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Eczacilik Mevzuati

Eczacilik meslegi insanlik tarihinin en eski mesleklerinin basinda
gelmektedir. Zaman icerisinde farkli sekillerde hayata gegirilen eczacilik,
yasayan ve sirekli gelisen bir meslektir. Eczacilik akademik bir meslek
olmasinin yani sira, kanun, yonetmelik, tlzik gibi yazili mevzuata da
bagl olarak icra edilmektedir. Zaman icerisinde mevzuatta kaginilmaz
olarak degisiklikler yapilmaktadir.

Son yillarda hizla degisen eczacilik mevzuatini sizler icin derleyerek bu
kitapcikta ilgi ve bilgilerinize sunuyoruz.

Bu kitapc¢igin, masalstl basvuru kitaplarinizdan bir tanesi olmasini
umuyoruz.

Saygilarimizla.
Ankara Eczaci Odasi Yonetim Kurulu
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Tiirk Eczacilari Birligi Kanunu

TURK ECZACILARI BiRLiGi KANUNU

Kanun Numarasi 16643

Kabul Tarihi :25/1/1956

Yayimlandigi R. Gazete :Tarih:2/2/1956 Sayi:9223
Yayimlandigi Distur :Tertip : 3 Cilt:37 Sayfa:250

Birligin kurulusu ve vazifeleri:

Madde 1 — (Degisik: 16/5/1983 - KHK 69/1 md.; Degistirilerek Kabul:
8/1/1985 - 3145/1 md.)

Turkiye sinirlari icinde meslek ve sanatlarini ylritmeye yetkili olup
da, 6zel kanunlarinda Gye olamayacaklari belirtilenler harig, sanatlariy-
la ugrasan ve meslekleriyle ilgili hizmetlerde ¢alisan eczacilarin katil-
maslyla; eczacilarin musterek ihtiyaclarini karsilamak, mesleki faali-
yetlerini kolaylastirmak, eczaciligin genel menfaatlere uygun olarak
gelismesini saglamak; eczacilarin birbirleri ile ve halk ile olan iliskiler-
inde durustligi ve glveni hakim kilmak tzere, meslek disiplini ve ahl-
akini korumak maksadiyla tlzelkisilige sahip kamu kurumu niteliginde
Turk Eczacilari Birligi kurulmustur.

Meslegini serbest olarak icra eden veya 6zel kuruluslarda eczacilikla
ilgili hizmetlerde ¢alisacak eczacilar ise baslamadan 6nce bulunduklari
ilin eczacl odasina kaydolmaya ve Uyelik ddevlerini yerine getirmeye
mecburdurlar. Eczaci odalarina kayith eczacilar diger kanunlarla kurul-
mus meslek odalarina kaydolmaya zorunlu degildir.

Kamu kurum ve kuruluslari ile kamu iktisadi tesebbislerinde asli ve
sirekli kadrolarda calisan eczacilar ile herhangi bir sebeple meslek ve
sanatiyla ugrasmayan eczacilar istedikleri takdirde eczaci odalarina kay-
dolabilirler.
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Tirk Eczacilan Birligi Kanunu

Madde 2 - Tiirk Eczacilar Birligi:
a) Eczaci Odalari,
b) Merkez Heyeti,
c) Yuksek Haysiyet Divani,
d) Buyik kongreden miirekkep hiikmi sahsiyeti haiz bir
tesekktldur.

Madde 3 —(Degisik: 16/5/1983 - KHK 69/2 md.; Aynen kabil: 8/1/1985
-3145/2 md.)
(Degisik birinci fikra: 18/6/1997- 4276/17 md.) Turk Eczacilari

Birligi ve eczaci odalari, kurulus amaclari disinda faaliyette bulunama-
zlar.

Birlik ve odalar protokol kurallarina goére resmi térenlere katilr,
amacina uygun islerde kullanilmak Gzere tasinir ve tasinmaz mal edine-
bilir, lokal, misafirhane ve benzeri sosyal amacli tesisler acabilir.

Madde 4 - Tiirk Eczacilari Birliginin vazifeleri sunlardir:

a) Halk sagligina ve hastalara fedakarlik ve feragatle hizmeti
gaye bilen eczacilik meslekine ait gelenekleri muhafaza ve gelistirmeye
calismak,

b) Azasinin maddi ve manevi hak ve menfaatlerini korumak ve
bunlari halkin ve Devletin menfaati ile en iyi sekilde telife calismak,

c) Eczacilik meslekinin icrasi hakkindaki kanunlarin ve bunlarla
ilgili mevzuatin geregi gibi uygulanmasina yardim etmek,

d) Azasinin daha yliksek bir meslek kultlrine erisebilmesi icin
kiitiiphaneler tesis etmek, dergi cikarmak, ilmi konferans ve kongreler
tertibeylemek ve eczaci okulu 6grencilerinin eczanelerde yapacaklari
staji dizenlemek,

e) Hususi ihtisas komisyonlarina hazirlattiracagi ilag fiyat tarifeler-
ini Sthhat ve ictimai Muavenet Vekaletinin tensip ve tasdikina arzetmek
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Tirk Eczacilari Birligi Kanunu

ve tasdik edilen tarifelerin tatbik olunup olunmadigini kontrol etmek,

f) Halk saghgini korumaya, azasini muayyen refah seviyesine ul-
astiracak gerekli is sahalari bulmaya, is kanunlari ile ictimai kanunlarin
ve bunlara misteniden ¢ikarilan nizamname ve talimatname hikim-
lerinin tatbikatinda meslek ve meslektaslarin hak ve menfaatlerini ko-
rumaya ve her tirli is tevziini adilane bir sekilde tanzime ¢alismak,

g) Azasindan yasli ve malil olanlarla 6lenlerin bakmakla mikellef
oldugu kimselere yardim etmek lizere meslektaslar arasinda yardimlas-
ma sandigl kurmak,

h) Eczanesi bulunmiyan yerlerde eczane agilmasi igin icabeden
tesebbislerde bulunmak,

i) Yerli tibbi muistahzarlarin revacini temin edecek tedbirleri
almak,

j) Halk sagligi ve eczacilik mesleki ile alakali meseleler i¢in resmi
makamlarla karsilikh isbirligi yaparak bu makamlarin yardimini temine
calismak,

k) Eczacilar ve Eczaneler Kanununa gore azasinin tutmaya mecbur
oldugu defterleri tertip, tabi ve bedeli mukabilinde tevzi etmek.

Madde 5 — (Degisik: 16/5/1983 - KHK 69/3 md.; Degistirilerek kabiil:
8/1/1985 - 3145/3 md.) Sinirlari icinde eczaci odalarina kayitli en az
ylzelli eczaci bulunan her ilde bir eczaci odasi kurulur.

Sinirlari icinde oda kurmak icin yeter sayida eczaci bulunmayan
illerdeki eczacilarin hangi illerdeki eczacilar ile birlestirilerek yeni bir ec-
zaci odasi kurulacagi ve merkezinin hangi il olacagi veya bu gibi illerdeki
eczacilarin hangi il eczaci odasina baglanacagi; memleketin cografi ve
ulasim durumu ile eczacilarin toplu olarak bulunduklari iller g6zoniine
alinarak Turk Eczacilari Birligi Merkez Heyetinin 6nerisi tizerine Blyuk
Kongrece kararlastirilir.
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Tirk Eczacilan Birligi Kanunu

Odalar kuruluslarini Turk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti araciligl
ile Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligina bildirmekle tiizelkisilik kazanirlar.

Yeni kurulacak odalarin kurucu uyeleri Tirk Eczacilari Birligi
Merkez Heyetince atanir. Yeni kurulan odalar en geg U¢ ay icinde or-
ganlarinin seg¢imini yapar. Bu se¢im, odanin kuruldugu yilin bu Kanunda
yazili ayinda yapilmis sayilir ve kanuni siireleri buna gore hesaplanir.

Madde 6 — Eczaci odalarinin uzuvlari sunlardir:
a) Umumi Heyet,
b) idare Heyeti,
c) Haysiyet Divani.

Umumi heyet:

Madde 7 — Umumi Heyet odalara kayith azanin toplanmasi ile tesekkil
eder.

Madde 8 — Umumi Heyet yilda bir defa Eylil ayi icinde mukayyet azanin
mutlak ekseriyeti ile ictima eder. ilk toplantida ekseriyet hasil olmazsa
ertesi glinl mevcut aza ile iktifa olunarak toplanti yapilir.

(Degisik: 23/2/1995 - 4078/1 md.) Oda umumi heyetinin her nevi
toplantilarina oda Uyelerinin katilmalari ve se¢imli toplantilarda da ay-
rica oy kullanmalari zorunludur. Gegerli bir mazereti olmaksizin umumi
heyet toplantilarina katilmayanlar ile secimli toplantilarda oy kullanma-
yanlar, yillik Gye aidati kadar para cezasi ile cezalandirilirlar.

(Uglincti fikra Miilga: 8/1/1985-3145/15 md.)

Madde 9 — (Degisik: 16/5/1983 - KHK 69/5 md.; Aynen kabul:8/1/1985
- 3145/5 md.) Oda yonetim kurulu genel kurul toplantisini bltin Gye-
lerine en az 20 gln 6nceden taahhitli mektupla ve gazete ilani ile
duyurur. Bu bildirimde, toplantinin yeri, glin, saati ve glindem ve ayri-
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Tiirk Eczacilari Birligi Kanunu

ca toplantida yeterli cogunluk olmadiginda yapilacak ikinci toplantinin
yeri, glinii ve saati bildirilir. Secimi gerektirmeyen olagan ve olaganiisti
toplantilarda gazete ilani yeterlidir.

Madde 10 — Umumi Heyet toplantilarinda evvelce bildirilen ruzna-
medeki mevzular miizakere edilir. Su kadar ki, ayrica miizakeresi teklif
edilen bir mevzu umumi heyetin ekseriyeti tarafindan kabul edilirse ru-
znameye ithal olunur.

Madde 11 — idare Heyeti reisi umumi heyet toplantisini agtiktan sonra
miizakereleri idare etmek lzere gizli reyle bir reis, bir reis vekili ve iki
katip secilir.

Umumi Heyette kararlar ekseriyetle verilir. Reylerde misavat
halinde reisin bulundugu taraf ekseriyet kazanir.

Madde 12 — Umumi Heyetin vazifeleri sunlardir:

a) idare Heyetinin yillik calisma raporu ile murakiplarin raporunu
incelemek,

b) idare Heyetinin bilancosunu tetkik ve kabulii halinde ibra et-
mek,

c) Bitceyi tasdik eylemek,

d) idare Heyetince teklif edilen veya aza tarafindan teklif edilip
umumi heyetin ekseriyeti tarafindan kabul olunan mevzulari mizakere
etmek,

e) idare Heyeti azasini secmek,

f) Buyik kongreye gidecek asil ve yedek temsilcileri secmek,

g) Uc asil ve tig yedek murakip secmek,

h) Haysiyet Divani azasini segmek.

Bu madde hiikmiine gore yapilacak secimler gizli reyle olur.

idare heyeti:
Madde 13 — (Miilga: 16/5/1983 - KHK 69/13 md.)

Madde 14 — Aza sayisi iki yiz elliye kadar olan eczaci odalarinin idare
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Tirk Eczacilan Birligi Kanunu

heyeti bes asil ve bes yedek, iki yiz elliden fazla olanlarda yedi asil ve
yedi yedek azadan tesekkil eder.

Madde 15 — idare heyetinin miiddeti iki yildir. Bu devre icinde asil azal-
iklardan acilan yerlere yedeklerden en ¢ok rey alan aza getirilir.

Madde 16 — Bir seneden fazla agir hapis veya li¢ seneden fazla hapis
cezasina veya mesleki bir suctan dolayi hiirriyeti tahdideden bir cezaya
veya meslek ve sanattan muvakkaten tatil cezasina mahkiim olanlar
veyahut eczaci odalari haysiyet divanlarinin karari ve Yiiksek Haysiyet
Divaninin tasdiki ile muvakkaten sanat icrasindan menedilenler idare
heyetine secilemezler.

Yukardaki cezalara mahkim edilmis olanlar idare heyeti azal-
18indan diserler.

Bu mahkiimiyetlerin devami muddetince hicbir aza secimlere
katilamaz ve rey veremez.

Madde 17 — idare heyeti azasi ilk toplantida kendi aralarinda gizli reyle
bir reis, bir umumi katip, bir muhasip ve bir veznedar secerler. Reisin
bulunmadigi zamanlarda eczaci odalarini umumi katipler temsil eder.

Madde 18 — idare heyeti en az on bes giinde bir toplanir. Ust iste ¢
toplantiya mazeretsiz olarak gelmiyen aza istifa etmis sayilir.

idare heyetinin miizakereye baslayabilmesi icin toplantida azadan
yaridan bir fazlasinin bulunmasi sarttir. Reylerde miisavat halinde reisin
bulundugu taraf ekseriyet kazanir.

idare heyetinin vazifeleri:

Madde 19 — idare Heyeti odanin bilangosunu ve biitgesini hazirlayar-
ak murakip raporu ile birlikte umumi heyete sunar. Odanin durumu ile
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Tirk Eczacilari Birligi Kanunu

muamele ve faaliyetleri hakkindaki raporunu umumi heyete okuduktan
sonra ibrasini ister. ibra edilmiyen idare heyeti diismis sayilarak yeni
bir idare heyeti secilir. Yeni secilen idare heyeti eski heyetin middetini
tamamlar ve bu suretle diisen idare heyeti azasi aradan iki sene geg-
medikge tekrar secilemezler.

idare heyeti yillik calisma raporunun bir suretini hemen merkez
heyetine gonderir.

Madde 20 - idare heyetinin diger vazifeleri sunlardir:

a) Kanun haricinde menfaat temin etmek maksadiyle gerek aza
ve gerek meslek mensuplari ile baska sahislar arasinda gizli anlagsmalar
yapilmasina ve muvazaa yoliyle miesseseler kurulmasina mani olmak,

b) Meslektaslarin Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaletince kabul
ve tasdik edilen formdl, imal tarzi ve fiyatlar disinda ilag yapmalarini,
kanunun misaadesine aykiri olarak baska sahis ve miesseselere ilag
satmalarini, ruhsatnameyi haiz yerli ve yabanci muistahzaratin isim,
marka, ambalajlarini taklit veya kopya ederek veyahut iltibasa meydan
verecek sekilde isim veya marka koyarak halki istismar etmelerini,
konulan kar hadlerine riayet etmiyerek ihtikara tevessil eylemelerini,
eczaneler ve mistahzarlar hakkinda meslek adabina ve bu husustaki
kanun hikimlerine uymiyacak sekilde reklam, ilan ve propaganda
yapmalarini dnlemek,

c) Oda azasi arasinda ¢ikacak meslek ihtilaflarini deontoloji
bakimindan halletmek,

d) Oda azasi ile is verenler arasinda ¢ikabilecek ihtilaflari mevzu
hikiimlere gore halletmek ve bu kabil miiesseselerde ¢alisan meslek
mensuplarinin Gcret, huzur hakki ve mesai saatlerine miitaallik esaslari
taraflarin karsilikli menfaatlerini gézoninde bulundurmak suretiyle
tanzime calismak,
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Tirk Eczacilan Birligi Kanunu

e) Oda azalari ile hasta ve hasta sahipleri arasinda c¢ikabilecek
ilac bedeli ve saireden mitevellit ihtilaflari meslek serefi ile mitenasip
olmak Uzere isin ehemmiyetine, hasta veya oda azasinin vaziyetine
gore uzlastirma yolu ile halletmeye calismak veyahut hakem usuliine
basvurmak,

f) Azanin mesleki tekamillerini temin icin gerekli tesebbislerde
bulunmak ve bu hususun yerine getirilmesi maksadiyle resmi ve hususi
saghk miesseselerinden faydalanmaya calismak,

g) Kitiphane agmaya gayret etmek, azasini memleketin saghk
ve ilag meselelerini incelemeye ve bu hususta arastirmalar yapma-
ya tesvik etmek ve bunlardan cikacak neticelere gore alakali saghk
makamlarindan dileklerde bulunmak,

h) Meslekin seref ve haysiyetini ve meslektaslarin hukuk ve
menfaatlerini midafaa etmek,

i) Lizum goriilecek yerlere belirtilecek salahiyetler dairesinde
mimessil tayin etmek. (1)

j) (Ek : 23/2/1995 - 4078/2 md.) Oda ve Uyelerin mesleki mese-
lelerinin halli igin, Blylk Kongre ve Merkez Heyeti kararlari ve ilkeler-
ine bagli kalarak, bolgeleri dahilindeki resmi makamlar nezdinde kendi
protokol diizeyinde yazili ve s6zlii temaslarda bulunmak ve sonuglarini
merkez heyetine bildirmek,

k) (Ek : 23/2/1995 - 4078/2 md.) Eczacilarin ticaret siciline kayit
olabilmeleri igin yeterli olacak oda kayit belgelerini vermek,
) (Ek : 23/2/1995 - 4078/2 md.) Odaya yeni kaydolan, baska
odalara naklolan ve odadan kaydi silinen Gyeleri, en ge¢ 30 giin zarfinda
Merkez Heyetine bildirmek,

m) (Ek : 23/2/1995 - 4078/2 md.) Eczacilik ile ilgili kanunlar ve
yonetmelikler ile Deontoloji Tiizigu hikimlerinin ve oda ve Birlik¢e
alinmis mesleki kararlarin gerektigi sekilde uygulanip uygulanmadigini
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Tirk Eczacilari Birligi Kanunu

belirlemek icin, eczacilarin calismalarini ve is yerlerini denetlemek,

(1) Bu hiikmin uygulanmasinda ek 3 {incii maddeye bakiniz.

n) (Ek:23/2/1995 - 4078/2 md.) Bolgelerindeki yerlesim yer-
lerinin 6zelliklerine gore eczaneler igin tatil olacak glinleri ve saatleri
tespit etmek ve ihtiyaci karsilayacak miktarda nobetci kalacak eczane
veya eczanelere ait nobet listelerini hazirlamak ve mahallin en blyik
saglik amirinin onayina sunmak,

o) (Ek : 23/2/1995 - 4078/2 md.) Nobet gorevlerini yerine
getirmeyenler ile nobetci olmadiklari halde eczanelerini kapatmayan
eczaclilarin fiillerini zapta baglayarak oda haysiyet divanina sevk etmek
ve mahallin en biyik saglik amirine bildirmek,

p) (Ek : 23/2/1995 - 4078/2 md.) iki yil icerisinde tyelik veci-
belerini yerine getirmeyen eczacilarin odaya uyelik kayitlarini Merkez
Heyetinin kabull halinde silmek.

Madde 21 — idare Heyeti meslektaslar arasinda vukuunu her hangi bir
suretle haber aldigi ihtilaflari hal ve telife calisir ve icabinda tahkikatini
tamamliyarak evrakini haysiyet divanina verir.

Madde 22 — 20 nci maddenin a, b, ¢, d ve e bentlerinin simuliine giren
fiil ve hareketler idare heyetlerince hal ve tesviye edilemedigi takdirde
meslek adabi ile telifi mimkin olmiyan hallere kalkistiklari gorlen
meslek mensuplarinin deontolojiye veya amme hizmet ve selametine
aykiri hareketleri delillerle tesbit olunarak miidafaalari istenir.

Yapilan tebligata on bes glin icinde cevap vermiyen azanin evraki
dogrudan dogruya, cevap verenlerinki miidafaalariyle birlikte haysiyet
divanina tevdi olunur.

Haysiyet divani:

Madde 23 — Her eczaci odasinda bir Haysiyet Divani kurulur. Divan, bes
asil ve bes yedek azadan terekkiibeder. Middeti iki yildir.
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Tirk Eczacilan Birligi Kanunu

Haysiyet Divani azasi umumi heyette gizli reyle secilir. Reyler acik
olarak tasnif edilir.

(1) Asil azaliktan her hangi bir surette yer acildigi takdirde yedek

Madde 24 — Haysiyet Divanina secilebilmek icin yurt icinde en az bes
sene calismis olmak sarttir. Bu vasiftaki aza ile heyet tamamlanamadigi
takdirde en az {i¢ sene hizmet etmis bulunanlar da segilebilirler.

Madde 25 — Bu kanunun 16 nci maddesi hilkmi haysiyet divani azalari
icin de caridir.

Madde 26 — Haysiyet Divani azasi ilk toplantida kendi aralarindan bir
reis, bir reisvekili, bir de sozcli secerler.

Muzakereler ve bu maksatla tutulan zabitlar gizli olup reisin
mesuliyeti altinda muhafaza edilir.

Madde 27 — Haysiyet Divaninin toplanmasina lizum gorildigi tak-
dirde keyfiyet taahhitli bir mektupla veya imza mukabilinde en az bir
hafta evvel azaya yazili olarak bildirilir. Toplantiya gelemiyecek aza to-
plantidan (g gilin evvel yazi ile mazeretlerini bildirmeye mecburdur.

Azanin mazeretleri halinde heyet yukardaki middetle mukayyet
olmaksizin ¢cagrilacak yedek aza ile tamamlanir. U¢ defa mazeretsiz olar-
ak toplantiya gelmiyen aza istifa etmis sayilr.

Haysiyet Divanina istirak edecek azaya mensuboldugu oda
blitcesinden yol ve zaruri masraflari 6denir.

Madde 28 — Haysiyet Divani azasi bitarafliklarini siipheye distrecek bir
vaziyetin mevcudiyeti halinde reddolunabilirler. Ret talebinde bulunan
aza iddiasini delilleriyle birlikte bildirmeye mecburdur. Bu takdirde red-
dolunan azanin yerleri yedekleriyle ikmal edilerek ve reis ile vekilinin
birlikte reddi halinde gizli reyle gegici bir reis secilmek suretiyle ret tale-
bi incelenir.

(2)Bu hikmiin uygulanmasinda ek 2 nci maddeye bakiniz.
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Tirk Eczacilari Birligi Kanunu

(Degisik : 23/2/1995 - 4078/3 md.) Red talebi kabule sayan
gorilmedigi takdirde, talebin reddine karar verilmekle beraber, ayrica
karar tarihinde yirirlikte olan yillik aidatin dért katindan on katina ka-
dar para cezasi 6denmesine karar verilir.

Reddedilenlerin ¢oklugu dolayisiyle Haysiyet Divaninin yedekler-
le dahi teskiline imkan gorilmezse ret talebi en yakin Eczaci Odasi Hay-
siyet Divaninda incelenir. Yukardaki hikiimler bu takdirde dahi aynen
tatbik olunur.

Ret talebinin reddi hakkindaki kararlara karsi esas mesele ile
birlikte Yiiksek Haysiyet Divanina itiraz olunabilir.

Madde 29 - Asagidaki vaziyette bulunan haysiyet divani reis ve azasi
heyete katilamazlar:

a) incelenilen mesele ile alakasi bulunanlar,
b) Hakkinda inceleme yapilan kimsenin usul veya fiiruu,

c) Uglincii dereceye kadar olan civar hisimlari (bu derece dahil)
kardes, amca, dayi, hala, teyze ve yegenler,

d) Evlilik rabitasi mirtefi olsa dahi kari ve koca ile bunlarin usul
ve flruu,

e) Evlathk ile evlat edinenler.
Haysiyet Divaninin vazife ve salahiyetleri:

Madde 30 — Haysiyet Divani odaya girmiyen veya bu kanunun kendis-
ine tahmil ettigi diger vecibeleri yerine getirmiyenler ile evraki kendis-
ine tevdi edilen azanin meslek adap ve haysiyetine aykiri olan fiil ve
hareketlerinin mahiyetine gore asagidaki inzibati cezalari verir:

a) Yazili ihtar,

b) (Degisik : 23/2/1995 - 4078/4 md.) Fiilin islendigi tarihteki oda
yillik aidatinin dort katindan onbes katina kadar para cezasi,
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c) (Degisik : 23/2/1995 - 4078/4 md.) (¢ glinden 180 gline kadar
sanat icrasindan men,

d) Bir bolgede ¢ defa sanat icrasindan memnuiyet cezasi almis
olanlari o mintakada ¢calismaktan menetmek.

Haysiyet divanlari bu cezalarin verilmesinde sira gézetmeksizin
takdir hakkini kullanirlar. Ancak (c) fikrasina gére muvakkaten sanat
icrasindan menedilen azanin eski fiil ve hareketlerinin tekerriri
dolayisiyle yeniden sanat icrasindan menedilmeleri icabettigi takdirde
bu fikrada yazili cezanin azami haddi verilir.

(Ek : 23/2/1995 - 4078/4 md.) Oda haysiyet divanlari,kendilerine
intikal eden dosyalari azami U¢ ay icerisinde karara baglamak
zorundadirlar.

Madde 31 - (Degisik: 19/6/1963 - 255/1 md.)

Haysiyet divanlari tarafindan verilen disiplin cezalari aleyhine,
kararin Uyeye tebliginden itibaren, 15 giin zarfinda yazili olarak itiraz
edilebilir. itiraz dilekcesi, karar aleyhindeki belgelere dayanan savunma
ile birlikte ve imza karsiliginda (Yiksek Haysiyet Divanina génderilmek
lizere) Oda Idare Heyeti Baskanligina verilir. Middeti iginde itiraz
edilmiyen disiplin cezalarindan, yazili ihtar ve para cezalari kesinlesir ve
derhal tatbik edilir.

Cezalandirma halinde karar aleyhinde itiraz vaki olmasa dahi
gecici olarak sanattan veya bir bélgede calismaktan men kararlari idare
Heyeti Baskanliginca Yiksek Haysiyet Divanina gonderilir. Bu hususlara
mutedair olan kararlar Yiiksek Haysiyet Divaninin tasdikiyle tekemmuil
eder.

Birligin merkez teskilati:

Madde 32 -— Tiurk Eczacilan Birliginin merkez teskilatinin uzuvlari
sunlardir:
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a) Merkez Heyeti,
b) Yuksek Haysiyet Divani,
c) Bliylik Kongre.

Merkez heyeti:

Madde 33 — Merkez Heyeti, meslek hayat ile alakali bitlin isler ile
mesgul olmak ve bu kanunda derpis edilen hikiumleri tatbik etmek
Uzere kurulmustur.

Madde 34 — Merkez Heyeti, birligi dahilde ve haricte temsil eder.

Madde 35 - (Degisik: 16/5/1983 - KHK 69/6 md.; Degistirilerek kabiil
: 8/1/1985 3145/6 md.)

(Degisik birinci fikra: 23/2/1995 - 4078/5 md.) Birligin Merkez
Heyetinin merkezi Ankara’dir. Merkez Heyeti iki yillik bir donem igin,
mesleklerinde bes yilini tamamlamis Blylk Kongre mimessilleri ar-
asindan secilir. Merkez Heyeti, onbir asil ve onbir yedek tiyeden, olusur.
Asil ve yedek Uyeler, ayri listelerle secilirler. Asil Gyeliklerden bosalma
olmasi halinde, yerlerine yedek Uyelerden sirasi ile en fazla oy almis
olanlar getirilir.

Gorev donemiicinde herhangi bir sebeple degisen kurulun gérev
slresini yerine secilen yeni kurul tamamlar.

16 nci madde hikimleri heyet tyeleri hakkinda da uygulanir.
Madde 36 — (Degisik: 8/1/1985 - 3145/7 md.)

Merkez Heyeti {iyeleri kendi aralarindan bir baskan, bir ikinci
Baskan, bir genel sekreter ve bir muhasip secer.

Heyet onbes gilinde bir defa iye tamsayisinin salt cogunlugu
ile birlik merkezinde olagan, Baskanin daveti lizerine olaganusti olarak
toplanir. Kararlar toplantiya katilan heyet lyelerinin salt cogunlugu ile
alinir. Oylarda esitlik olmasi halinde Baskanin oy kullandigi taraf stiin
sayilir.
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Gegerli bir mazereti olmaksizin Ust Uste (¢ olagan toplantiya
veya alti ay icinde yapilan olagan toplantilarin yarisindan fazlasina her
ne sebeple olursa olsun katilmayanlar Merkez Heyeti lyeliklerinden is-
tifa etmis sayilir. Olaganisti toplantilara davetin belgeye dayali olmasi
sarttr.

Merkez Heyeti liye sayisi, bosalmalar nedeniyle yedeklerin
de goreve getiriimesinden sonra Uye tamsayisinin yarisindan asagi
diserse, blyik kongre, mevcut Merkez Heyeti liyeleri veya murakiplar
tarafindan bir ay icinde toplantiya cagrilir. Bu siire icerisinde ¢agrinin
yapilmamasi halinde biyiik kongre delegelerinden birinin basvurmasi
lizerine, Merkez Heyetinin bulundugu mahallin asliye hukuk mahkeme-
si blylik kongre delegeleri arasindan sececegi bes kisiyi blylk kongreyi
bir ay icinde Merkez Heyetinin se¢imini yaptirmak Ulzere toplamakla
gorevlendirir.

Madde 37 - (Degisik : 16/5/1983 - KHK 69/7 md.; Degistirilerek ka-
biil:8/1/1985 - 3145/8 md.)

Blyuk kongrece Merkez Heyetinin hesaplarini, islemlerini ve
faaliyetlerini murakabe etmek lzere bu Kanunda yazili usullere gore Ug¢
asil U¢ yedek murakip secilir. Murakiplar kendi aralarindan bir baskan
secerler. (1)

Murakabe Heyeti yilda en az bir defa Merkez Heyetini murakabe
ederek sonuglarini bir rapor halinde Merkez Heyetine ve toplandiginda
blylik kongreye sunar.

Murakabe Heyeti asil iyeliklerinden bosalma halinde yerlerine
yedeklerinden sirasi ile en fazla oy alanlar getirilir.

16 nci madde hiikmi murakiplar hakkinda da uygulanir.

Madde 38 — (Miilga: 23/2/1995 - 4078/17 md.)
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Madde 39 — (Degisik: 23/2/1995 - 4078/6 md.)
Merkez Heyetinin gorevleri sunlardir:
a) Blylik Kongre kararlarini yerine getirmek,

b) Birlik adina tasinir ve tasinmaz mal almak,satmak,ipotek et-
mek ve bunlar Gzerinde her tirla ayni hak tesis etmek,kaldirmak ve bu
konularda yetki vermek,

c) Birligin eczaci odalart ile alakali islerini takip etmek,

d) Eczaci odalarinin calismalarinin ve islemlerinin diizen icer-
isinde olmasini saglamak,takip etmek ve denetletrek,aksakliklari
gorilenlere ihtarda bulunsak oda organlari hakkinda gerekirse adli ve
idari makamlara bildirmek,

(1) Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 2 nci maddeye bakiniz.
e) Her iki yilda bir Buyik Kongreyi toplamak,

f) Lizum gorilecek hallerde Buyik Kongreyi olaganisti to-
plantiya cagirmak.

g) Ozel ve kamu kurum ve kuruluslari ile Giyeler arasindaki mesl-
eki faaliyetlerle ilgili islemleri kolaylastirici tedbirler almak,bilgi alisver-
isinde bulunmak,mesleki tesasiid ve deontolojinin teminini saglamak,

h) Kendi gorev alanlarini ilgilendiren kanun ve tiziiklerin uygul-
anmasina yonelik yonetmelik taslaklarini hazirlayarak Blyiik Kongrenin
onayina sunmak, kabul edilenleri Resmi Gazetede yayinlatmak,

i) Birlik merkezinde galistirilacak kimselerin adet ve Ucretlerini
belirlemek,

j) Eczanelerden saglik hizmeti satin alacak bitin kamu ve 6zel
kurum ve kuruluglarla anlagsmalar yapmak,imzalanan protokole uygun
tip sozlesmeleri bastirmak ve belirleyecegi bedel karsiligl eczanelere
dagitmak,
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k) Seri ve sira numarali aidat tahsilat makbuzlari ile odalarca
kullanilacak her tirli matbu evraki bastirmak ve bedeli karsiliginda
dagitmak,

1) Bu Kanun ve kanuna gore cikarilan tiizik ve yonetmelikler ile
ongorilen diger isleri yapmak,

Yiiksek haysiyet divani:

Madde 40 — (Degisik: 16/5/1983 - KHK 69/9 md.; Degistirilerek ka-
biil: 8/1/1985 - 3145/10 md.) Yiksek Haysiyet Divani blyik kongrece
secilen dokuz asil ve dokuz yedek liyeden olusur. Yiksek Haysiyet Di-
vanina secilebilmek icin Tlrkiye’de en az onbes sene meslekte calismis
olmak ve bu Kanunun 30 uncu maddesinde yazili cezalardan herhangi
birini almamis olmak gerekir. (1)

Divan Ankara’da Tiirk Eczacilari Birligi Merkez Heyetinde olagan
olarak Haziran ve Ekim aylarinda olmak lzere yilda iki defa toplanir.
Merkez Heyeti baskani veya son Haysiyet Divani toplantisinin baskaninin
daveti lizerine Divan daha sik toplanabilir.

Divan her toplantida gizli oyla bir baskan ve bir raportor secer.
Toplantiyi bir dnceki toplantinin baskani, o yoksa en yash tye acar.

Yuksek Haysiyet Divaninin verdigi kararlar ilgili haysiyet divani-
na bildirilir ve keyfiyet, hakkinda disiplin islemi yapilan kimseye teblig
edilir. (Degisik cimle: 23/2/1995 - 4078/7 md.) Bitiin kanuni islem ve
sireler sonunda kesinlesen ihtar ve para cezalarina dair kararlar, ilgil-
ilerin kayith oldugu odalarca;meslekten men cezalarina dair kararlar,
Saglik Bakanhiginca uygulanir.

Madde 41 -Bu kanunun 16 nci maddesi hikm blylk kongre tarafindan
secilen Yiiksek Haysiyet Divani azasi hakkinda da tatbik olunur.

Madde 42 — Yiksek Haysiyet Divanina sec¢im ile gelen asil ve yedek
azanin middeti iki yildir. Eski aza yeniden secilebilir. Acilan asil azaliga
rey sirasina gore yedeklerden alinr.
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Madde 43 — Yiiksek Haysiyet Divani lcte iki ekseriyeti ile toplanir ve
mevcudun Ucte iki ekseriyetiyle karar verir.

Madde 44 — Bolge Haysiyet divani tarafindan verilen kararlarin Yiiksek
Haysiyet Divaninda tetkik ve muizakeresi sirasinda alakalilarin talepleri
Uzerine yazil veya sifahi midafaalari alinir.

Madde 45 — (Degisik: 19/6/1963 - 255/1 md.)

Yuksek Haysiyet Divani Bolge Haysiyet Divanlarindan gelecek
evraki ve kararlari inceledikten sonra uygun gordigu takdirde ya aynen
veya tadilen kabul ve tasdik eder. Mahallince verilen kararlari uygun
bulmazsa bu husustaki mitalaasiyle birlikte dosyalari ilgili Haysiyet Di-
vanina iade eder.

(1) Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 2 nci maddeye bakiniz.

Bolge Haysiyet Divaninin bu konuda verecegi ikinci karar izerine
Yuksek Haysiyet Divaninin verecegi kararlar hakkinda Danistay’a basvur-
ma hakki mahfuzdur.

(Ugiincii fikra miilga : 16/5/1983 - KHK 69/13 md.; Aynen kabiil:
8/1/1985 - 3145/15 md.)

Madde 46 — (Miilga : 16/5/1983 - KHK 69/13 md.; Aynen kabiil:
8/1/1985 - 3145/15 md.)

Madde 47 - Yiksek Haysiyet Divani karari ile gecici olarak sanat
icrasindan menedilen aza hicbir suretle sanatlarini icra edemiyecegi
gibi varsa miiessesesi de kapatilir.

Bu kararin, ilgililerce bilinmek tizere Sihhat ve ictimai Muaven-
et Vekaleti tarafindan miinasip gorilecek sekilde ilan olunarak tatbiki
saglanir.

(Degisik : 23/2/1995 - 4078/8 md.) Tek eczane bulunan yerl-
erdeki eczaneler icin verilen kapatma cezalari, kapatma miiddetinin be-
her giini i¢in karar tarihindeki oda yillik aidatindan az olmamak lzere
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bes katina kadar para cezasina tahvil olunur.
Madde 48 — (Miilga : 23/2/1995 - 4078/17 md.)

Madde 49 - (Degisik : 23/2/1995 - 4078/9 md.) Her turli oda ve
yardimlagsma sandig1 aidatini ve oda ve Yiksek Haysiyet Divanlarinca
hiikmedilen para cezalarini teblig tarihinden itibaren 30 gin icinde
ddemiyenler hakkinda,icra ve iflas Kanunu hiikiimlerine gére takibat

yapllir.

Madde 50 — Yiiksek Haysiyet Divani azasinin huzur haklari ve yolluklari
ve zaruri masraflari birlik blitcesinden ddenir. Bunlarin miktari merkez
heyeti tarafindan hazirlanacak bir talimatname ile tesbit edilir.

Biiyiik kongre:

Madde 51 — Biiyik Kongre Eczaci Odalari umumi heyetlerince ve gizli
rey ile secilen miimessillerden tesekkiil eder. (1) ikinci fikra iptal: Ana.
Mah’nin 3/12/1991 tarih ve E.1991/4,K.1991/45 sayili Karariyla;Yenid-
en diizenleme: 23/2/1995 - 4078/10 md.) Odalardan;

a) ikiytize kadar azasi olanlar,bes,

b) Besylize kadar azasi olanlar,bes mimessile ilave olarak iki-
yuzden fazla her tam yuzelli aza igin birer,

c) Besylizden fazla azasi olanlar,yedi mimessile ilave olarak
besylizden fazla her tam besyiiz aza icin birer,

Mimessil ve ayni miktarda yedek miimessil secerler.

(Degisik : 23/2/1995 - 4078/10 md.) Mimessillerin alakali
eczacl odasi azasl ve mesleklerinde bilfiil ve asgari bes yilini doldurmus
bulunmalari sarttir. Mlimessil adetinin tespitinde,Birlikteki Giye kayitlari
esas alinir.

Kongreye istirak edecek olan sivil ve askeri eczacilara mensup
olduklarivekalet, daire ve miessese tarafindan izin verilmesi mecburidir.
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Biitlin miimessillerin yol ve sair zaruri masraflari bagh bulun-
duklari odalar tarafindan 6denir.

16 nci madde hikmi Biiyiik Kongre mimessilleri hakkinda da
caridir.

Madde 52 — Biyik Kongre, mimessillerin mutlak ekseriyetiyle to-
planir, ilk toplantida ekseriyet bulunmazsa bir glin sonra mevcut aza ile
toplantisini yapar.

Kongre, Merkez Heyeti Reisi tarafindan yoklamayi mitaakip agilir.

Kongreyi idare etmek lizere gizli rey ile bir reis, bir reisvekili ve |-
zumlu kadar katip segilir.

(1) Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 2 nci maddeye bakiniz.

Kongre kararlari ekseriyet ile verilir. Misavat halinde reisin bu-
lundugu taraf ekseriyeti kazanir.

(Ek : 6/9/1983 - KHK 84/3 md.; Degisik : 8/1/1985 - 3145/11
md.) Biylk Kongrenin secimle ilgili toptantilarina miimessillerin katil-
malari ve oylarini kullanmalari zorunlu olup gecerli bir mazereti ol-
maksizin katilmayanlar ile oy kullanmayanlar bes yil miiddetle biylk
kongre miumessilliklerine secilemezler.

(Ek : 8/1/1985 - 3145/11 md.) Merkez Heyeti, secim yapilacak
toplantilari Bliyik Kongreye katilacak oda temsilcilerine, toplanti tar-
ihinden en az yirmi glin 6nce bir gazete ilani ve taahhitli mektupla
duyurur. Bu duyuruda toplantinin yapilacagi glin, yer, gindem ve ay-
rica ilk toplantida ¢ogunluk saglanmadigi takdirde yapilacak ikinci to-
plantinin tarihi, yeri, glini ve saati de belirtilir. Se¢imi gerektirmeyen
toplantilarda gazete ilani yeterlidir. Eger birligin bir yayin organi varsa
bu hususun o yayin organinda yayimlanmasi gazete ilani yerine gecer.
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Madde 53 — (Degisik birinci fikra : 16/5/1983 - KHK 69/10 md.;
Degistirilerek kabiil: 8/1/1985 - 3145/12 md.) Birligin olagan biyik
kongresi her iki yilda bir kere Kasim ayinda Ankara’da toplanir. Olagan
kongre disinda merkez heyeti veya blyiik kongre asil mimessillerin-
in Ucte birinin yazih talebi ile olaganisti de toplanir. Her iki halde de
cagiri merkez heyetince yapilir. Olaganisti blyik kongrenin giindemi,
glinii, yeri ve saati merkez heyetince bu kanundaki usullere uyularak
mimessillere duyurulur. Ancak blyilk kongrenin olaganisti toplan-
masini asil mimessillerin Ggte biri istemisse bunlarin istedigi glindem
maddesi de glindemde gosterilir.

Kongrenin yapildigi glin yirmibes biyik kongre miimessili imzali
bir yazi ile gindeme yeni bir madde ilavesini isteyebilir. (1)

Vazifeleri sunlardir:

a) Merkez heyetinin ve murakiplarinin yillik calisma raporlarini
incelemek,

b) Merkez heyetinin bilancosunu tetkik ve kabulii halinde ibra
etmek,

c) Bltgeyi tasdik etmek,

d) Merkez heyeti azasini segmek,

e) Yiiksek Haysiyet Divani azasini se¢mek,

f) Ug asil ve lic yedek murakip segmek,

g) Merkez heyetince teklif olunan mevzulari miizakere etmek,

h) Eczaci odalarinin ihtiyaglarini tesbit etmek,
i) Eczaci odalarinin igislerini mizakere etmek,

j) Eczaci odalarinin merkez heyetine gonderdikleri yillik calisma
raporlari hakkinda bilgi edinmek,
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k) (Degisik : 23/2/1995 - 4078/11 md.) Kongreye arz edilen
dilekleri miizakere ve yapilmasi gereken isleri tesbit etmek ve uyulmasi
mecburi mesleki kararlar almak.

Madde 54 — Biiyik kongre tarafindan yapilacak segimlerin rey pus-
la ve mazbatalari sonraki secimin yapilmasina kadar merkez heyeti
tarafindan muhafaza edilir.

Mali ve idari hiikiimler:
Madde 55 — (Degisik : 23/2/1995 - 4078/12 md.)
Eczaci Odalarinin gelirleri sunlardir:

a) Oda giris aidati: Odaya kaydolacak her eczacinin 6deyecegi
aidattir. Miktari, (500) rakaminin kayit tarihinde Devlet memurlari ay-
liklarinin hesaplanmasina esas olmak Uzere yirirlikte olan katsayi ile
carpimi suretiyle bulunacak tutardir.

(1) Bu fikra hiikmd, birinci fikray! degistiren 8/1/1985 tarihli ve 3145
sayih Kanunun 12 nci maddesiyle, birinci fikranin iki fikra halinde diizen-
lenmis olmasi nedeniyle getirilmistir.

b) Yillik aidat: Odaya kayith her Gyenin 6demeye zorunlu old-
ugu aidattir. Miktari, (500) rakaminin (a) bendinde belirtilen katsayi ile
carpimi suretiyle bulunacak tutardir. Kamuda ¢alisanlar i¢in, bu aidatlar
%50 indirimli alinir. En geg, Subat ayi sonuna kadar 6denir.

c) Bagislar, yardimlar, yayin gelirleri ve sosyal faaliyetlerden elde
edilen gelirler,

d) Haysiyet divaninca verilen para cezalari ile 8 inci madde
geregince alinacak para cezalari,

e) Merkez heyetince yapilacak yardimlar.

Odalar, aidatlari Turk Eczacilari Birligi Merkez Heyetince seri ve
sira numarali olarak bastirilan makbuzlar ile tahsil ederler.
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Bir odadan diger bir odaya nakil halinde, giris aidati ve yillik aidat
yeniden alinmaz.

Aidatlarini zamaninda 6demeyen Uyeler, vecibelerini yerine get-
irinceye kadar oda hizmetlerinden faydalanamazlar.

Madde 56 — (Miilga : 23/2/1995 - 4078/17 md.)
Madde 57 — (Degisik : 23/2/1995 - 4078/13 md.)
Tiirk Eczacilan Birliginin gelirleri sunlardir:

a) Merkez Heyeti payi olarak, odalarin topladigi her tiirli aidatlar
toplaminin ylizde otuzbesi,

b) Bagislar ve yardimlar,
c) Cesitli gelirler

Tahsil edilen aidatlardaki Merkez Heyeti payinin, 55 inci mad-
dedeki tahsil strelerini takip eden ay sonuna kadar, oda yonetimlerince
Birlik hesabina gonderilmesi mecburidir.

Madde 58 — Tiirk Eczacilari Birligince bir yardimlagsma sandigi kurulur.
Bu sandiga birlik azasinin hepsi kaydedilmeye ve vecibelerini yerine ge-
tirmeye mecburdurlar.

(Degisik : 23/2/1995 - 4078/14 md.) Kurulacak yardimlas-
ma sandiginin isleyisi, yardimlasma aidatlari ve yapilacak yardimlar-
la ilgili usul ve esaslar, Tiirk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti tarafindan
cikartilacak bir yonetmelikle diizenlenir.

Miilga hiikiimler:

Madde 59 — Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina dair olan
1219 sayili Kanunun etibba odalarina ait hiikiimleri ile bu kanuna bazi
maddeler tezyili hakkindaki 1686 sayili kanun miilgadir.

Ek Madde 1 — (Ek: 16/5/1983 - KHK 69/12 md.; Degistirilerek
kabiil: 8/1/1985 - 3145/14 md.)
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Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi Tiirk Eczacilari Birligi ile Birligin
mahalli organlari olan odalar lizerinde gézetim ve denetim hakkina sa-
hiptir. Adi gecen kuruluslarin idari ve mali ydonden denetimi Saglik ve
Sosyal Yardim Bakanliginca yapilir.

(Degisik : 18/6/1997 - 4276/18 md.) Amaclari disinda faaliyet
gosteren oda ve Birligin sorumlu organlarinin gérevlerine son verilmes-
ine ve yerlerine yenilerinin secilmesine, Saglik Bakanlhiginin veya bulun-
duklari yer Cumhuriyet Bassavciliginin istemi Gzerine, o yerdeki asliye
hukuk mahkemesince basit usule goére yargilama yapilarak karar verilir
ve dava en geg ¢ ay icinde sonuglandirilir.

Mahkemece ikinci fikrada yazili organlarin gérevlerine son veril-
mesi halinde bu kararla ayrica, gérevlerine son verilen organlarin yerini
alacak yeni organlarin bir ay icinde secimlerini saglamak icin umumi
heyet veya biylk kongreyi toplamak (zere ilgili organ liyelerinden
besini de gérevlendirir.

Kararda gosterilen bu kimseler, se¢cimleri bu Kanunun 9 veya
53 lincli maddelerindeki ¢agiri usuliine ve bu Kanunun segimlerle ilgili
hiikiimlerine uyarlar ve bu fikradaki middet icin, gérevden alinan or-
ganlar gibi gorevli ve yetkili olup ayni zamanda sorumludurlar.

Saglik ve Sosyal yardim Bakanliginin ve Kanun uyarinca birlik
organlarinin karar ve islemleri hakkindaki tasarruflarina birligin gorevli
organlari tarafindan uyulmasi zorunludur. Bakanlik tasarruflarini kan-
uni bir sebep olmaksizin yerine getirmeyen veya eski kararda direnme
niteliginde yeni bir karar veren ya da kanunun zorunlu kildigi islemleri
Bakanlhgin uyarisina ragmen yerine getirmeyen Birlik Organlari hakkin-
da da yukaridaki fikralar hiikiimleri uygulanir.

Gorevlerine son verilen organ Uyelerinin kanunda yazili ceza
sorumluluklari saklidir. Bu organlarin yukaridaki fikra geregince gérev-
lerine son verilmesine neden olan tasarruflari hiikiimsiizdiir.

(Degisik : 18/6/1997 - 4276/18 md.) Ancak, milli glivenligin,
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kamu diizeninin, sug islenmesini veya sucun devamini 6nlemenin yahut
yakalamanin gerektirdigi hallerde gecikmede sakinca varsa, Turk Ec-
zacilari Birligi ve eczaci odalari, vali tarafindan faaliyetten men edilebilir.
Faaliyetten men karari, yirmidort saat icinde gorevli hakimin onayina
sunulur. Hakim, kararini kirksekiz saat icerisinde aciklar, aksi halde, bu
idari karar kendiliginden yurirlikten kalkar. (1)

Ek Madde 2 - (Ek : 16/5/1983 - KHK 69/12 md.; Degistirilerek
kabul: 8/1/1985 3145/14 md.)

Turk Eczacilar Birliginin merkez organlari ile eczaci odalarinin
organlarinin bu Kanunda belirtilen secimleri gizli oyla yapilir ve segim-
lere iliskin islemler asagidaki esaslara gore, yargl gozetimi altinda
gerceklestirilir.

(Degisik birinci cimle : 23/2/1995 - 4078/15 md.) Secime
katilacak Uyeleri belirlemek maksadi ile oda tarafindan hazirlanmis ve
Birlik Merkez Heyetince tasdik edilmis listeler,secim yapilacak kongre
ve umumi heyet toplantisindan en az giin 15 6nce, iki nlisha halinde,
secim yapilacak yerdeki gorevli ilgce secim kurulu baskani olan hakime
tevdi edilir.Ayrica toplantinin giindemi, yeri,giini,saati ile gogunluk ol-
madig takdirde yapilacak ikinci toplantiya iliskin hususlar da belirtilir.
Toplant1 tarihlerinin glindemde yer alan diger konular gézoniinde bu-
lundurularak gortismelerin bir Cumartesi glini aksamina kadar sonugl-
anmasini ve secimlerin ertesi giin olan Pazar gliniinlin dokuz - onyedi
saatleri arasinda yapilmasini saglayacak sekilde diizenlenmesi zorunlu-
dur. Bir yerde birden fazla ilce secim kurulu bulundugu takdirde gorevli
hakim Yiiksek Secim Kurulunca belirlenir.

Hakim, gerektiginde ilgili kayit ve belgeleri de getirtip inceleme
suretiyle varsa noksanlari tamamlattirdiktan sonra secime katilacak
Uyeleri belirleyen liste ile yukaridaki fikrada belirtilen diger hususlari
onaylar. Onaylanan liste ile toplantiya iliskin diger hususlar adalet dair-
esi ile oda ve birligin ilan yerinde asilmak suretiyle li¢ glin sire ile ilan
edilir.

ANKARA ECZACI ODASI




30

Tirk Eczacilari Birligi Kanunu

ilan siresi icinde listeye yapilacak itirazlar hakim tarafindan in-
celenir ve en gec iki glin icinde kesin karara baglanir.

Bu suretle kesinlesen listeler ile toplantiya iliskin diger hususlar
onaylanarak Tirk Eczacilari Birligine veya eczaci odasina gonderilir.

Hakim, kamu gorevlileri veya aday olmayan (yeler arasindan bir
baskan ve iki Gyeden olusan bir se¢cim sandik kurulu atar. Ayni sekil-
de ayrica U¢ yedek lye de belirler. Secim sandik kurulu baskaninin
yoklugunda kurula en yash tye baskanlk eder.

Secim sandik kurulu, secimlerin kanunun 6ngordigi esaslara
gore yuritilmesi, yonetim ve oylarin tasnifi ile gorevli olup, bu goérev-
leri secim ve tasnif isleri bitinceye kadar araliksiz olarak devam eder.

(1)  Bu fikra 18/6/1997 tarih ve 4276 sayili Kanunun 18 inci maddesi-
yle yedinci ve sekizinci fikralarin birlestirilmesiyle yedinci fikra olarak
diizenlen mis ve metne islenmistir.

Dortylz kisiden fazla tiyesi bulunan birlik ve odalarda her dortyiiz
kisi icin bir oy sandig bulunur ve her se¢im sandigi icin ayri bir sandik
kurulu olusturulur. Yiize kadar olan lye fazlaligi sandik sayisinda nazari
itibara alinmaz.

Secimlerde kullanilacak arag ve geregler ilge se¢im kurulundan
saglanir ve sandiklarin konacagi yerler hakim tarafindan belirlenir.

Secim siresinin sonunda se¢im sonuclari tutanakla tespit edilip,
secim sandik kurul baskani ve tyeleri tarafindan imzalanir. Tutanaklarin
bir 6rnegi secim yerinde asilmak suretiyle gecici secim sonugclari ilan
edilir. Kullanilan oylar ve diger belgeler tutanagin bir 6rnegi ile birlikte
Uc ay sureile saklanmak tizere ilgce se¢im kurulu baskanligina tevdi edilir.

Secimin devami sirasinda yapilan islemler ile tutanaklarin diizen-
lenmesinden itibaren iki giin icinde secim sonuglarina yapilacak itirazlar
hakim tarafindan ayni giin incelenir ve kesin olarak karara baglanr. iti-
raz slresinin gegcmesi ve itirazlarin karara baglanmasindan hemen son-

ANKARA ECZACI ODASI




Tirk Eczacilan Birligi Kanunu

ra hakim, yukaridaki hiikiimlere gére kesin sonuclari ilan eder ve ilgili
eczacl odasina ve Tirk Eczacilari Birligine bildirir.

Oy verme islemi gizli oy acik tasnif esaslarina gore yapilir. Listede
adi yazili bulunmayan liye oy kullanamaz. Oylar, oy verenin kimliginin
eczacl odasl, Tirk Eczacilari Birligi veya resmi kurulusca verilen belge
ile ispat edilmesinden ve listedeki isminin karsisindaki yerin imzalan-
masindan sonra kullanilir. Oylar, Gizerinde ilge se¢im kurulu mihuri bu-
lunan ve oy verme sirasinda sandik kurulu baskani tarafindan her se¢im
icin ayri ayri verilecek kagitlara yazilmak ve mihrli zarflara konulmak
sureti ile kullanilir. Bunlarin disindaki kagitlara yazilan ve mihirsiz
zarflara konulan oylar gecersiz sayilir.

Hakim, secim sonuglarini etkileyecek 6lctide bir usulsizliik veya
kanuna aykiri uygulama nedeniyle secimlerin iptaline karar verdigi tak-
dirde, bir aydan az ve iki aydan fazla bir siire icinde olmamak Uzere
secimin yenilenecegi Pazar glinlinl tespit ederek ilgili odaya veya Tiirk
Eczacilari Birligine bildirir. Belirlenen giinde yalniz se¢im yapilir ve segim
islemleri bu madde ile Kanunun 6ngordigi diger hiikiimlere uygun
olarak yaratalir.

ilce secim kurulu baskani hakime ve secim sandik kurulu baskani
ile Gyelerine “Secimlerin Temel Hikiimleri ve Se¢men Kutiikleri Hak-
kinda Kanun” da belirtilen esaslara goére (cret 6denir. Bu licret ve diger
secim giderleri odalar veya birlik bitcelerinden karsilanir.

Secimler sirasinda sandik kurulu baskani ve lyelerine karsi isle-
nen suglar, Devlet memurlarina karsi islenmis gibi cezalandirilir.

Secimlerin dizen icerisinde ve saglikh bicimde yuratilmesi
amaciyla hakimin ve sandik kurulunun aldigi tedbirlere uymayanlara,
eylemin agirhgina gore bu Kanunda yazili disiplin cezalari verilir.

Ek Madde 3 - (Ek : 16/5/1983 - KHK 69/12 md.; Aynen kabiil:
8/1/1985 - 3145/14 md.)
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Turk Eczacilari Birligini veya onun mahalli organlarini temsil et-
mek Uzere uluslararasi kongre, konferans ve benzeri toplantilara istirak
edenlerin, Birligin teklifi Gzerine Saglk ve Sosyal Yardim Bakanligindan
izin almasi zorunludur.

Gegici Madde 1 — (6643 sayili kanunun numarasiz muvakkat
maddesi olup teselsiil icin numaralandiriimistir.)

Bu kanunun nesri tarihinden itibaren iki ay icinde eczacilik mesle-
ki ile alakasi bulunan cemiyetler, umumi heyetlerini topliyarak ilk biyik
kongre icin aralarindan beser mimessil secerler. Cemiyet merkezleri
belediye hududu haricinde bulunanlar 8 inci madde hiikiimleri daire-
sinde zarf gdndermek suretiyle secime katilabilirler.

ilk biyiik kongre, kanunun nesri tarihinden sonra dért ay icinde
Sihhat ve i¢timai Muavenet Vekaletinin daveti ile Ankara’da toplanarak
merkez heyeti ile Yiiksek Haysiyet Divani azasi ve murakiplarini secer.

Merkez heyeti bir ay icinde toplanarak kurulacak eczaci odalarinin
merkez ve hudutlarini tesbit ve bolge teskili ile ilgili isleri yapar.

Kurulan eczaci odalari, azanin kaydini mitaakip kendilerine heyet
tarafindan yapilan tebligattan itibaren bir ay icinde umumi heyetlerini
topliyarak idare heyetini, haysiyet divani azasini, murakiplarini ve biyik
kongreye gidecek mimessillerini secerler.

Mdataakip blyik kongrede biitlin segimler yenilenir.

Eczacilar Cemiyetinde kayitl bulunmakla beraber eczaci olmiyan
mimessiller secime istirak edemezler ve miimessil gonderemezler.

Gegici Madde 2 — (8/1/1985 - 3145 Sayili Kanunun numarasiz
gecici maddesi olup teselsiil icin numaralandirilmigtir.)

Secim dénemleri ve gorev sirelerinin sona ermis olup olmadigi-
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na bakilmaksizin Turk Eczacilari Birliginin merkez organlari ile delegeleri
ve eczacl odalarinin organlarinin secimleri 1 Aralik 1983 tarihinden iti-
baren (g ay icerisinde tamamlanir.

Birinci fikraya gore yapilan secimler 1983 yilinin kanunda 6ngériilen
aylarin da yapilmis sayilir ve kanuni siireleri buna gore hesaplanir.
Yapilacak bu secimlerde 6643 sayili Tirk Eczacilari Birligi Kanununun
16/5/1983 tarihli ve 69 sayili Kanun Hikminde Kararname ile degisik
5 inci maddesinin Uglincu fikrasinda yer alan odalarin tiizelkisilik kazan-
masinda Bulyik Kongre Kararina iliskin sart aranmaz. Merkez Heyetinin
onayi yeterli sayilir.

Gegici Madde 3 — (Ek : 23/2/1995 - 4078/16 md.)

51 inci maddenin ikinci fikrasi hilkmiine uygun olarak,en geg Ug¢
ay icinde odalarin Biliylk Kongre mimessilleri segilir ve takip eden iki ay
icinde Blylik Kongre toplanir.

Birligin mevcut organlari,toplanacak Blyiik Kongrede yeni organ-
larin secimine kadar,gorevlerine devam ederler.

Yapilacak secimler 1993 yilinin Kanunda 6ngorilen aylarinda
yapilmis sayilir ve kanuni siireleri buna gore hesaplanir.

Madde 60 — Bu kanun nesri tarihinden itibaren mer’idir.

Madde 61 — Bu kanunun hiikiimlerini icraya Adliye ve Sihhat ve ictimai
Muavenet Vekilleri memurdur.
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6643 SAYILI KANUNDA EK VE DEGiSiKLiK YAPAN MEVZUATIN
YURURLUKTEN KALDIRDIGI KANUN VE HUKUMLERI
GOSTERIR LISTE

Yururlikten Kaldirilan Yururlukten Kaldirilan Mevzuatin
Kanun veya Kanun Hikimleri Tarihi Sayisi Maddesi

25/1/1956 tarih ve 6643 sayili Kanunun;

a - 13, 45 inci maddesinin tglincii
fikrasi ve 46 nci maddesi 16/5/1983 KHK - 69 13

b - 8 inci maddesinin son fikrasi 6/9/1983 KHK- 84 5
25/1/1956 tarih ve 6643 sayili

Kanunun 38,48,56 nci 23/2/1995 4078 17
maddeleri

6643 SAYILI KANUNA EK VE DEGISIKLIK GETIREN MEVZUATIN
YURURLUGE GiRi$ TARIHINi GOSTERIR LIiSTE

Kanun No. Farkh tarihte yiirirliige giren maddeler Yiiriirliige Giris

255 26/6/1963
KHK /69 ------------- 5/8/1983
KHK /84 ------------- 16/9/1983
3145 18/1/1985
w078 8/3/1995
4276 e 20/6/1997
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Resmi Gazete Tarihi: 02.10.1995 Resmi Gazete Sayisi: 22422
TURK ECZACILARI BiRLiGi YONETMELIGi

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amaci 6643 sayili Yasanin 2 inci maddesine
gore Eczaci Odalari, Merkez Heyeti, Yiksek Haysiyet Divani ve Bliylk
Kongreden olusan Turk Eczacilari Birligi’nin teskilat, calisma usul ve es-
aslariile Birlik organ ve gorevlerinin yetki, gérev ve sorumluluklarini be-
lirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu yonetmelik Tiirk Eczacilari Birligi’'ni olusturan Eczaci Oda-
lari, Merkez Heyeti, Yiksek Haysiyet Divani ve Bilylik Kongre ile Eczaci
Odasi ve Merkez Heyeti Denetleme Kurullari ve (ilke genelindeki ec-
zacilari kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 - Bu yonetmelik 6643 sayili Yasanin 4078 sayili yasa ile degisik
39 uncu maddesinin h bendine gore hazirlanmistr.

Tanimlar ve kisaltmalar
Madde 4 — (Basligi ile birlikte degisik:RG-5/12/2012-28488)
Bu Yonetmelikte gecen;

a) Eczac Bilgi Sistemi: Turk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti
tarafindan, Ulke genelinde eczacilarin mesleki bilgilerinin toplanacagi
ve tlim eczaci odalarinin kullanmak zorunda oldugu sistemi,

b) Merkez Heyeti: Eczacilik meslegi ile alakali bitlin isler ile
mesgul olmak, 25/1/1956 tarihli ve 6643 sayili Turk Eczacilari Birligi
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Kanununda diizenlenen hiikiimleri uygulamak ve Tirk Eczacilari Birligini
temsil etmek Uizere kurulan yonetim kurulunu,

c) Oda: Bolge Eczaci Odasi'ni,
¢) TEB: Turk Eczacilan Birligi’ni, ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Eczaci Odasi Yonetim Kurulu ve Genel Kurullarinin Calisma
Diizeni ve Gorevleri
Tabii Uyelik
Madde 5 - Merkez Heyeti Uyeleri bitlin Eczaci Odalari Genel Kurullarin-

da tabii Uye olarak bulunabilirler. Ancak kayith bulunduklari Oda harig
diger oda Genel Kurullarinda higbir konuda oy kullanamazlar.

Baskanlik Divani dahil hig bir organda gorev alamazlar. Sadece gériisme-
lere katilip her konuda 6nerilerde bulunabilirler ve s6z alabilirler.

Genel Kurula Katilamayanlar

Madde 6 - Eczaci Odalari Genel Kurullarina mazereti nedeniyle katilama-
yanlar mazeretlerini oda genel kurulu toplantisinin bitiminden itibaren
bir hafta icerisinde oda yonetim kuruluna yazili olarak bildirmek zorun-
dadir. Bu siire icerisinde mazeret bildirmeyen veya mazereti gecersiz
kabul edilenlere uygulanacak para cezalari 6643 Sayili Yasanin 49 uncu
maddesi uyarinca tahsil edilir.

Olaganiistii Oda Genel Kurulu

Madde 7 - Eczaci Odalarinin Olaganisti Genel Kurul toplama sekilleri
asagida belirtildigi gibidir.

a) Yonetim Kurulu Karariile.

b) Uyelerin tigte birinin noter onayli yazili istegi ile.

c) Yonetim Kurulu lye sayisi bosalmalar nedeniyle yedeklerin de géreve

ANKARA ECZACI ODASI




Tark Eczacilar Birligi Yonetmeligi

getirilmesinden sonra lye tam sayisinin yarisindan asagiya diiserse oda
genel kurulu mevcut yonetim kurulu Uyeleri veya oda denetgileri veya
Merkez Heyetinin cagrisi Gizerine, bir ay icersinde olaganistii olarak to-
planir.

Olaganiistii Genel Kurula Gagri

Madde 8 - Bu yonetmeligin 7 nci maddesinin (b) bendinde belirtilen
usulde: Uyelerin istekleri 30 giinliik siire icersinde olmak kosuluyla Ec-
zaci Odasina intikal eder etmez Oda Yonetim Kurulu, 7 nci maddenin (c)
bendinde belirtilen durumda ise mevcut Yonetim Kurulu Gyeleri, oda
denetleme kurulu veya Merkez Heyeti yedi giin icersinde toplanarak
olaganisti kongre karari almak ve buna ait tiim yasal islemleri tamam-
layarak karar tarihinden itibaren en ge¢ 1 ay icersinde Genel Kurulu
olaganistl olarak toplantiya cagirmak zorundadir. Bu siire icersinde
¢agrinin yaptlmamasi halinde 7 nci maddenin (b) ve (c) bendinde be-
lirtilen kisilerin basvurusu Gzerine odanin bulundugu mahallin asliye
hukuk mahkemesi oda (yeleri arasindan sececegi 5 kisiyi oda kon-
gresini 1 ay icerisinde Yonetim Kurulu secimi yaptirmak lizere toplam-
akla gorevlendirir.

Olaganiistii Genel Kurul Gliindemi

Madde 9 - Uyelerin licte birinin istegi ile yapilan Olaganiistii Kongreler-
in gindemlerine bu Uyelerin talep ettikleri gindem maddeleri de ekle-
nir. Glindemin ilani bundan sonra 6643 Sayili Yasa hiikiimleri uyarinca

yapilir.
Genel Kurul Divan Baskanhigi

Madde 10 - Olagan ve Olaganistli Eczaci Odasi Kongreleri, yoklamanin
bitiminde; Eczaci Odasi Baskani, yoksa Genel Kurulu toplantiya ¢agiran-
lari temsil eden kisi tarafindan aclilir. Daha sonra aday gosterilmek sure-
tiyle bir baskan, bir baskan yardimcisi ve iki yazmandan olusan baskanlik
divani segimi yaplilir. Bu se¢imlerde odanin mihriini tasiyan oy pusula-
lariile zarflar kullanilir. Oylarin tasnifi genel kurula katilanlar arasindan
kura ile belirlenecek (g kisilik bir tasnif kurulu tarafindan yapilir.
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Bu secimlerde bir tek oy pusulasi kullanilir ve bu oy pusulasina kongre
divan baskanligi, baskan yardimciligi ve iki yazman i¢in gosterilen aday-
larin ismi yazilir.

Her bir gorev icin birden fazla isim yazili olan oy pusulalarinda ilk
once yazilmis olan isme itibar edilir. Gizli oy ve acik tasnif esasina gore
yapilacak olan secimin sonucu Kongreyi acan kisi tarafindan agiklanir ve
boylece Kongre Baskanlik Divani gorevine baslar.

Gorev Boliimi

Madde 11- Eczaci Odalari Yonetim Kuruluna secilen asil liyeler se¢imin
kesinlestigi tarihi izleyen 3 giin icersinde kongre baskani veya baskan
vekilinin daveti ile davet edenin baskanliginda ilk toplantilarini yaparak
6643 sayili yasanin 17 nci maddesi ¢ergevesinde gorev bolimi yapar-
lar. Gorev boliminden sonra oda baskanlari, kongre tarafindan diger
organlar da dahil olmak lizere secilen tim asil ve yedek liyelere gorev-
lerini ve ayrica oy siralamalarini yazili olarak 15 giin igersinde bildirm-
eye mecburdur. Bu konudaki bitin bilgiler ayni siire icersinde Merkez
Heyetine kongre tutanagi ile birlikte sunulur.

Yonetim Kurulu Toplantisi

Madde 12 - Eczaci Odalari Yonetim Kurullari en az onbes glinde bir defa
baskan, onun bulunmamasi halinde Genel Sekreterin Baskanlginda adi
¢ogunlukla toplanir.

Kararlar Gye tam sayisinin ¢ogunlugu ile alinir. Oylarda esitlik olmasi
halinde toplanti baskaninin bulundugu taraf cogunluk kazanir. Olagan
toplanti glin ve saatleri ilk Yonetim Kurulu toplantisinda bir karar ile
saptanir.

Genel Kurul ve Yonetim Kurulunca Uyulacak Esaslar

Madde 13 - Eczaci Odalari Yonetim Kurullari ¢gahsmalarini yiritiirken
asagida belirtilen hususlara uymak zorundadirlar.

a) Birlik Blylk Kongresinin kararlarina uymaya ve bu kararlari
uygulamaya,
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b) Eczaci Odalari Genel Kurullarinin aldiklari kararlara uymaya
ve bunlari uygulamaya,

c) Biyilk Kongrelerce saptanip Merkez Heyetince uygulamaya
konulacak genel politikaya tlim eczaci odalari uymaya zorunludur.

d) Eczaci Odalari Genel Kurullari Birlik Bliylik Kongresi kararlari-
na ters diisebilecek karar alamazlar.

Toplantilara Katilamayanlar

Madde 14 - Mazeretleri nedeni ile toplantiya katilmayacak olanlar, bu
mazeretlerini toplantidan 6nce yazili olarak yonetim kurulu baskan
veya Uyelerine bildirmeye mecburdurlar. Aksi halde toplanti tutanagina
mazeretsiz olarak gelmedikleri yazilir.

Mazeretli gorevli veya izinli olanlarin bu durumlari da tutanaga gegciril-
ir. Mazeretsiz olarak Ust Uiste olagan (g toplantiya katilmayan yonetim
kurulu baskan, genel sekreter, sayman veya Uyeleri istifa etmis kabul
edilerek, yerlerine oy siralamasina gore, yedek lyeler goéreve cagrilir.
Saptanan toplanti saatinden itibaren bir saat icinde cogunluk saglan-
amazsa, bu durum bir tutanakla saptanir. Bu tutanagi hazir bulunan
yonetim kurulu ve denetleme kurulu tyeleri imza ederler.

Olaganiistii Yonetim Kurulu Toplantisi

Madde 15 - Olagan toplantilar disinda Oda Yonetim Kurulu, kurul Gye-
lerinin ¢ogunlugunun ya da baskan, genel sekreter veya Denetleme
Kurulunun istegi lzerine olaganisti olarak toplanabilir. Olaganisti
toplantilarda baskan ve genel sekreter bulunmazsa, toplantiya en yash
Uye baskanlik eder.

Yonetim Kurulu Gorev Siresi

Madde 16 - Yonetim Kurulunun gorev siiresi 2 yil olup, istifa, ibra edil-
meme, dagilma veya diger sebeplerle yeniden segilen Yonetim Kurulu
onceki Kurulun gorev siresini tamamlar.
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Oda Yonetim Kurulunun Bosalmasi

Madde 17 - Oda Yonetim Kurulunun ibra edilmeyerek diismesi veya
ibra edildikten sonra ¢ekilmesi halinde yeni Yonetim Kurulunun secilm-
esine kadar Yonetim Kurulunun yapmasi gereken islemler ile gérev ve
yetkiler Kongre Bagkanlik Divani tarafindan yerine getirilir ve kongreyi 1
ay icersinde secimli toplantiya cagirir.

Eczaci Odasi Baskanlik Divani

Madde 18 - Yonetim Kurulu Baskani, Genel Sekreter ve Saymandan
olusur.

Baskanlik Divani, yonetim kurulu tarafindan alinmis olan kararlarin
zamaninda uygulanmasini ve calismalarin devamini saglar.

Eczaci Odasi Bagkani

Madde 19 - Yonetim Kurulu Baskani eczaci odasi baskanidir ve dolayisiy-
la eczaci odasinin kisiliginde ve imzasi ile her hususta temsil ve ilzam
eder. Yonetim kurulu baskani ve oda baskani olarak yonetim kurulunun
olagan ve olaganisti toplantilarina ve bdlge bazinda yapilan diger to-
plantilara baskanlk eder. Oda baskani ayni zamanda mali konularda ita
amiri olarak imza yetkisine sahiptir. Gerekli hallerde bu yetki yonetim
kurulu Uyelerinden birisine devredilebilir.

Eczaci Odasi Genel Sekreteri

Madde 20 - Eczaci odasinin Gyeleri ile ve bolgedeki diger kuruluslarla
iliskileri saglamaktan baslayarak yonetim kurulunun toplanti glindem-
leri, toplanti tutanagi, karar defteri, muhaberati ve biitin biro isler-
ini kendisine yonetim kurulunca verilen yetkiler dahilinde dizenlemek
genel sekreterin baslica gorevleridir. Bunlardan baska eczaci odasin-
da calistirilan personelin sicillerini dizenlemek, calismalarini, gorev
ve yetkilerini saptamak, yonetim kuruluna ait idari isleri tedvir etmek
veya ettirmek, komisyon toplantilarinin gerceklesmesini saglamak her
turli raporlar ve etiitler de dahil olmak tizere yénetim kurulunca uygun
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gorilecek yazilari hazirlamak veya hazirlatirmak, yonetim kuruluna
gelen yazilari cevaplandirmak, yoénetim kurulunun verecegi yetki siniri
icinde kalmak kosulu ile gerekli belge ve yazilari imzalamak genel se-
kreterin gorevleri ve yetkileri icerisindedir.

Eczaci Odasi Saymani

Madde 21 - Eczaci odasinin gelir gider ve blitcelerinin hazirlan-
masindan baslayarak her turli mali islerinin sorumlusudur.

Demirbas ve emtia da dahil olmak lizere eczaci odasinin biitiin gelir

ve gider hesaplarini usulune uygun bir sekilde muhasebe defterlerini
tutmak veya kendi sorumlulugu altinda tutturmak, nakit ve emtia giris
ve cikislarina ait belgeleri diizenlemek, bu belgeleri korumak 6deme
belgelerini ita amiri sifati ve yine ¢ek ve diger kiymetli evraki ita amiri
yaninda 2.derece imza yetkisine haiz olarak imzalamak, eczaci odasinin
hesap durumlari bilangolarini ve hesap raporlarini hazirlamak veya
sorumlulugu altinda hazirlatmak, tahsil ve 6deme evrakini diizenle-
mek, gorevi ile ilgili yasal mevzuatin noksansiz ve hatasiz bir sekilde
uygulanmasini saglamak saymanin gorev ve yetkileri arasindadir.

Oda Denetleme Kurulu

Madde 22- Eczaci Odasi Denetleme Kurulu lyeligine secilme kosullari
asagida belirtilmistir.

a) Secildikleri eczaci odasina kayitli bulunmalari

b) 6643 sayili yasanin 16 inci maddesine gére cezalandiriimamis
ve Haysiyet Divanlarinca meslekten men cezalari almamis olmalari.
Yukarida belirtilen niteliklere sahip olmayan ve bu niteliklerini zaman
icerisinde yitiren oda denetleme kurulu Gyeleri bu sifatlarini yitirirler.

Eczaci Odasi Denetleme Kurulunun Gorev ve Yetkileri

Madde 23 - Eczaci Odasi denetleme kurulunun goérev ve yetkileri asagi-
da belirtilmistir.
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a) Eczaci Odalari biitgelerinin uygulanmasi ile oda yonetimlerin-
in butdn islemlerini denetlemek,

b) Gelir ve giderleri ile defterleri ve diger evraki incelemek ve
yilda en az iki defa kasa sayimi yapmak,

c) Yuklenip yiritttkleri gorevlere ait calismalar ile bltge uygu-
lamasi ve incelenmesini kapsayan denetim raporunu hazirlayarak kon-
grelere sunmak,

d) Oda yonetim kurullarinin dagilmasi halinde oda genel kuru-
lunu olagansti toplantiya cagirmak,

Denetleme Kurulu Uyeligi Bosalmasi

Madde 24 - Yonetmeligin 22 nci maddesine gore denetleme kurulu
Uyeligi dusenlerin yerini en fazla oy alan yedek Uyeler alirlar. Yedek
Uyeler yerlerini aldiklari Gyelerin gorev sirelerini tamamlarlar. Dogan
boslugun yedekler ile doldurulmasi mimkin olmadigl takdirde
boslugun dogdugu tarihten itibaren 15 giin icinde oda yonetim kuru-
lunca olaganistii oda genel kurul toplanti gagrisinda bulunulur.

Denetleme Kurulu Toplantilan
Madde 25 - (Degisik:RG- 16/4/1996-22613)

Denetleme kurulu Gyeleri oda yonetim kurulunun toplantilarina go-
zlemci olarak katilabilirler. Toplantilara katilan denetleme kurulunun
isimleri toplanti tutanagina yazilir. Oda denetleme kurulu asil Gyeleri
secimin kesinlestigi tarihi izleyen Ug¢ glin icerisinde genel kurul divan
baskani veya ikinci baskaninin davetiyle, davet edenin baskanlginda
ilk toplantilarini yaparlar ve kendi aralarinda bir baskan secerler. Dene-
tleme kurulu kararlarinin oy ¢oklugu ile alinmasi yeterlidir.

Denetleme Kurulu Calismalari

Madde 26 - Oda Denetleme Kurulu Uyelerine denetleme, inceleme ve
sorusturmalari sirasinda muhatap olduklari birlik (iyesi eczacilar, oda
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yonetim kurulu Gyeleri ve bu yerlerde istihdam edilen personel, yardim-
c1 olmak, gerekli bilgi ve belgeleri vermek, sorulari cevaplandirmak zo-
rundadirlar.

Yardimci Komisyonlar

Madde 27 - Eczaci Odalari Yonetim Kurullari 6643 sayili yasanin kendil-
erine verdigi tiim gorevleri zamaninda ve eksiksiz yerine getirmeye
mecburdurlar. Bu gorevlerin yapilmasinda Oda Yonetim kurullari, oda
Uyeleri ve gerek gorillrse diger meslek kuruluslarindan konularla ilgili
komisyonlar Yonetim Kurulu karari ile kurulur.

Kurulacak komisyonlarin niteligi, Gye adedi, calisma usulleri ve kurulus
sekli her komisyon icin oda yonetimi karari ile saptanir. Komisyonlar Oda
Yonetim Kurulu kontrollinde ¢alisirlar. Komisyonlar ¢alisma sonuglarini
ve Onerilerini Yonetim Kurullarina iletirler.

Kamuoyuna Agiklama

Madde 28 - Eczaci Odasi Yonetim Kurullari Biylk Kongre tarafindan
saptanip Tirk Eczacilar Birligi Merkez Heyetince yiritilmekte olan
meslek politikalarina uygun olmak sarti ile kamuoyuna agiklama yapa-
bilirler. Bolgeleri haricindeki resmi makamlarla ve bakanliklarla yazisma-
larda ve gortismelerde bulunmalari halinde Merkez Heyetini bilgilendi-
rir ve birlikteligi saglar.

Oda Temsilcileri

Madde 29 - Eczaci Odalari Yonetim Kurullari bélgelerin igerisinde il ve
ilce merkezleri ile diger gerek gorilecek yerlerde ve biyik sehirlerdeki
nobet bolgelerine belirtilecek gorev ve yetkiler icerisinde 2 yillik sire
icin oda temsilcileri atar. Atanan temsilciler o bélgede milki amir ve
diger ilgili kuruluslara bildirilir.

Oda temisilcileri gorevlerini kendilerini atayan oda yonetim
kurullarinca verilecek yazili direktifler dogrultusunda yaparlar.

ANKARA ECZACI ODASI




44

Tirk Eczacilar Birligi Yonetmeligi

Bu temsilcilere, kendilerini atayan odalarca; gorevli ve yetkili
olduklarini belirleyen yazili ve resimli bir belgenin verilmesi zorunludur.
Gerekli gorilen hallerde temsilciler oda yonetim kurullarinca gérevden
alinir ve bu durum kendilerine yazili olarak bildirilir.

Gorev Giderleri

Madde 30 - Eczaci Odasi yonetim kurulu tyeleri, oda denetleme kurulu
Uyeleri, oda haysiyet divani Uyeleri, bliylik kongreye katilacak olan del-
egeler, oda yonetim kurullari tarafindan gorevlendirilecek kisiler ve oda
personelinin gorevleri ile ilgili harcamalari karar defterinde belirtiimek
ve belgelendirmek sartiyla oda biitcesinden karsilanir.

Haysiyet Divanina Sevk Edilecek Dosyalar

Madde 31 - Kanun, tiiziik, ydnetmelik ve biliylik kongre kararlarina aykiri
hareket etmekle itham olunan eczacilardan Oda y6netim kurullarinca
konu ile ilgili savunmalari istenir. Yapilan tebligata ragmen 15 glin icer-
isinde yazili savunma vermeyen veya oda tarafindan belirlenen gilinde
s6zIU savunma yapmaya gelmeyen Ulyenin evraki dogrudan, belirlenen
sire icerisinde yazili savunmasini veren veya s6zli savunma yapmaya
gelenlerin evraki ise savunmalari ile birlikte oda Haysiyet Divanina sevk
edilir. S6zIG savunma yapan eczacilarin bu savunmalari tutanakla belir-
lenir.

Denetim

Madde 32 - Eczaci Odasi yonetim kurullari, bolgeleri icerisindeki ec-
zacilarin mesleki sorumlulugu altindaki isyerleri ile eczacilarin ¢alisma-
larini eczacilikla ilgili kanun, tiiziik, yonetmelik, bliyiik kongre, oda genel
kurulu, TEB Merkez Heyeti ve oda yonetim kurullari kararlarinin uygul-
anmasi ile ilgili olarak denetlerler.

Denetgi Eczaci
Madde 33 - (Degisik:RG- 16/4/1996-22613)

Denetleme gorevi eczaci odasi yonetim kurulunun segimind-
en sonra yapacagl ilk toplantida atayacagi denetgci eczacilar tarafindan
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yapilir. Oda yonetim kurullari gerekli hallerde yeni denetci eczacilar
atayabilirler. Denetgi eczacilara gorevli ve yetkili olduklarini belirley-
en yazil ve resimli bir belgenin verilmesi zorunludur. Denetci eczacilar
meslekte en az uc¢ yil calismis (Miilga ibare:RG-13/3/2014-28940) (...)
olan eczacllar arasindan atanir. Denetgi eczaci sayisi ihtiyaca gore eczacl
odasi yonetim kurullarinca belirlenir.

Denetci eczacilar oda yonetim kurullarinin yazilh direktifleri
dogrultusunda gorev yapar. Gerekli goriilen hallerde denetgi eczacilar
oda yonetim kurullarinca gérevden alinir. Denetg¢i eczacinin gérevi oda
yonetim kurullarinin gérev siiresi kadardir. Denetci eczacilar tarafindan
yapilacak denetleme gorevi Turk Eczacilari Birligi'nce bastirilmis Gg¢ ni-
sha denetim formu ile belirlenir.

(Ek:RG-13/3/2014-28940) 6643 sayili Kanunun 16 nci maddesi hikmu
denetgci eczacilar icin de uygulanir.

UcUNCU BOLUM
Oda Giris, Aidat Paralar ve Nakit islemleri

Giris Parasi

Madde 34 - Bir defaya mahsus olarak alinan giris parasi, kayit islemi
yapilirken ilgilisinden tahsil olunur. Giris parasi ile Gyelik aidatlarinin,
odaca istenilmeden ilgilisince bizzat ve baskasi araciligl ile 6denmesi
ya da konutta 6demeli olarak gonderilmesi zorunludur. (Degisik cim-
le:RG-5/12/2012-28488) Giris parasini 6demeyenlerin ve Eczaci Bilgi
Sistemine girisi yapilmayanlarin kayit islemi yapilmaz. Bu takdirde ec-
zacl, 6643 sayili Turk Eczacilar Birligi Kanunu ve 6197 sayili Eczacilar
ve Eczaneler Hakkinda Kanunun kendisine verdigi haklardan yararla-
namaz. Odaya kaydini yaptirmis ve daha sonra herhangi bir nedenle
sildirmis olan eczacilar, ikinci kez kaydolmalari halinde yeniden giris
parasi vermek zorundadirlar. Ancak, odadan nakil islemlerinde yeniden
giris parasi alinmaz.
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Makbuz
Madde 35 - (Degisik:RG-13/3/2014-28940)

Odalar tiim gelirleri ve parasal islemlerinde Tirk Eczacilari Birligi Merkez
Heyeti tarafindan kurulan Eczaci Bilgi Sistemini kullanir. Bu islemlere ait
her tirli makbuz ve evrak Eczaci Bilgi Sistemi Gzerinden alinarak ilgilis-
ine verilir. Sistemin teknik nedenlerle ¢alismamasi halinde TEB Merkez
Heyeti tarafindan bastirilan makbuzlar kullanilir.

Oda Hizmetlerinden Faydalanma

Madde 36 - Oda ve Yardimlasma Sandig aidatlarini zamaninda 6de-
meyen Uyeler, icraen takibe alinmalarinin yani sira vecibelerini yerine
getirinceye kadar Oda hizmetlerinden faydalanamazlar. Higbir resmi
belge; alkol karnesi, basili defter ve sézlesme formlarini alamazlar.

Uye kayit, eczac bilgi sistemi, nakil
Madde 37 - (Baghg ile birlikte degisik:RG-5/12/2012-28488)

Odaya kayit veya nakil olmak isteyen eczacilar, asagida yazili belgelerle
Odaya basvururlar.

a) T.C. Kimlik numarasi beyani,

b) Eczacilik diplomasinin bir 6rnegi,
c) Adli sicil yazili beyani,

¢) ikametgah beyani,

d) Ozgegmis,

e) imza sirkdleri,

f) Vesikalik fotograf.

Birinci fikradaki belgelerin eksiksiz olarak ibrazindan sonra Oda
Yonetim Kurulu, gerekli incelemeyi tamamlayarak, eczacinin basvuru
sonucunu en geg yirmi isgiini icinde karara baglar. Uyelik kaydina karar
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verildigi takdirde bu islem, oda tarafindan Eczaci Bilgi Sistemine kayded-
ilmek zorundadir.

Uyelik kaydi islemleri Eczaci Bilgi Sistemine kaydedilir.

Eczaci Bilgi Sisteminde kaydi bulunmayan eczaci, Tirk Eczacilari
Birligi Kanunu ile Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun kendisine
verdigi haklardan yararlanamaz.

Uye, serbest eczane agmak istedigi takdirde, birinci fikradaki
belgelere ek olarak eczane ve ikametgah olarak kullanacagi yerlere il-
iskin Oda tarafindan talep edilecek belge ve bilgileri ayrica ibraz eder.

Odaya kayith herhangi bir tyenin baska bir Odaya naklini iste-
mesi durumunda, Uye sicil dosyasinin bir 6rnegi, gerekli agiklamalar da
yapilarak nakledilecegi Odaya gonderilir. Uyenin ayrildigi ve naklinin
yapildigi bilgisi her iki Oda tarafindan Eczaci Bilgi Sistemine girilir. Nakil
isteginde bulunan eczacinin nakli islemi, aidat dahil olmak {izere odasi-
na herhangi bir borcu var ise bu borg tahsil ve tasfiye edilmeden ve
Eczaci Bilgi Sisteminden onay alinmadan yapilmaz.

Baska bir odaya altinci fikrada aciklanan bicimde naklini
yaptirmis olan eczaci, yeniden eski odasina dondigi takdirde yine eski
numarasi ile kayit islemi yapilir.

Uye sicil dosyalarinda, iiyeye ait her tiirlii bilgi eksiksiz olarak
bulundurulur.

Bayan uyelerin kayit islemlerinde, soyadlarinin yani sira var ise eski
soyadlari da belirtilir.

Uye Giris Fisleri

Madde 38 - Bayan liyeler lye giris fislerini doldururken soyadlarinin
yanina var ise eski soyadlarini yazarlar. Ayrica lyeler Gye olduktan sonra
soyadlarinda olusacak degisiklikler ile adreslerindeki degisiklikleri bagl
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olduklari Eczaci Odasina bir ay icerisinde bildirmek zorundadirlar.
Kayitlarin Giincellestirilmesi
Madde 39 — (Degisik:RG-5/12/2012-28488)

Odalar, tye kayitlarini takip etmekle, mevcut ve yeni tyeleri ile ilgili tim
bilgileri Eczaci Bilgi Sistemine kaydetmekle ve bu bilgilere iliskin degisik-
likleri, degisikligin meydana geldigi glinden itibaren en ge¢ yirmi isglini
icinde Eczac Bilgi Siteminde glincellemekle yikimltdir.

Bilanco ve Hesap Raporu

Madde 40 - Bolge Eczaci Odalari yillik donem sonu bilango ve hesap
raporunu ilgili kongrenin yapilmasindan sonra 20 giin icerisinde Merkez
Heyetine gondermek zorundadirlar.

DORDUNCU BOLUM

Merkez Heyeti Yapilanmasi, Gorevleri ve Calisma Diizeni

Merkez heyetinin gorevleri ve ilk toplantisi (Degisik
baslk:RG-5/12/2012-28488)

Madde 41 - Merkez Heyeti asil tyeliklerine secilenler, secildikleri
tarihten itibaren secim sonuclari kesinlestikten sonra 10 giin icerisinde
Blyuk Kongre Baskani veya Il nci Baskaninin ¢agrisi lizerine ¢agrida
bulunanin baskanliginda toplanarak kendi aralarinda gizli oy ile bir
Baskan, bir 1l. Baskan, bir Genel Sekreter ile bir Sayman segmek zorun-
dadirlar.

(Ek fikra:RG-5/12/2012-28488) Merkez Heyeti ilgili mevzuatta
yer alan yetki ve gorevlerini yerine getirmek amaciyla ilgili kanunlara
ve yonetmeliklere aykiri olmamak Uzere genelgeler yayimlamakla ve
eczanenin, eczacinin ve eczane ¢alisanlarinin hizmet standartlarini be-
lirlemekle yetkilidir.

ANKARA ECZACI ODASI




Tark Eczacilar Birligi Yonetmeligi

(Ek fikra:RG-13/3/2014-28940) Merkez Heyeti eczacilarin daha
ylksek bir meslek kiltiiriine ve akademik diizeye erisebilmelerini temin
etmek, eczacilik mesleginin icrasi ve bunlarla ilgili mevzuatin geregi gibi
uygulanmasina ve eczacilarin mesleki bilgilerinin gelistiriimesine katki
saglamak amaciyla, eczacilik ve gerektiginde diger meslek gruplarina
mensup kisilerden olusan Turk Eczacilari Birligi Eczacilik Akademisi ku-
rar. Eczacilik Akademisi ve bu Akademide gorev yapacak kisilerin gorev,
yetki ve sorumluluklari, calisma usul ve esaslari, gorev sireleri ile licret
ve gorev giderleri TEB Merkez Heyeti tarafindan belirlenir.

Merkez Heyeti Bagkanlik Divani

Madde 42 - Merkez Heyeti Baskani, Il nci Baskan, Genel Sekreter ve
Saymandan Bagkanlik Divani olusur. Baskanlik Divani Merkez Heyetinde
alinmis olan kararlarin zamaninda uygulanmasini ve ¢alismalarin de-
vamhligini saglar.

Merkez Heyeti Baskani

Madde 43 - Merkez Heyeti Baskani, Turk Eczacilari Birligi’'nin Genel
Bagkanidir ve dolayisiyla Birligi kisiliginde ve imzasi ile her hususta tem-
sil ve ilzam eder. Birligin Genel Baskani olarak gerek Merkez Heyetinin
olagan toplantilarina ve gerekse Bolgelerarasi toplantilara ve ayrica
meslek tesekkiilleri veya diger kamu ve 6zel kuruluslari ile genisletilmis
Merkez Heyeti olagan ve olaganiistl toplantilarina baskanlik eder. Bu-
lundugu heyet, komisyon ve delegasyonlarin tabii baskanidir.

Baskan ayni zamanda mali konularda ita amiri olarak imza yet-
kisine sahiptir.

Gerekli hallerde bu yetki Merkez Heyeti Uyelerinden birisine
devredilebilir.

Merkez Heyeti ikinci Baskani

Madde 44 - Baskanin bulunmadigl her yerde onun biitlin gérevlerini
onun sahip oldugu yetkileri kullanarak yerine getirir. Baskanin bulun-
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masi halinde, Baskanlik Divaninin Gyesi olarak Merkez Heyetince veya
Baskanca kendisine verilen gorevleri yerine getirir.

Genel Sekreter

Madde 45 - Merkez Heyetinin, gerek Birlik i¢i gerekse Birlik disi meslek
kuruluslari ile iligkilerini saglamaktan baslayarak Merkez Heyetinin to-
planti glindemleri, toplanti tutanagi, karar defteri, muhaberati ve biitiin
biro islerini kendisine Merkez Heyetince verilen yetkiler dahilinde
dizenlemek Genel Sekreterin baslica gorevleridir. Bunlardan baska,
Birlik Merkezinde galistirilan personelin sicillerini diizenlemek, ¢alisma-
larini, gérev ve yetkilerini saptamak, Merkez Heyetine ait idari isleri
tedvir etmek veya ettirmek, komisyon toplantilarinin gergeklesmesini
saglamak, her tirli raporlar ve ettidler de dahil olmak lzere Merkez
Heyetince uygun gorilecek yazilari hazirlamak veya hazirlatirmak,
Merkez Heyetine gelen yazilari cevaplandirmak, Merkez Heyetinin vere-
cegi yetki ve sinir icinde kalmak kosulu ile gerekli belge ve yazilari im-
zalamak Genel Sekreterin gorevleri ve yetkileri icerisindedir.

Genel Sekreter ayrica Baskanlik Divaninin bir Uyesi olarak
Merkez Heyetince verilecek kararlari Il nci Baskan ve Sayman ile birlikte
uygulamakla yakiumludar.

Sayman

Madde 46 - Merkez Heyetinin gelir ve gider bitcelerinin uygulan-
masindan baslayarak, her tirli islerinin sorumlusudur.

Demirbas ve emtia da dahil olmak lzere Merkez Heyetinin
bitln gelir ve gider hesaplarini, usulline uygun bir sekilde ve muhasebe
defterlerinde tutmak veya kendi sorumlulugu altinda tutturmak, na-
kit ve emtia giris ve cikislarina ait belgeleri diizenlemek ve bu belge-
leri korumak, 6deme belgelerini ita amiri sifat ile yine ¢ekleri ve diger
kiymetli evraki ita amiri yaninda 2.derecede imza yetkisini haiz olarak
imzalamak Merkez Heyeti’'nin Eczaci Odalari ile mali yonden iliskilerini
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diizenlemek, Merkez Heyetinin hesap durumlari, bilangolarini ve hesap
raporlarini hazirlamak veya sorumlulugu altinda hazirlatmak, tahsil ve
odeme evrakini diizenlemek, gorevi ile ilgili yasal mevzuatin noksansiz
ve hatasiz bir sekilde uygulanmasini saglamak saymanin gorev ve yetkil-
eri arasindadir.

Merkez Heyeti Denetleme Kurulu

Madde 47 - Merkez Heyeti Denetleme Kurulu Uyeligine segilme kosul-
lari agsagidaki gibidir.

a) Bulunduklari bolgedeki eczaci odalarina kayitl bulunmalari,

b) 6643 Sayili Yasanin 16 inci maddesine gore cezalandiriimamis
olmalari ve Haysiyet Divanlarinca meslekten men cezalari almamis ol-
malari.

Yukarida belirtilen niteliklere sahip olmayan ve bu niteliklerini
zaman igerisinde yitiren Merkez Heyeti Denetleme Kurulu Gyeleri bu
sifatlarini yitirirler.

Merkez Heyeti Denetleme Kurulunun Goérev ve Yetkileri

Madde 48 - Merkez Heyeti Denetleme Kurulunun baslica goérev ve yet-
kileri sunlardir:

a) Merkez Heyeti bitgesinin uygulanmasi ile bittin islemlerini
denetlemek,

b) Gelir ve giderler ile defterleri ve diger evraki incelemek ve
yilda en az iki defa kasa sayimi yapmak,

c) Yuklenip yirittukleri gorevlere ait calismalar ile biitce uygu-
lamasi ve incelemesini kapsayan raporunu hazirlayarak kongrelere sun-
mak,

d) Merkez Heyetinin dagilmasi halinde blyik kongreyi
olaganisti toplantiya ¢cagirmak,
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Denetleme Kurulu Uyeliginin Bosalmasi

Madde 49 - Yonetmeligin 47 nci maddesine gore denetleme ku-
rulu Gyeligi disenlerin yerini en fazla oy alan yedek uyeler alirlar.
Yedek Uyeler yerlerini aldiklari Gyelerin gorev sirelerini tamamlar-
lar. Dogan boslugun yedekler ile doldurulmasi miimkiin olmadigi tak-
dirde boslugun dogdugu tarihten itibaren 15 glin icinde Merkez Heyeti
tarafindan olaganiisti biyilk kongre toplanti cagrisinda bulunulur.

Merkez Heyeti Denetleme Kurulu Toplantilari
Madde 50 - (Degisik:RG- 16/4/1996-22613)

Merkez Heyeti Denetleme Kurulu liyeleri Merkez Heyetinin toplantilari-
na gozlemci olarak katilabilirler. Toplantilara katilan denetgilerin isimleri
toplanti tutanagina yazilir. Merkez Heyeti Denetleme Kurulu asil liye-
leri, secildikleri tarihten itibaren se¢im sonuglari kesinlestikten sonra on
glin icersinde Blyilik Kongre divan baskani veya ikinci baskaninin ¢agrisi
Uzerine g¢agrida bulunanin baskanhginda ilk toplantilarini yaparlar ve
kendi aralarinda bir baskan secerler. Denetleme Kurulu kararlarinin oy
coklugu ile alinmasi yeterlidir.

Merkez Heyeti Denetleme Kurulu Calismalari

Madde 51- Merkez Heyeti Denetleme Kurulu Gyelerine denetleme, in-
celeme ve sorusturmalari sirasinda; muhatap olduklari birlik Giyesi ec-
zacilar, Merkez Heyeti Uyeleri, Oda yonetim kurulu Gyeleri ve bu yerl-
erde istihdam edilen personel yardimci olmak, gerekli bilgi ve belgeleri
vermek, sorulan sorulari cevaplandirmak zorundadirlar.

Hesap Donemi

Madde52- Merkez Heyetininyillikhesap donemi, olagan veya olaganst
secimli buylk kongrenin toplanmasindan en ge¢ 10 giin 6nce kapatilir.
Secilen yeni heyetin ilk toplantisina kadarki islerin yiritilmesi ve har-
camalar eski heyet tarafindan yapilir.

ANKARA ECZACI ODASI




Tark Eczacilar Birligi Yonetmeligi

Bolgelerarasi Toplanti
Madde 53 - (Degisik:RG-5/12/2012-28488)

Merkez Heyetince gérev donemi icerisinde en az li¢ kez bolgelerarasi
toplant diizenlenir. Bu toplantilarda ge¢mis dénem incelenir, mesle-
ki, glincel ve gelecege ait konular gorisulir. Sosyal ve bilimsel acidan
mesleki ihtiyac ve gelismeler arastirilir. Bu toplantiya, Merkez Heyeti
Uyeleri, Denetleme Kurulu Uyeleri, Yiksek Haysiyet Divani Uyeleri ve
bolge eczaci odalari yonetim kurullari ile bunlarin gérevlendirecegi
Uyeler katilir. Ayrica bu toplantilara, TEB Yardimlasma Sandigl Yonetim
Kurulu, Denetleme Kurulu lyeleri ve Biyilk Kongre delegeleri katilabil-
ir. Toplantinin yeri ve tarihi, tim odalarla yapilan goériismeler sonunda
Merkez Heyetince belirlenir. Bolgelerarasi toplantilara giindem ile ilgi-
li olarak cagrilacak uzman ve yetkililer Merkez Heyetince belirlenir. Bu
kisilerin ulasim, konaklama ve benzeri giderleri Tirk Eczacilari Birligince
karsilanabilir.

Danisma Toplantilari

Madde 54 - Merkez Heyeti uygun gordiglu zamanlarda ve uygun
gordigi yerde giindemdeki konular hakkinda dislince ve dnerilerini al-
mak lzere Oda Yonetim Kurulu Baskanlari ve oda yonetimlerince gorev-
lendirilmis kisileri toplar.

Yardimci Komisyonlar

Madde 55 - Merkez Heyeti calismalarinda gerektiginde yardimci ihtisas
komisyonlari kurmaya, calistirmaya ve bu komisyonlarin ¢alismalari-
na son vermeye yetkilidir. Kurulacak komisyonlarin niteligi, Gye adedi,
gorevlendirilecek kisiler Merkez Heyeti karariyla saptanir. Tum komi-
syonlarin calismalari Merkez Heyetinin bilgisi altinda yapilir.

Komisyon Toplantilari

Madde 56 - Komisyonlar ilk toplantilarini Merkez Heyeti Genel Sekret-
erinin ¢agrisi ile yaparlar ve iclerinden bir baskan, bir ikinci baskan ve
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bir raportér secerler. Her komisyonun bir karar defteri bulunur ve bu
defter Merkez Heyeti tarafindan saklanir. Komisyon Baskanlari Merkez
Heyetinin bilgisi ve tasvibi ile Komisyonlarini, ¢alismalarinin gerektire-
cegi stirelerde komisyon Uyelerinin cogunlugunun istegi lizerine veya
Merkez Heyeti tarafindan Merkez Heyeti ile birlikte tespit edilen yerde
ve zamanda toplantiya ¢cagirir. Aldiklari kararlari ve teklifleri yazili olarak
Merkez Heyetine sunarlar. Merkez Heyeti komisyonlar tarafindan teklif
edilen konulari gindemine alip gorusr.

Komisyonlardan Ayrilma

Madde 57 - Merkez Heyetince kurulacak komisyonlarda gorevlendirilen
kisiler Ust Uste Uc toplantiya Oziirsiiz olarak katilmadiklari taktirde istifa
etmis sayilirlar.

Komisyon Giderleri

Madde 58 - Komisyonlarin ¢alismalari ile ilgili her tiirli gider Merkez
Heyeti biitcesinden ddenir. Toplantilarin masrafsiz olmasi icin uygun to-
planti yeri Merkez Heyeti tarafindan tespit edilir.

Merkez Heyeti Gorev Giderleri

Madde 59 - Ankara’ da veya Ankara disinda yapilacak her tirli to-
plantilara katilmalari zorunlu olan ve asagida belirtilen kisilerin gorev-
leriile ilgili harcamalar karar defterinde belirtiimek ve belgelendirilmek
sartiyla Merkez Heyeti bltcesinden karsilanir.

a) Merkez Heyeti Uyeleri,

b) Merkez Heyeti Denetleme Kurulu lyeleri,
c) Yiiksek Haysiyet Divani Gyeleri,

d) Yardimci Komisyon lyeleri,

e) Bizzat bu toplantiicin gérev verilen kisiler.
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Uyeligin Bosalmasi
Madde 60- (Degisik:RG- 16/4/ 1996-22613)

Tirk Eczacilan Birligi organlarindaki asil gérevlerden herhangi
bir neden ile bosalma olmasi durumunda; yedek tyelerden en ¢ok oy
alanlarin, oylarda esitlik olmasi halinde kurada kazananlarin, bosalan
asil Uyelige yazili olarak cagrilmasi zorunludur. Cagriyi kabul etmey-
en veya en gec¢ 7 glin icerisinde yazili olarak olumlu cevap vermeyen
Uyenin yerine, siradaki yedeklere, ayni yontemle ¢agrida bulunulur.

Merkez Heyeti liyeleri, Yiksek Haysiyet Divani Gyeleri, Merkez
Heyeti Denetleme Kurulu lyeleri Turk Eczacilari Birligi blinyesi icerisinde
Turk Eczacilari Birligi Yardimlasma Sandig hari¢ kendi kurullari disinda
bir baska gorevi kabul edemezler ve bir baska goreve secilemezler.

Merkez Heyeti tyeligi, Yiiksek Haysiyet Divani lyeligi ve Merkez
Heyeti Denetleme Kurulu tyeligi ancak secim ile elde edilen Biiyiik Kon-
gre delegeligi sifatiyla birlesebilir. Yapilan secimler sonucunda lye bir
arada yapilmasi mimkin olmayan birden cok gorev icin secildigi tak-
dirde secim sonuclarinin tebligini takip eden l¢ giin icinde bu gorev-
lerden hangisini tercih ettigini ilgili organa yazili olarak bildirmek zo-
rundadir. Yedekten asil gbreve cagrilan lyeler hakkinda da ayni hitkiim
gecerlidir. Secime itiraz olunmasi durumunda itiraz kesin hiikme
baglanincaya kadar tye ilk gérevinden izinli sayilir.

Yukaridaki fikrada 6ngorilen zorunluluk ilgilisi tarafindan yerine get-
irilmedigi taktirde Merkez Heyeti Uyeleri icin Merkez Heyeti baskani,
oda yonetim kurulu uUyeleri i¢in de oda baskani tarafindan resen yer-
ine getirilir. Bu amacgla resen islem yapan baskanlar asagida belirtilen
gorevlerdeki 6nem sirasina uymak zorundadirlar.

a) Merkez Heyeti Uyeligi
b) Yiksek Haysiyet Divani Uyeligi

c) Merkez Heyeti Denetleme Kurulu Uyeligi
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d) Oda Yonetim Kurulu Gyeligi
e) Oda Haysiyet Divani lyeligi

f) Oda Denetleme Kurulu tyeligi

BESINCi BOLUM
Biiyiik Kongre

Biiyiik Kongreye Katilma

Madde 61 - Bliylik Kongreye bizzat katiimayan delegeler kendilerini her-
hangi bir bicimde vekil araciligi ile temsil ettiremeyecekleri gibi secim-
lere zarf gdndermek sureti ile de katilamazlar. Ancak asil delegenin is-
tifasi veya 6limi halinde yerine en ¢ok oy alan yedek liye asil delege
olarak temsil hakkini kullanabilir.

Biiyiik Kongre Tabii Uyeligi
Madde 62- (Degisik:RG-16/4/1996-22613)

Olagan ve olaganistl kongrelere delegelerden baska tabii liye olarak
katilabilecekler asagida belirtilmistir.

a) Tirk Eczacilan Birliginin kurulusunu saglamis olan birinci
Bliylk Kongreye katilan kurucu dyeleri,

b) Asil olmak kaydiyla Tiirk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti
Gyeleri,

c) Turk Eczacilari Birligi Denetleme Kurulu Gyeleri,
d) Yuksek Haysiyet Divani Gyeleri,
e) Daha 6nce gorev yapmis Merkez Heyeti lyeleri,

f) Daha 6nce gorev yapmis Merkez Heyeti Denetleme Kurulu
dyeleri,
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g) Bliylk Kongre eski divan baskanlari,

h) Delege secilmemis bulunan eczaci odalari baskanlari,
i) Bir donem onceki Yiiksek Haysiyet Divani lyeleri,

j) Eczaci parlamenterler,

k) Eczacilik Fakulteleri dekanlari,

[) Saglik Bakanligi ila¢ ve Eczacilik Genel Muduird.

Ancak yukarida sayilan tabii Gyeler, ayni zamanda segilmis
blyiik kongre delegesi olmadiklari takdirde herhangi bir konuda oy kul-
lanamazlar ve kongre baskanlik divani ile kongre ici calisma komisyon-
larina segilemezler.

Tasnif Kurulu

Madde 63 - Blylik Kongre yoklamayi takiben Merkez Heyeti Baskani
tarafindan acilir. Acgilistan sonra Baskanlik Divani secimi icin kura ile Ug
kisilik bir tasnif kurulu olusturulur.

Biiyiik Kongre Baskanlik Divani

Madde 64 - Bliyik Kongre delegeleri arasindan aday gosterilmek sureti
ile ve tasnif kurulunun denetimi altinda; gizli oy, acik tasnif ile bir bas-
kan, bir ikinci baskan ve geregi kadar yazmandan olusan Baskanlik Di-
vani segilir.

Gilindem

Madde 65 - Baskanlik Divani tarafindan daha 6nce Merkez Heyetince
ilan edilmis olan Blylk Kongre giindemi okunur. Kongre glindemi Uize-
rinde yapilacak degisiklikler kongrenin yapildigi giin 25 Bliylik Kongre
delegesinin imzali ve yazili 6nergeleri ile glindeme dahil edilmek sureti
ile oylanarak glindem kesinlestirilir.

Komisyonlar

Madde 66 - Glindemin kesinlik kazanmasindan sonra kongre ici bitce
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ve hesap-mevzuat-dilek ve oneriler komisyonlari olmak Uzere beser
Uyeden olusan U¢ komisyon genel kurulca belirlenir. Merkez Heyeti,
Bliylk Kongrede yapilmis olan Baskanlik Divani ve Kongre ici komisyon-
larin secimlerinin sonuclariile Blylik Kongrece secilecek olan organlara
ait evvelce hazirlanmis bulunan oy pusulalari ile diger biitiin se¢cim mal-
zemesini ilce Secim Kurulu Baskanina teslim eder.

Olaganiistii Biiyiik Kongre

Madde 67 - 6643 sayili yasanin degisik 53 lGincii maddesindeki iki yilda
bir defa Kasim ayinda Ankara’ da toplanmasi 6ngoriilen Olagan Bliylk
Kongre disinda, Merkez Heyeti karari veya asil delegelerin (gte birin-
in yazil talebi ile Olaganustl Bliyik Kongrenin toplantiya ¢agrilmasi
hikme baglanmis olmakla; Olaganisti Biyilk Kongrenin giindemi ve
yeri Merkez Heyetince saptanir ve toplantidan en az 20 giin 6nce gazete
ilani ve taahhiitli mektupla duyurulur.

Asil delegelerin Ugte birinin noter kanali ile dnerdigi glindem
maddelerini Merkez Heyeti glindeme koymak zorundadir. Olaganiistii
Bliylk Kongre talebi asil delegelerden geldigi takdirde Ucte biri tamam-
layan son talebin geldigi glinden baslayarak en ge¢ 15 giin icerisinde
Merkez heyetince olumlu olarak karara baglanmasi ve karar tarihinden
itibaren de en gec iki ay icerisinde Olaganisti Blylk Kongrenin toplan-
masi zorunludur.

ALTINCI BOLUM

Uluslararasi Orgiitler ile ilgili Hiikiimler

Uluslararasi Orgiitlere Uyelik

Madde 68 - Tirk Eczacilari Birligi Merkezi La Hey‘de bulunan (Federa-
tion International Pharmaceutical) kisa adiyla FIP‘in {iyesidir.

Diger uluslararasi orglitlere de Merkez Heyeti karari ile Tirk
Eczacilari Birligi iye olabilir. Uluslararasi birlik, federasyon ve orgiitlere
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ait Gyelik vecibelerini yerine getirmek Merkez Heyetinin gorevidir. Bu
kuruluslara Birligin Gyeligi nedeniyle 6demesi gereken aidatlar Merkez
Heyeti blitcesinden karsilanir.

Uluslararasi diger orgitlere iye olunmasi halinde ilgili 6rgiitiin
yonetmeligi ve Orgite lyelik konusu Biliyiik Kongrenin onayina sunu-
lur. Blylk Kongrenin uygun gérmeyerek onaylamamasi halinde Tirk
Eczacilar Birligi o uluslararasi birlikteki tyeligini sona erdirir. Bu yeni
birlige girme kararindan dolayl Merkez Heyetleri sorumlu tutulamazlar.

Toplantilara Katilabilecekler

Madde 69 - FIP dahil liye olunan uluslararasi federasyon, birlik ve
orgutlerin kongrelerine ve dilizenlemis olduklari diger toplantilara
katilacak kisiler Merkez Heyetince belirlenir. Bu kisilerin masraflar
Merkez Heyeti bitgesinden karsilanabilir.

YEDINCi BOLUM

Cesitli Hikiamler
Yiiriirluk
Madde 70 - Bu yonetmelik yayimi tarihinde yurirlige girer.
Yiirlitme

Madde 71 - Bu yonetmelik hikiimlerini Turk Eczacilari Birligi Merkez
Heyeti Baskani yuritdr.
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Resmi Gazete Tarihi: 08.05.1997 Resmi Gazete Sayisi: 22983

TURK ECZACILARI BiRLiGi YARDIMLASMA SANDIGI YONETMELIGi
BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amaci, Turk Eczacilari Birligi Yardimlas-
ma Sandigi'nin yonetimi, calismasi, giris ve yillik aidatlari ile yapilacak
yardimlarla ilgili usul ve esaslari belirlemek, gorev, yetki ve sorumluluk-
larini diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik 6643 sayili yasanin | inci maddesinde belirtil-
digi gibi Turk Eczacilar Birligi’'ne kayitli olan tiim eczacilari kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik 6643 sayili yasanin 4078 sayili kanun ile
degisik 58'nci maddesine gore hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gecen

TEB : Tark Eczacilari Birligi'ni

Sandik : Turk Eczacilari Birligi Yardimlagsma Sandigi’'ni

Sandik Yonetimi : Tiirk Eczacilari Birligi Yardimlagsma Sandigi’'ni
yonetmekle gorevli olan Tiirk Eczacilari Birligi
Merkez Heyeti'ni

Uye : 6643 Sayil Yasanin 58’nci maddesi uyarinca

Sandiga lye olmak zorunda olan eczacilari ifade eder.
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iKINCi BOLUM
Yardimlasma Sandigi’nin Amaglari ve Uyelik Kosullan
Sandigin Amaglari
Madde 5 - Yardimlasma Sandigi'nin amaglari asagida belirtilmistir.

a) Sandik yelerinin tasarrufta bulunmasini saglamak,

b) Sandik lyesi olan eczacilarin, sosyal ve ekonomik ¢ikarlarini
koruyup gelistirici ¢calismalarda bulunmak,

c) Olim, hastalik, muhtaclik, afet ve benzeri hallerde iiyelerine
yardimda bulunmak,

d) Sandik lyesi eczacilar arasinda sosyal ve ekonomik dayanis-
mayi gii¢glendirmek.

Sandiga Uye Olmak

Madde 6 - 6643 Sayili Kanun’un 4078 sayili yasa ile degisik 58'nci mad-
desine gore Tirk Eczacilari Birligi'ne kayith bulunan ve bundan sonra
kaydedilecek her eczaci Sandigin dogal ve zorunlu Uyesidir, yikim-
lGltklerini yerine getirmek zorundadir.

Uyelik Sifatinin Sona Ermesi

Madde 7 - Asagida belirtilmis bulunan hallerde (yelik sifati sona erer:
a) Oda kaydinin silinmesi suretiyle meslekten ayriima,
b) Olim.

Yukaridaki nedenlerle (yeligin sona ermesi halinde Uyelerin
birikmis paralarindan varsa borglari disirildikten sonra kalan miktar
Uyeligin sona erdigi tarihten itibaren iki ay icinde Uyeye hak ettigi yasal
birikimleriyle iade edilir. Uyelik 6liim ile sona ermisse, yukarida belir-
tilen sekilde mirascilari hak sahibidir.
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Yeniden Uye Olmak

Madde 8 - Oda kaydinin silinmesi suretiyle Uyelikten ayrilanlar daha
sonra yeniden Sandik lyesi olduklarinda eski Uyelikleri sirasinda ka-
zandiklari kidem ve haklar dikkate alinmaz.

UCUNCU BOLUM
Yardimlagma Sandiginin Yonetimi, Calisma Usulleri,

Gorev, Yetki ve Sorumluluklari

Sandigin Yonetimi

Madde 9 - Sandigin Yonetimi Tiurk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti’nin
gorevleri icindedir. Bu nedenle Sandik Tirk Eczacilari Birligi Merkez
Heyeti’'nce yonetilir ve Tirk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti Denetleme
Kurulu tarafindan denetlenir.

Sandik Yonetim Caligma Usulleri

Madde 10 - SandigI yonetmekle goérevli olan Tiirk Eczacilari Merkez
Heyeti’nin 6643 Sayili yasada ve bu yasaya bagh olarak ¢ikarilan Tirk
Eczacilari Birligi Yonetmeliginde belirtilen ¢alisma usulleridir.

Sandik Yonetiminin Gorev ve Yetkileri
Madde 11 - Sandik yonetiminin gorev ve yetkileri asagida belirtilmistir.

a) Tirk Eczacilari Birligi adina bu Yonetmeligin 5'nci maddesinde
belirtilen amaglari gerceklestirmek,

b) Sandigin amacina uygun olarak Tiirk Eczacilari Birligi adina
gayrimenkuller satin almaya, kiralamaya veya insa ettirmeye, uhdesinde
bulunan gayrimenkulleri bedelleri ve maksatlara tahsis edilmek tzere-
satmaya, bunlar (izerinde ayni haklar tesisine, ikraz ve istikrazda bulun-
maya, sandik lehine her tiirli kararlar almaya Sandik Yonetimi yetkilidir.
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¢) Sandigin idaresi icin lizumlu personeli istihdam ile bu husus-
ta gerekli masraflar yapmak,

d) Gerekli gordigi hallerde danismanlar atamak, komisyonlar
olusturmak,

e) Tirk Eczacilar Birligi Bliyik Kongresinde Sandik ile ilgili alinan
kararlari ylrtitmek,

f) Sandikga yapilacak bagislarin, yardimlarin ve tahsislerin mik-
tarlarini belirlemek,

g) Sandik Uyesi eczacillar arasinda sosyal ve ekonomik
dayanismanin gliclendirilmesi hususunda uygulama bicimlerini belirle-
mek,

h) Gerekli gorulen illerde subeler ve/veya temsilcilikler agmak,

i) Ayri bir karar defteri tutarak, Sandik ile ilgili aldig1 kararlar
Uyelerine duyurmak,

j) Sandik yonetmeliginde gerekli gordigi degisiklik tekliflerini
Turk Eczacilari Birligi Biylk Kongresinin onayina sunmak,

k) Sandigin gelir ve giderleri ile ilgili seri ve sira numarali mak-
buzlar bastirmak,

[) (Ek bent: R.G 14 Temmuz 1998 / 23402) Blyuk Kongrede
alinan karar dogrultusunda emeklilik islemlerinin diizenlenmesini ve
ylritilmesini saglamak.

Sorumluluk

Madde 12 - Sandigi Yonetmekle gorevli olan Turk Eczacilari Birligi
Merkez Heyeti'nin faaliyetleri acisindan Tirk Eczacilari Birligi Blyuk
Kongresine karsi sorumludur. Sandik ¢alismalari Turk Eczacilari Merkez
Heyeti’'nin ¢alisma raporu icerisinde ayri bir bélim halinde gosterilir ve
Sandik galisma raporu ile Sandik bilangosu ayri bir glindem igerisinde
Blyuk Kongre'ye sunulur.
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Tiirk Eczacilari Birligi
Yardimlagsma Sandigi Yénetmeligi

DORDUNCU BOLUM
Yardimlasma Sandigi Gelir, Gider, Hesap ve Yardimlari
Gelirler
Madde 13 - Yardimlasma Sandiginin gelirleri asagida belirtildigi gibidir.
a) Giris ve Yillik Aidatlar
b) Diger Gelirler
Giris ve Yilhk Aidatlar

Madde 14 - Sandiga Uye olacak eczaci bir defaya mahsus olmak tizere
Uye kaydi sirasinda kayith oldugu eczaci odasina o yil icin 6deyecegi
yillik aidatin Gg katini giris aidati olarak Yardimlasma Sandigi'na 6der.
Yillik aidat, Gyenin kayitli oldugu eczaci odasina o yil icin 6deyecegi
oda yillik aidatinin Gi¢ katidir. Uyelere duyurulan yillik aidatlarin ayni
yilin Mayis ay1 sonuna kadar Sandik yonetiminin belirleyecegi sekilde
Sandiga 6denmesi zorunludur. Sandiga ait o yilki yillik aidatlarini 6d-
eyemeyen lyeler oda ve sandik hizmetlerinden yararlanamayacaklari
gibi haklarinda icra ve iflas Kanunu hiikiimleri uyarinca islem yapilir.

Diger Gelirler

Madde 15 -Amacin gergeklestirilmesi sonucu elde edilecek her tirlu
gelir, diger gelirleri teskil eder.

Giderler

Madde 16 - Sandigin yonetim ve personel giderleri ile amaclar dogrul-
tusunda yapilan bagislar, yardimlar ve tahsisler ile benzeri giderler
Sandigin giderlerini teskil eder.

Hesaplar

Madde 17 - Sandigin Hesaplari ayrica tutulur ve Tirk Eczacilar Birligi
Merkez Heyeti’nin bilangosu iginde ayri bir bolim halinde gosterilir.
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Yardimlagma Sandigi Yonetmeligi

Yardimlar

Madde 18 - Verilme bicimleri ile limitleri Sandik Yonetimi tarafindan
her takvim yili igin belirlenen ve lyelere duyurulan yardimlar sunlardir:

a) Olim Yardimi

b) Muhtaghk Yardimi

c) Afet Yardimi
Oliim Yardimi

Madde 19 - Uyenin 6limii halinde yapilan yardimdir. Varsa élen tiyenin
noter kanaliyla Sandiga bildirdigi kimseye, yoksa veraset ilami geregince
mirascilarina yapilir. Madde 7’de belirtildigi sekilde tahsil edilemeyen
borglari varsa, bu miktar 6liim yardimindan disilir. Haklarinda yapilan
kanuni takibata ragmen (g¢ senedir Sandiga olan borcu tahsil edile-
memis Uyeye 6lim yardimi yapilmaz. Uyenin kimsesi yoksa cenazesi
birinci sinif torenle Sandik tarafindan kaldirilir ve kabri yaptirihr.

Muhtaghk Yardimi

Madde 20 - Uyenin bagh oldugu eczaci odasi tarafindan bildiriimek
sartiyla Sandik Yonetimi'nce kabul edilebilecek bir ihtiya¢ nedeniyle
yapilan yardimdir.

Afet Yardimi

Madde 21 - Uyenin ya da isyerinin maruz kaldigi deprem, sel, seylap,
dahili ya da harici su basmasi, yangin, yer kaymasi ve bu gibi elde ol-
maksizin meydana gelen durumlarda yapilan yardimdir.

Sosyal ve Ekonomik Dayanigsma

Madde 22 - Sandik Qyeleri arasinda sosyal ve ekonomik dayanis-
mayi gliclendirmek amaciyla kimlere, ne sekilde yardim yapilacagi ve
karsiiginin ne sekilde geri alinacagi Sandik Yonetimince belirlenir ve
Uyelere diizenli bir bicimde duyurulur.
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Tirk Eczacilari Birligi
Yardimlagma Sandigi Yonetmeligi

Bagis ve Yardimlarin Miktari

Madde 23 - Bu Yonetmelikte belirtilen bagislarin, yardimlarin ve tah-
sislerin miktarlarini ve verilme kosullarini belirlemeye Sandik Yonetimi
yetkilidir.

Yardimlar i¢in Bagvuru Siiresi

Madde 24 - Uye veya hak sahipleri kendilerine yardim yapilmasini
gerektirecek halin olusmasindan itibaren bir yil icerisinde basvuruda
bulunmayip gerekli belgeleri Sandik Yonetimine sunmadiklari taktirde
haklarini kaybederler.

Yirirlikten Kaldirma

Madde 25 - Bu Yonetmeligin yurirlige girmesiyle 4 Ocak 1996 glin ve
22513 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Eczacilari Birligi Yardim-
lasma Sandigi Yonetmeligi ylrirlikten kalkmistr.

BESINCi BOLUM

Cesitli Hiikiimler
Yirirlak
Madde 26- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurirlige girer.
Yiriitme

Madde 27 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Turk Eczacilari Birligi Merkez
Heyeti Baskani yuratar.
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Turk Eczacilari Deontoloji Tliziigi

TURK ECZACILARI DEONTOLOJI TUZUGU
Bakanlar Kurulu Kararinin Tarihi : 9.7.1968, No : 6/10314
Dayandigl Kanunun Tarihi : 25.1.1956, No : 6643

Yayimlandigi R. Gazetenin Tarihi : 27.7.1968, No : 12961
Yayimlandigi Disturun Tertibi : 5, Cildi : 7, S. 2710

BiRINCi BOLUM
Tiiziigiin kapsami ve genel kurallar

Madde 1 — Eczacilarin deontoloji bakimindan uymak zorunda olduklari
ilke ve kurallar bu Tlzlkte gosterilmistir.

6643 sayili Tirk Eczacilari Birligi Kanununun 1 inci maddesi
geregince Turk Eczacilan Birligine kayith bulunan eczacilar, bu Tiiziik
hikiimlerine tabidir.

Madde 2 — Eczacinin basta gelen gorevi, birbirleriyle hekim ve veteriner
hekimlerle tam bir anlayis ve isbirligi icinde calisarak insan ve hayvan
sagligina, hayatina ihtimam gostermektir.

Eczacl, saglik ve veteriner hekimligi kuruluslariile isbirligi yapar;
kendileriyle diger tip mensuplari arasinda saygi ve gliven hisleri yarat-
maga calisir; musterileri ve diger is sahipleri ile iliskilerinde, meslek ahl-
ak ve adabina uygun sekildehareket eder.

IKINCi BOLUM
Eczacilarinbirbirleri, hekimler, miisterilerve digerissahipleriileiligkileri
Madde 3 — Eczaci, recgeteyi yazan hekim, recetede adi yazili hasta veya
receteyigetirenkisikimolursa olsun; cinsiyet, dil irk, milliyet, felsefiinang,
dinvemezhep, ahlakidilsiince, karaktervekisilik, toplumsal seviye, mevki

ve siyasidistince ayirimiyapmaksizinilacini hazirlama ve regete sahibine
verme hususunda azami dikkat ve ihtimami gostermekle yikumliddar.
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Tirk Eczacilari Deontoloji Tlizig

Madde 4 — Eczaci, meslek ve sanatinin icrasi sirasinda 6grendigi sirlari,
kanuni zorunluluk olmadikea, ifsa edemez. Mesleki toplanti veya yayin-
larda hastanin kimligi aciklanamaz.

Madde 5 — Eczaci, hekimin iznini almadan yazilan ilagtan baskasini
veremez ve hekimin istegi disinda hastaya veya hastanin yakinlarina
tavsiyede bulunmaz.

Madde 6 — Eczaci, hastalarin veya hasta sahiplerinin, hastaligin cesidi
veya uygulanan tedavi seklinin iyi olup olmadigi hakkindaki sorularini,
onlarin maneviyatini yikseltecek sekilde, Gmit verici ve teselli edici s6-
zlerle karsilar.

Madde 7 — Eczaci, farmasotik kurallara uygun olarak hazirladigi majis-
tral formillerin veya mustahzar olarak verdigi ilaglarin sifa vermemesin-
den dolayi kinanamaz.

Madde 8 — Eczaci, sanat ve mesleginin icrasi sirasinda veya disinda,
meslek ahlak ve adabi ile bagdasamiyan hareketlerden kaginir. Eczaci,
meslegin seref ve haysiyetine aykiri olarak, acik veya gizli, herhangi bir
sekilde hileli veya muvazaalianlasmalarla veya hediye vermek yoluyla
satis yapamaz; hekim veya herhangi bir sahsi araci olarak kullanamaz;
hastanindiledigi eczaneyi serbestce segcmesine engel olamaz.

Madde 9 — Eczaci, yapacag yayinlarda eczacilik mesleginin serefini
Ustlin tutmak zorundadir.

Eczacl, yazi veya sOzle veya her ne sekilde ve suretle olursa olsun
kendi reklamini yapamaz; is kagitlarina ve faturalara reklam mabhiyetin-
de ibareler koyamaz. Eczacinin miiessesesine koydugu tabelaya ancak,
kendisinin adi ve soyadi ile eczane kelimesinden ve reklammahiyetinde
olmamak sartiyle buna eklenebilecek kelime veya ibareden kurulu ec-
zanenin adi yazilabilir.

Madde 10 — Gerek resmi ve gerekse mesleki tesekkiillerde gorevli bulu-
nan eczacilar, bu gorevlerinin sagladigi niifuzu, kisisel ¢ikarlari icin kul-
lanamazlar.
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Madde 11 — Eczaci, kanunlara aykiri fiillere istirak edemez veya yardim-
¢l olamaz; 6643 sayili Tiirk EczacilariBirligi Kanunu ile 6197 sayili Ec-
zacilar ve Eczaneler hakkindaki Kanuna uygun olmiyarak veya muvazaa
yoluyla tipmensubu olan veya olmayan kisilerle acik veya gizli anlasma
yaparak eczane veya ecza dolabi agamaz. Eczacilar, Tirk Eczacilari Birligi
tarafindan bu hususlarda istenilecek her tiirli bilgi ve belgeleri vermek
ve ilgilileregereken kolayligi gostermek zorundadirlar.

Madde 12 - (Degisik : 30.11.1973 - 7/7521 K.)
Eczane sahibi eczaci, tibbi mistahzarat ve majistral formilleri,

Saglik ve Sosyal Yardim Bakanliginca saptanmis olan fiyat veya tarife
degeri Ustlinde satamaz.

(ikinci fikra miilga : 30.11.1973 - 7/7521 K.)
Madde 13 - 14 —(Miilga : 30.11.1973 - 7/7521K.)

Madde 15 — Eczacilar, meslektaslari ile iyi iliskiler kurarlar; maddi ve
manevi bakimdan birbirlerine yardim ederler. Meslekle ilgili anlasma-
zliklart 6nce kendi aralarinda ¢ézmege calisirlar ve bunu basarama-
diklari takdirde bagli olduklarieczaci odalarina durumu bildirirler.

Madde 16 — Eczaci, staj yapan 6grencilerin, eczanenin faaliyetine, 6zel-
likle laboratuvar ¢alismalarina katilarak iyi yetismelerini, meslek sevgi,
saygl ve ruhunun yerlesmesini saglamaya calisir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli hikiimler

Madde 17 — Eczaci, Turk Eczacilar Birliginin bu Tizuk hikimleri da-
hilinde aldigi her tirli deontoloji kararlari ile eczanelerin agilma ve kap-
anma saatleri, tatil glinleri ve eczane nobetleri hakkinda yetkili makam-
larca verilen kararlarauymak zorundadir.
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Madde 18 — Bu Tiiziik hikiimlerine aykiri hareket eden eczacilar hak-
kinda 6643 sayili Turk Eczacilari Birligi Kanununa goére islem yapilir.
Olayda 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler hakkindaki Kanuna aykirilik
varsa, durum, ayricaSaglik ve Sosyal Yardim Bakanligina bildirilir.

Madde 19 — 6643 sayili Tiirk Eczacilari Birligi Kanununun 39 uncu mad-
desinin (g) bendine dayanilarak hazirlanan ve Danistay’ca incelenen bu
Tuzik hiikimleri Resmi Gazete ile yayimi tarihinde yurirlige girer.

Madde 20 — Bu Tiiziik hilkiimlerini Adalet ve Saglik ve Sosyal Yardim
Bakanlari yaritir.
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Tirk Eczacilan Birligi Eczaneler Bolge Temsilcilikleri
ve Eczacilar Isyeri Temsilcilikler Yonetmeligi

TURK ECZACILAR BiRLIiGi
ECZANELER BOLGE TEMSILCILIKLERi VE ECZACILAR iSYERI
TEMSILCILIKLER YONETMELIGi

(YORURLUK TARIHi 5 EKiM 1985)

Temsilcilik Kurulusu

Madde 1 - Tirk Eczacilari Birligi Kanunu’nun (6643) 20 inci maddesi (j)
bendi uyarinca ihtiyac duyulan bolge ve is yerleri temsilciliklerinin kuru-
luslari olusturulmustur.

Amag

Madde 2 - Tiirk Eczacilari Birligi’ne bagli Bolge Eczaci Odalari’'nin gorev
sinirlariiginde: illerde, gerektiginde ilcelerde, nébet bdlgelerinde, kamu
ve Ozel kuruluslarda temisilcilikler kurmakdr.

Kapsam

Madde 3 - Bu yonetmelik, temsilcilikleri ve eczaci temsilcilerin; kuru-
lus, atama, amag ve gorevlerini, yikimliliklerini ve ¢alisma bicimler-
ini, sorumluluk ve denetimlerini kapsar.Bu yonetmelik 6643 sayil Tiirk
Eczacilari Birligi yasasi ve 6197 sayili Eczaneler ve Eczacilar Hakkindaki
yasa hiklimlerinin yerine getirilmesi esaslarini kapsar.

Yapi
Madde 4 - Asagidaki bicimlerde temsilcilik kurulur ve temsilciler atanir.

a) Bolge Eczaci Odasi’'nin bulundugu il ya da iller eger nobet
bolgelerine ayrilmis ise her ndbet bolgesinde eczane temsilciligi ku-
rulur. Temsilcilige bir Bolge temsilcisi ve iki Bolge temsilcisi yardimcisi
atanir,
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Ttrk Eczacilari Birligi Eczaneler Bolge Temsilcilikleri
ve Eczacilar Isyeri Temsilcilikler Yonetmeligi

b) Bolge Eczaci Odasi'na bagh bulunan il ya da iller nébet
bolgesine ayrilmamissa il bltlintinde 30 dan ¢ok eczane icin bir Bolge
temisilcisi ve iki Bolge temsilcisi yardimcisi atanir.

c) Eczaci Odasi'na bagl ilcelerde 30 dan ¢ok eczane igin bir
Bolge temsilcisi ve iki Bolge temsilcisi yardimcisi atanir.

d) Eczane sayisi 30 dan az bolge icin bir Bolge temsilcisi atanir.

e) Kamu kuruluglari ve 6zel kuruluslar icin blinyesinde c¢alisan
eczaci sayisi 30 dan ¢ok ise 1, is yeri eczacl temsilcisi, 2 temsilci yardim-
cisi atanir. Eczaci sayist 30 dan az isyeri icin, 30 dan az eczane olan
bolgeler icin 1 temsilci yeterlidir.

f) Bolge temsilci yardimcilari gerektigi anlarda bolge temsilcisi
ile birlikte calisirlar.

Madde 5
Temsilcilerin Gorevleri:

Bolge Eczaci Odasi’'nin ndbet bolgesi, il ya da ilce Bolge temsilcilikleri ve
isyeri Eczaci temsilcilikleri: meslektaslarin yardimlasma, dayanismasini
saglamak ve pekistirmek amaci ile galismalar yapilir.

Temsilcilerin:

a) Bulunduklari birimlerde Kamu kurumu niteligindeki meslek
kurulusu olan Tiirk Eczacilari Birligi'nin ve bagl Eczaci Odalarinin etkin-
lik saglamasi, meslektaslarin yasal, idari 6zIik haklarinin korunmasi,
cesitli mesleki konularda yol gosterici ve ¢oziim getirici calismalar yap-
mak gorevleri arasindadir.

b) Eczacihk mesleginin hak ve cikarlarini Glke cikarlari ile
Ozdeslestirerek, toplumsal gorev ve ylkiimliliklerimizle bitlnlestiril-
mesi, sosyal, ekonomik ve toplumsal sorunlarin tespiti ve ¢6ziim yol-
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larinin bulunmasi ¢alismalarini yapmak temel prensiptir.

c) Bulunduklari birimdeki eczaci meslektaslarin birbirleri ile
olan iliskilerinin deontoloji kurallarina uygun hareket edilmesine 6zen
gostererek yardimlasma ve dayanismayi saglam tutarak muvazaa v.b.
konularda tesbit ve engelleyici ¢alismalari yaparlar.Bolgelerine yeni ec-
zane acllisi aninda Oda Yonetim Kuruluna kanaatlerini bildirirler.

d) Bolgelerinde kurum anlasmalari gindeme geldiginde, esitlik
ve hakkaniyet prensiplerinin zedelenmesine izin vermeden, Bolge Ec-
zacl Odasinin kararlarina uyulmasini saglayici ¢calismalar yaparlar.

e) Esitlik prensipleri ile nobet cizelgesinin hazirlanmasina katki-
da bulunur, uyulmasini saglamak icin gereken mercilere yardimci olabil-
irler.

f) Bolgesindeki eczacilarin sorunlarini ve 6nerilerini raporlar
halinde Bolge Eczaci Odasi Yonetim Kuruluna iletirler. Bélge Eczaci Odasi
Yonetim Kuruluna bagli olarak calisan temsilciler cagrildiklari Bélge Ec-
zaci Odasi toplantilarina katilirlar.

g) Eczaci temsilciler; Turk Eczacilar Birligi kanununa gore ku-
rulmus bulunan ve Oda Uyesi eczacilari igin katilma zorunlulugu bulu-
nan Yardimlasma Sandigi igin; Bolge Eczaci Odasi Yonetim Kurulunun
calismalarina yardimci olurlar. Yardimlagsma Sandiginin yayginlasmasi,
amaglarindaki Sosyal konularin yerine getirilmesi icin bdlgelerinde
gerekli ¢alisma ve yardimlari yaparlar.

Atama ve Gorev Siireleri:

Madde 6 - Temsilcilikler ve temsilciler dogrudan Bolge Eczaci Odasi
yonetim Kuruluna bagli olarak calisirlar. Gorev ve yetkili kilinmadiklari
konularda insiyatif koymalari uygun degildir.Bolge Eczaci Odasi Yone-
tim Kurulunun segcilip gorev bollisiminl yaptiktan sonra, bir ay icer-
isinde gerekli temsilcilikler kurulup, temsilciler atanir.Atama konusun-
da gorev ve yetki Bolge Eczaci Odasi’'nindir; Atama icin gereken sayida

ANKARA ECZACI ODASI




74

Tirk Eczacilari Birligi Eczaneler Bolge Temsilcilikleri
ve Eczacilar Igyeri Temsilcilikler Yonetmeligi

temsilci ve yardimcilari, tercihen gonilli gorev talep edenlerden; oda
calismalarina fiilen katilabilme, bolgesinde sayginlik kazanmis olma, te-
cribe, deontoloji kurallarina uyma ve uygulamaya ikna etmek kriterleri
gdzonine alinarak yapiimalidir.

Temsilcilerin gorev stireleri 1 yildir. Bu slire Bélge Eczaci Odasi
Yonetim Kurulunca 1 yil daha uzatilabilir. Ancak bu sire se¢imli oda
kongrelerinin yapilmasi ile kendiliginden sona erer. Temsilcilik gorevin-
den ayrilan eczacinin meslektasi yeni temsilcileri, yapilan calismalar ve
sonuglarindan haberdar etmesi ve gerekli yardimlarda bulunmasi tavsi-
ye edilir.

Temsilcilge ya da yardimciliklara atanan Eczacilara, gorev siire-
lerini belirten sorumluluk ve yetkili oldugu konulari kapsayan bir yetki
belgesi Bolge Eczaci Odasinca verilir.

Madde 7 - Gorevden ayrilma ya da bosalma durumunda varsa Bolge
Temsilci yardimcilarindan biri temsilci olarak atanir. Bosalan yardim-
cihga yeni atama yapilir.

Calisma Bicimleri

Madde 8 - Bolge temsilcilginde gorevli bulunan eczacilar, Eczaci Odasi
ile uyumlu olarak gerekli goériilen konularda calismalar yapar ve en az
ayda bir toplanarak, cesitli konulardaki goriis ve 6nerilerini Bolge Eczaci
Odas! Yonetim Kuruluna iletirler. Bélge Eczaci Odasi Yonetim Kurulu,
gerektiginde tiim temsilcilerle ortak toplantilar diizenler, ortak komi-
syonlar kurar ve ¢alismalar yapar.

Madde 9 - Gerektiginde yapilan temsilci atamalari o bélgenin yetkili
mercilerine ya da Saglik Muddrliklerine bildirilir.

Gorevden Alma:

Madde 10 - Temsilcilerin gorevlerini kotiye kullanmasi, disiplinsizlik ve
deontoloji kurallarina uymama durumlarinin sabit olmasi ya da sirekli
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bicimde yonetim kurulu kararlarinin aleyhinde c¢alisilmasi durumunda
Bolge Eczaci Odasi yonetim Kurulu karari ile temsilciler gorevden alina-
bilir. Gorevden alinma karari ve gerekgesi yazi ile ilgiliye bildirilir. Bolge
Eczaci Odasi Haysiyet Divaninca cezalandirilmis bulunan temsilcinin
gorevi kendiliginden diser.

Madde 11 - Bolge Eczaci Odalari blinyelerinde olusturduklari temsilcil-
likleri ve atanan temsilcileri 15 giin icinde Tirk Eczacilari Birligi Merkez
Heyetine bildirirler. Atama gibi goérevden alma durumu da bildirilmelidir.

Madde 12 - Gorevden alinma durumunda temsilcilerin itirazi var ise en
gec 15 giin icinde TEB Merkez Heyeti'ne basvurma hakki vardir. Merkez
Heyeti durumu inceleyip, Bolge Eczaci Odasi’'ndan gérevden alma kara-
rini yeniden mizakere edilmesini isteyebilir.

Madde 13 - Eczane ya da isyeri temsilcileri, Eczaci meslektaslarinin
gerek tek tek gerekse toplu olarak karsilastigi sosyal, ekonomik, idari
sorunlari tespit etmek, ilgili raporlari hazirlamak, ¢6ziim yollari ve 6ner-
ileni gelistirip Eczaci Odasi Yonetim Kuruluna konuyu iletmek gorevler-
ini Ustlenmislerdir.Bu gorevlerinde yapici, ilerletici ve demokratik ol-
mak temel prensibi ile hareket edilir.Eczacilik konularina yaklasimlarin
toplumsal-sosyal gercekler ve genel llke ¢ikarlarina aykiri diismemes-
ine dikkat edilerek; Karsilasilan sorunlarin ¢6zimu icin ¢aba harcamak
temel gorevdir.

Eczaci meslektaslarin sosyal ve ekonomik sorunlarina yaklasim
gosterirken, Turk Eczacilari Birligi ve bagli Eczaci Odalari’nin karar ve uy-
gulamalarinin yayginlastirilmasi, yerine getirilmesine ¢aba harcamak ve
Eczacilik Bilim ve Mesleginin sayginliginin korunmasi ve kollanmasina
Ozen gosterilir.

Madde 14 - isbu ydnetmelik 5 Ekim 1985 tarihinden itibaren yirirliige
girer.

Madde 15 - Bu yonetmelik hikimlerini Turk Eczacilari Birligi yurGtar.
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Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

ECZACILAR VE ECZANELER
HAKKINDA KANUN

Kanun Numarasi : 6197

Kabul Tarihi :18/12/1953

Yayimlandigi R.Gazete : Tarih : 24/12/1953 Sayi : 8591
Yayimlandigi Distur : Tertip: 3 Cilt: 35 Sayfa:83

BIRINCi BOLUM
Eczacilar
Madde 1 - (Degisik: 17/5/2012-6308/1 md.)
Eczacilik; hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada
kullanilan tabii ve sentetik kaynakli ilag hammaddelerinden degisik far-
masotik tipte ilaclarin hazirlanmasi ve hastaya sunulmasi; ilacin anali-
zlerinin yapilmasi, farmakolojik etkisinin devamhhgi, emniyeti, etkinligi
ve maliyeti bakimindan gozetimi; ilagla ilgili standardizasyon ve kalite
glvenliginin saglanmasi ve ila¢ kullanimina bagh sorunlar hakkinda
hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin bildiriminin yapilmasina
iliskin faaliyetleri yuriten saghk hizmetidir.

Eczane agmak ve isletmek ile ecza deposu mesul mudurligu
yapmak icin eczaci olmak sarttir. Eczaci; ila¢ Uretim tesisi, kozmetik
imalathanesi, ilag Ar-Ge merkezi gibi miesseseleri acabilir veya bu tir
resmiya da 6zel mlesseselerde mesul midiirlik yapabilir.

Madde 2 — Tirkiye Cumhuriyeti hudutlari icinde eczacilik yapabilmek
icin asagidaki vasiflari haiz olmak sarttir:

a) Turk vatandasi olmak;

b) Tirkiye Eczaci Mektep veya fakiiltelerinden diplomali olmak
veya yabanci memleketlerdeki eczaci mektep veya fakiltelerinden
diplomali olup da 3 {incli madde geregince ilmi hiiviyetini ispat etmis
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veya imtihani kazanmis olmak;

c) Diplomalari Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletince tescil edilmis
olmak;

d) Bu kanunun 4 lincii maddesinde yazili hallerden biri bulun-
mamak.

Madde 3 — Yabanci memleketlerdeki eczaci mektep veya fakiltelerin-
den diplomali olan Tiirk vatandasi eczacilar Turkiye'de sanatlarini yapa-
bilmek icin:

a) Program ve tahsil middeti bakimindan Tiirkiye Eczaci Mekte-
bi veya fakiiltelerine muadil olan yabanci eczaci mektep veya fakilteler-
inden diplomali iseler eczaci mektebi veya fakiltelerince teskil edilecek
bir jlri ontinde ilmi hiviyetlerini ispat etmeye;

b) Tahsil muddeti Tirkiye Eczaci Mektebi veya fakiltelerinin
tahsil miiddeti kadar olmakla beraber tahsil programlarinda Turkiye Ec-
zacl Mektebi veya fakiltelerinin derslerinden bazilari bulunmiyan veya
bulunmakla beraber daha az bir middet i¢cinde okutulan veya miiddet
az oldugu halde tahsil programi ayni olan yabanci memleketler eczaci
mektebi veya fakiltelerinden diplomali iseler ayni sekilde kurulacak bir
juri onlinde eczact mektebi veya fakulteleri tarafindan ayrica tesbit edi-
lecek bir programa goére imtihan vermeye;

c) Gerek tahsil miiddeti ve gerek tahsil programlari Tiirkiye Ec-
zacl Mektebi veya fakiltelerinin miiddet ve programlarindan eksik olan
yabanci memleketler eczaci mektebi veya fakiiltelerinden diplomal
iseler eksik kalan middet ve programlarini Turkiye’de tamamladiktan
sonra (B) bendinde bildirilen imtihani vermeye;

Mecburdurlar.

Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletince bu gibilerin diplomalari an-
cak ilmi hiiviyetin ispatindan veya imtihanin kazanilmasindan sonra tes-
cil olunur.
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Madde 4 — (Degisik: 23/1/2008-5728/167 md.) (1)
Asagida yazili haller eczacilik yapmaya manidir:

a) Turk Ceza Kanununun 53 lincii maddesinde belirtilen siireler
gecmis olsa bile; kasten islenen bir suctan dolayi bes yil veya daha fazla
sireyle ya da devletin giivenligine karsi suglar, Anayasal diizene ve bu
diizenin isleyisine karsi suglar, (...)(1) zimmet, irtikap, risvet, hirsizlik,
dolandiricilik, sahtecilik, gliveni kotlye kullanma, hileli iflas, ihaleye
fesat karistirma, edimin ifasina fesat karistirma, sugtan kaynaklanan
malvarligi degerlerini aklama veya kagakgilik suglarindan hapis cezasina
mahk{m olmak.

b) Baska memleketlerde sanatini icradan menedilmis olup bu
muamelenin hakli oldugu icra Vekilleri Heyetince kabul edilmis olmak;

c¢) Sanatini yapmasina mani iyilesmez bir hastaligi bulunmak;

¢) Sanatini yapmasina mani olacak derecede iki gozii riiyetten
mahrum olmak.

Madde 5 — (Degisik: 17/5/2012-6308/2 md.)

Serbest eczaneler, eczacilik yapma hakkini haiz bir eczacinin sa-
hip ve mesul midirligiinde yonetmelikte belirlenen belgelerle il saglik
mudurliglince diizenlenmis ve valilikge onaylanmis bir ruhsatname ile
acilir. Ruhsatname konusunda meydana gelecek sorunlarin ¢éziim yeri
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Eczane agmak, devretmek veya baska bir yere nakletmek isteyen ec-
zacllar, bulundugu ilin saghk madirligine dilekce ile basvurur. Eczane
acmak isteyenlerin belgelerinin tam olmasi halinde ruhsatname diizen-
lenir. Diizenlenen ruhsatnameler Saglik Bakanligina, Tirkiye ilag ve Tib-
bi Cihaz Kurumuna ve Tiirk Eczacilari Birligine bildirilir. Eczaneler igin
belediyeden ayrica bir is yeri ruhsati alinmasi ve belediyeye har¢ 6den-
mesi gerekmez. (Ek climle: 2/1/2014-6514/35 md.) Eczaneler igin ay-
rica baska herhangi bir kurum veya kurulustan kayit veya onay belgesi
aranmaz.
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Serbest eczane sayilari, ilge sinirlari icindeki niifusa gore en az
Uc bin bes yliz kisiye bir eczane olacak sekilde diizenlenir. Hi¢ eczane-
si olmayan yerlesim birimlerinde niifus kriterine bakilmaksizin bir ec-
zanenin acilmasina misaade edilir. Ancak bu sekilde acilan eczanelerin
baska yerlere naklinde niifus kriteri isletilir. Eczanelerin ayni ilge icer-
isindeki nakillerinde niifusa gére eczane acilmasi kriteri uygulanmaz.

Dogal afet ve micbir sebep nedeniyle niifus azalmasi halinde
o yerlesim yerinde bulunan eczanelerin naklinde niifusa gore eczane
acilmasi kriteri uygulanmaz. Bu halin tespit ve ilani Saglik Bakanliginca

yapilir.

(1) Bumaddenin (A) fikrasinda yer alan “... milli savunmaya karsi suglar,
devlet sirlarina karsi suglar ve casusluk, kamunun saghdina karsi suglar,
.. 7 bélimi, Anayasa Mahkemesi’nin 25/2/2010 tarihli ve E.: 2008/17,
K.: 2010/44 sayili Karari ile iptal edilmistir.

Eczane agilmasina iliskin kriterler belirlenirken ilgelerin sosyoe-
konomik gelismislik siralamasina gore siniflandirma yapilr. Bu siniflan-
dirmaya gore ilgelere ilge katsayisi verilir. Eczacilara, o ilgede mesleki
faaliyetlerini strdirdikleri yil sayisi ile ilce katsayisinin ¢carpimi kadar
hizmet puani verilir. Eczaci birden fazla ilcede calismis ise hizmet puan-
lari toplanir. Hizmet puani hesaplanirken ilge katsayisi, doktora yapmis
olanlar icin dortte bir oraninda artirilarak uygulanir. Eczacilara, mesle-
kte gecirilen toplam yil sayisi ile eczacinin hizmet puani toplami sonucu
tespit edilen yerlestirme puani verilir. (1)

Nufus kriterlerine gore eczane acilabilecek yerler, her yil en az
iki kez olmak Uzere Saglk Bakanlhginca ilan edilir. ilan edilen yerlere
miiracaat eden adaylardan yerlestirme puani en ylksek olanlar eczane
acma hakki kazanir. Yerlestirme puaninin esit olmasi halinde kura cekilir.

Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak iste-
diginde yerlestirme puani yari oraninda dusrulir.

Serbest eczanelerde, recete sayisi ve/veya ciro gibi kriterlere
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gore belirlenen sayida ikinci eczaci ¢alistirilmasi zorunludur.

Serbest eczane agmak veya serbest eczanelerde mesul midur
olarak calismak isteyen bir eczaci, en az bir yil middetle hizmet s6-
zlesmesine bagli olarak mesul midiir eczaci ile birlikte serbest eczanel-
erde yardimci eczaci olarak calismak zorundadir. Hastane eczaneler-
inde veya ikinci eczaci olarak serbest eczanelerde en az bir yil siire ile
calisanlar, yardimci eczaci olarak ¢alisma sartini yerine getirmis sayilir.
Yardimci eczacilarin, il saghk mudurligi ve/veya bolge eczaci odalarinin
denetimlerinde (¢ kez eczanede gorevi basinda mazeretsiz olarak bu-
lunmadiginin tespiti halinde calisma siresi kabul edilmez.

Yardimci eczacilara asgari Ucretin bir bucuk katindan, ikinci ec-
zacilara da asgari Ucretin ¢ katindan asagl olmamak (izere taraflarca
belirlenecek Ucret 6denir. Yardimci eczaci ve ikinci eczaci ¢alistirilmasi
ile ilgili usul ve esaslar Tlirk Eczacilari Birliginin gortsu alinarak Saglik
Bakanhginca belirlenir.

Madde 6 — Eczacilar agagidaki hallerde sanatlarini icradan menedilerek
kendilerine verilmis olan ruhsatnameler Saglik ve Sosyal Yardim Veka-
letince daimi olarak geri alinir:

a) Ruhsatname almak icin ibraz edilen evrakin hilafi hakikat old-
ugu ve bidayeten eczaciliga mani bir halin bulundugu resmen tahakkuk
ederse;

b) 4 Gncli maddedeki haller vukubulursa.

(Ek fikra: 17/5/2012-6308/3 md.) Muvazaali olarak eczane acildiginin
tespiti halinde, ruhsatname iptal edilir ve eczaci bes yil siireyle eczane
acamaz. Muvazaanin eczacilar arasinda yapilmis olmasi halinde, eczane
acma yasagl hepsi hakkinda uygulanir.

Madde 7 — Bir eczaci almis oldugu miisaadeden sarfinazar eder veya
iflasina yahut hacrine hilkkmolunur veya vefat eylerse ruhsatname sakit
olur.
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Madde 8 — Vefat eden veya hacredilen veya meslek ve sanatinin
icrasindan mutevellit devamli maliiliyete ducgar olan bir eczane sahib-
inin karisi veya kocasi veya c¢ocuklari varsa eczanenin bunlar hesabina
bir mesul miudirin idaresi altinda isletilmesine Saglik ve Sosyal Yardim
Vekaletince ruhsat verilirr. Bu suretle verilecek ruhsatnamelerden
Harglar Kanunununa gore harg alinir.

(1) 2/1/2014 tarihli ve 6514 sayili Kanunun 35 inci maddesiyle, bu
fikrada yer alan “carpimi sonucu” ibaresi “toplami sonucu” seklinde
degistirilmistir.

Madde 9

a) Bir eczanenin mesul miidir tarafindan mahcur namina idare
edilmesi hacredilen eczaci hakkindaki hiikmiin ref’ine veya kendisinin
vefating;

b) Sanatin icrasindan mutevellit maliliyet dolayisiyle bir ec-
zanenin mesul midir tarafindan idaresi maliil eczacinin 6limiine;

Kadar devam eder.

Olen bir eczacinin karisi veya kocasi veya cocuklari namina
mesul midar tarafindan idaresi (5) seneyi gecemez.

Su kadar ki; 6len eczacinin ¢ocugu bu middetin hitaminda resit
degilse resit oluncaya ve eczaci mektebine veya fakiltesine girdigi tak-
dirde bu tahsili bitirinceye kadar devam eder.

Madde 10 — Vefat eden eczacinin varisleri arasinda, kari, koca veya
cocuk yoksa eczane bunlarin haricindeki mirascilar tarafindan nihayet
bir sene zarfinda tasfiye edilir. Bu miiddet icinde eczanenin bir mesul
mudirle idaresi mecburidir.

Madde 11 - Bir eczaneyi devir veya satin alan kimse eczane agmak icin
bu kanunda yazil sartlari haiz oldugu takdirde, namina ruhsatname ver-
ilir. Bu satislar Hikiimet tabibinin huzuriyle ve noterlikge yapilir.
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Madde 12 — Devredilen veya satilan bir eczanede bulunan uyusturucu
maddelerin satis ve devir muamelesinin mahallin en yiksek saglik
amirine bildirilmesi ve istenilen malimatin verilmesi mecburidir.

Madde 13 — Bir eczaci eczanesini kapatmak veya nakletmek veya ec-
zanesinin unvanini degistirmek isterse bir ay evvel mahallin en yiksek
saglik amirine haber vermeye mecburdur.

Madde 14 — Asagidaki bentlerde gosterilen hususi eczanelerle ecza
dolaplarinin agilmasina mahallin saglik ve sosyal yardim mudarlGgi
tarafindan usull dairesinde misaade verilir ve keyfiyet Vekalete
bildirilir.

a) icindeki hastalara ilag vermiye mahsus hastane ve buna ben-
zer miesseselerin eczaneleri;

b) Yalniz fakirlere parasiz ilag verip hicbir suretle para karsilig
recete ile ilac imal etmeyen belediye ve hayir cemiyetlerinin eczaneleri;

c) Eczane bulunmiyan yerlerde (Resmi veya serbest) eczacilar
bulunmadigi takdirde, resmi veya serbest tabiplerin veya kendi subeleri
dahilinde ilag veren veterinerlerin ecza dolaplari;

d) Eczanesi bulunan merkezlerden 10 kilometre uzak olup da
miustahdemlerine ilag verilmesine llizum goriilen ziraat isletmeleri veya
ciftlik veya sanayi miesseseleri ve mimasili tesekkillerin sahiplerinin
ecza dolaplari.

(A) ve (B) bentlerinde yazili hususi eczanelerin bir diplomali
mesul midir eczacinin idaresinde bulunmasi sarttir. Bu takdirde mesul
miudurlere ait misaade veya ruhsatname Saglik ve Sosyal Yardim Veka-
letince verilir.

e) bendinde yazih giftlik ve miesseselerde ecza dolabinin agil-
masl, ancak o mahallerde ecza dolabinin mesuliyetini deruhte edecek
bir eczaci veya tabibin bulunmasina baghdir.

Madde 15 — Serbest eczane bulunmiyan yerlerde bu kanunla gosterilen
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umumi hikimlere tevfikan mesul midir bulundurmak sartiyle beledi-
ye veya Ozel idareler eczane acabilirler.

Madde 16 — 14 (incii maddenin (C) bendindeki ecza dolaplariile 15 inci
maddede yazili eczaneler hakkinda verilen miisaade bu mahallerde bir
serbest eczanenin agilmasi halinde kendiliginden hikiimsiz kalir, ecza
dolabi ve eczane kapatilir.

Resmi ve Devlete bagl tesekkiillere ait eczaneler, bu mahallerde
serbest eczane bulunmadigi takdirde bedeli mukabilinde halka ilag sat-
maya veya tertip etmiye mezundur.

Madde 17 — (Degisik: 17/5/2012-6308/4 md.)

Eczane sahip ve mesul miidiirl iken askerlik hizmetini yapmak
Uzere silah altina alinanlar askerlik hizmeti siiresince; yliksek lisans
veya doktora egitimi alacaklar bu egitim siresince; milletvekili, bele-
diye baskani, Turk Eczacilari Birligi Baskanlik Divani Gyeleri bu goérevleri
devam ettigi miiddetce eczaneye bir mesul midir atar.

Turk Eczacilan Birligi Baskanlik Divani Uyelerinin eczanelerine
atanacak mesul midiiriin maas ve kanuni giderleri, Tirk Eczacilari Birligi
blitcesinden ddenir.

Madde 18 — Bir eczacinin birden fazla eczane ag¢masi veya mesul
mudurligini Gzerine almasi yasaktr.

Madde 19 — Bir eczane sahibi eczanesi disinda ilag tertip edemiyecegi
ve mesleki disinda bizzat ticaret yapamiyacagi gibi 6gretmenlikten ve
secimle elde edilen vazifelerden baska bir is de kabul edemez.

iKiNCi BOLUM
Eczaneler

Madde 20 — Eczane binalarinin ka¢ kissimdan miirekkep olacagi ve labo-
ratuvarlarin vasif ve sartlari ve icerlerinde bulunmasi lazimgelen alet ve

ANKARA ECZACI ODASI




84

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

saire ve eczanenin dahili hizmetleri Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletince
tayin ve tesbit olunur.

UcUNCU BOLUM

Ecza ve kimyevi maddeler

Madde 21 — Miesseselerde bulundurulan Tiirk kodeksine dahil ecza ve
kimyevi maddeler Turk kodeksinde yazili vasif ve sartlari haiz olacaktr.

Madde 22 — Ambalajlari acilmis tibbi ecza ve kimyevi maddelerin saf ol-
mamalarindan ve iyi muhafaza edilmemelerinden eczane, ecza deposu
ve laboratuvar sahipleri ve mesul midirleri mesulddr.

Madde 23 — Zehirli ve miessir eczanin muhafazasi ve mistehlike satisi
bu husustaki kanun ve mevzuata gore yapilir.

Madde 24 — (Degisik: 2/1/2014-6514/36 md.)

Eczanelerden zehirli ve miessir maddeler ile ilaglarin toptan satisi
yapilamaz ve eczaneler ihalelere giremez. Eczaneler arasi ilag takasi,
toptan satis sayilmaz; ilaglarin satisi, alindigl ecza deposuna veya miicbir
sebep hélinde diger depolara iadesi, eczaneler arasindaki takasi, miadi
gecmis ya da bozulmus olanlarinin imhasi islemlerinde ilag takip sis-
temine bildirim yapilmasi zorunludur. ilaglarin internet veya baskaca
herhangi bir elektronik ortamda satisi yapilamaz. Eczane eczacilari ve
eczaneler adina internet sitesi agilamaz.

Eczacilar, kendilerine recete génderilmesine yonelik olarak her
ne sekilde olursa olsun, kurumlar, hekimler, diger saglhk kurum ve kuru-
luslari veya Uglincl sahislar ile agik veya gizli is birligi yapamaz, simsar,
kurye elemani ve benzeri yonlendirici personel bulunduramaz, recete
toplama veya yonlendirme yapamaz, bu yollarla gelen regeteleri kabul
edemez. Bu fiillerin tespiti halinde eczaci ile araci kisi veya kurulusa

ANKARA ECZACI ODASI




Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

bes bin Tirk Lirasindan elli bin Tirk Lirasina kadar idari para cezasi ver-
ilir. Fiillerin tekrari halinde verilecek idari para cezasi, daha 6nce verilen
cezanin iki kati olarak uygulanir.

Madde 25 — Eczaneye imal edilmek lizere birakilan recetelerin tadil
veya tagyir edilmeden yapilmasi mesrut olup ilaglarin ve recetelerin
(Fiyatlari Gzerinde yazilmak suretiyle) aliciya verilmesi Saglik ve Sosy-
al Yardim Vekaletince tesbit ve ilan olunacak esaslara gore yapilir. Ec-
zanelerde hazirlanan regetelerin ilaglarinda goriilecek hata ve saireden
dogrudan dogruya eczanenin mesul midiri sorumludur.

Eczacilar muhteviyatinda yanlislik oldugundan sliphe ettikleri
recetelerle kodekste yazili miktarlardan fazla eczay ihtiva edip alt iki
cizgi ile gizilerek ayrica imza edilmis olmiyan regeteleri miidavi tabip ile
temas etmeden imal edemezler.

Ancak midavi tabip ile temas imkani bulunmiyan hallerde
receteyi kodekste yazili azami miktarlara gore yapmakla beraber keyfi-
yeti mahallin en yiksek saglik amirine bildirirler.

Madde 26 —(Degisik: 17/5/2012-6308/5 md.)

Eczanelerde ginlik recetelerin kaydi, Saghk Bakanliginca belirlenen
usullere gore tutulur.

Madde 27 — Tabip veya veteriner hekimin adres ve diploma numarasini
aclk olarak gostermeyen, resmi veya hususi hastane saglik merkezi, dis-
panser ve poliklinik yapan benzeri miesseselerin baslik ve poliklinik nu-
marasini tasimiyan, okunmasi gg, sifreli yahut kodekste yazil dillerden
baska dille yazilmis regeteler imal ve ihzar olunamaz.

Madde 28 —(Degisik: 17/5/2012-6308/6 md.)

Beseri ilaglar, Saghk Bakanligindan ruhsatli geleneksel bitkisel tibbi
Urlnler; Saglik Bakanhginin iznine tabi olan homeopatik tibbi trtnler,
enteral beslenme Urinleri dahil 6zel tibbi amach diyet gidalar ve 6zel
tibbi amacli bebek mamalari miinhasiran eczanede satilir.
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ilgili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak {retilen veya
ithal edilen gida takviyeleri, eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag, kimy-
evi madde ve diger saglik Urinleri, veteriner biyolojik Grlnler harig
veteriner tibbi Grtnleri, kozmetik Grlinler, kapsami Saglik Bakanligin-
ca belirlenen tibbi malzemeler, anne siiti ve beslenme yetersizliginde
kullanilan cocuk mamalariile eriskinlerin metabolizma bozukluklarinda
kullanilan tim destekleyici Grlinler ve Tirk Eczacilari Birligi tarafindan
cikarilan bilimsel yayinlar eczanelerde satilabilir.

Madde 29 — Acil tedavide kullanilan ve Saglk ve Sosyal Yardim Veka-
letince tayin ve tesbit olunan maddelerin piyasada mevcut oldugu tak-
dirde eczanelerde bulundurulmasi mecburidir.

DORDUNCU BOLUM
Teftis

Madde 30 — Eczanelerle ecza depolari ecza ticarethaneleri ve ecza im-
alathaneleri ve laboratuvarlari Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletinin mu-
rakabesi altinda olup her zaman teftise tabidirler.

Bunlarin senede en az iki defa teftisi mecburi oldugu gibi lizum
gorildugi sair zamanlarda dahi teftis olunur.

Madde 31 — Teftis, saglik mifettisleri veya saghk mudirleri ve yahut
Saglik ve Sosyal Yardim Vekaleti veya midirliglince tensip edilecek re-
smi tabipler tarafindan yapilir.

Madde 32 — Teftise memur olarak miesseseye gelen ve hiviyetlerini
ispat eden salahiyet sahibi memura ecza miiessesesinin her tarafini ve
defterlerini ve alet ve edevati ile ilaglarini gostermeye ve teftise miita-
allik olarak istenilen bitiin malimati vermeye miiessese sahibi veya
mesul midard mecburdur.

Madde 33 — Miifettis veya salahiyet sahibi memur tarafindan teftis
esnasinda gorilen bozuk, magsus veya gayrisaf ecza ve kimyevi mad-
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deler imha ve bir zabit varakasi yapilarak teftis varakasina raptolunur.
Ancak bu nevi eczanin imhasina eczaci tarafindan itiraz edilirse bu
gibi maddelerden alinacak ti¢ nimune eczaci ve teftisi yapan memur
tarafindan beraberce mihirlenerek bir nimune eczane veya laboratu-
varda birakilir, diger ikisi resmi bir tahlil miessesesine gonderilir. Ec-
zacinin bu muameleden kaginmasi halinde de keyfiyet bir zabitla tesbit
olunur. Ayni maddenin geri kalan kismi mihirlenerek imhasi tehir ve
kullanilmasi tahlil neticesine kadar menedilir ve teftis varakasina kay-
dolunup keyfiyet Vekalete bildirilir. Resmi tahlil miessesesinden alin-
acak cevaba gore karar vermek Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletine aittir.
Teftisi yapan memur bazi maddelerin bozuk, magsus ve gayrisaf old-
ugundan sliphe ederse ayni suretle muamele yapar.

Madde 34 — Teftisten dolayi vaki olacak sikayetlerin mercii Saglk ve So-
syal Yardim Vekaletidir.

BESINCi BOLUM
Miiteferrik hiikimler

Madde 35 — (Degisik: 17/5/2012-6308/7 md.) Eczanenin hizmet ver-
digi saatlerde mesul midir eczaci, varsa ikinci eczaci ve yardimci ec-
zacilar, gorevi basinda bilfiil bulunmak mecburiyetindedir.

Hastalik ve sair mazeretlerle eczanesinden yirmi dort saatten
fazla siireyle ayrilmak zorunda kalan eczaci veya mesul mudir keyfi-
yeti il saglik mudirlGgiine bir yazi ile bildirir. Ayrilis middeti on bes
gline kadar devam edecekse eczaneye varsa ikinci eczaci, yoksa il saglik
middirlGgiine bildirilmek kosulu ile eczanesi bulunmayan bir eczaci,
yoksa mahallin serbest tabibi muvafakatleri alinarak nezaret eder. Ay-
rihls middeti on bes glini astigl takdirde eczaneye mesul midir tayini
zorunludur. Aksi takdirde eczane kapatilir. Su kadar ki, birden fazla sayi-
da eczane bulunan yerlerde eczacinin talebi ile iki yil gegmemek lizere
eczane kapali tutulabilir.

Madde 36 — Tabiplerin tertip ettikleri receteleri hazirlamak ve
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muhteviyatlarini miiracaat sahiplerine temin etmek Uzere birden fazla
eczanenin bulundugu yerlerdeki eczanelerin gece ve pazar nobetleri,
mahallin en yiksek saglk amirinin tensibiyle halkin ihtiyacini temin
edecek surette tanzim olunur.

Gerek nobet ve gerekse tatil zamanlari i¢in verilecek emirlere
eczacilarin tabi olmasi mecburidir.

Madde 37 — Tabiplerin; eczanelerde hasta kabul etmeleri yasaktir. An-
cak kaza ve ani bir tehlikeye ugrayarak eczaneye gelen veya getirilen
kimselerin ilk tedavisinin yapilmasi caizdir.

Madde 38 — (Miilga: 17/5/2012-6308/8 md.)

Madde 39 — Eczanelerde ihzar edilen recetelerde yazil ilaglarin fiyat-
larini tesbit icin en ge¢ bir sene zarfinda Saglik vs Sosyal Yardim Veka-
letince bir tarife yapilarak usulli dairesinde ilan edilir.

Bu tarifeler en az senede bir defa tetkik edilerek [izum goriilirse
tadil ve ayni sekilde ilan olunur.

ilag fiyatlari hakkindaki sikayetlerin tetkiki Saglk ve Sosyal
Yardim Vekaletine aittir. Yapilan tetkik sonunda tarife Gistiine ¢iktig1 an-
lasilanlara yazili ihtar yapilir. iki yazili ihtara ragmen bu hareketlerine
devam eden eczacilar hakkinda mahkemece 44 (incii madde hikmii
tatbik olunur.

ALTINCI BOLUM
Cezalar

Madde 40 - (Degisik birinci fikra: 23/1/2008-5728/168 md.) Bu Kanun-
da yazil usullere uygun olarak ruhsatname almaksizin eczane acganlar
¢ aydan bir seneye kadar hapis ve ylz giinden az olmamak tzere adlt
para cezaslyla cezalandirilir.(1)

(Degisik ikinci fikra: 23/1/2008-5728/168 md.) Eger fiil eczacilik yap-
mak hakkini haiz olmayanlar tarafindan islenirse, verilecek cezalar yari
oraninda artirilir.
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Her iki halde de mahkeme kararina hacet kalmaksizin bu gibi
yerler mahallin en yiksek saglik amiri tarafindan derhal kapatilr.

(1) 17/5/2012 tarihli ve 6308 sayili Kanunun 8 inci maddesi ile bu fikra-
da yer alan “1 inci maddede sayili yerleri” ibaresi “eczane” olarak
degistirilmistir.

Madde 41 - (Degisik : 23/1/2008-5728/169 md.) Bu Kanunun 1 inci
maddesinde sayilan yerlerde ambalajsiz veya ambalaji aciimis olarak
bozuk veya zamani gegcmis veya magsus veya gayrisaf ilac ile ambalajli
olsa bile zamani ge¢mis ilag bulunduran kisiye, fiili Tirk Ceza Kanunu
hikiimlerine gore ceza sorumlulugunu gerektirmedigi takdirde, besyliz
Turk Lirasi idari para cezasi verilir. Ayrica, bu ilag ve sair ecza maddes-
ine elkonularak imha edilmek Gizere milkiyetinin kamuya gegirilmesine
karar verilir.

Madde 42 - (Degisik : 23/1/2008-5728/170 md.) Bu Kanunun 1 inci
maddesinde sayilan yerlerde ila¢ halinde ihzar, imal veya tertip edil-
memis olan bozuk veya magsus ecza ve kimyevi maddeler bulundugu
takdirde, bunlara el konulup usuliine uygun sekilde yok edilmekle bera-
ber bu yerleri bizzat idare eden eczaci ile bu Kanunda yazili sebeplerle
eczacinin bulunmamasi halinde bu yerlerde mesul midirlik yapanlara
bin Tirk Lirasindan Ggbin Tirk Lirasina kadar idari para cezasi verilir.

Madde 43 - (Degisik birinci fikra: 23/1/2008-5728/171 md.) Zehirli
veya kimyevi maddelerle tibbi ecza ve muistahzarlarin misaadesiz satil-
mas! yasaktir. Bunlari miisaadesiz satan veya satmak Uzere dikkanin-
da bulunduranlar Tirk Ceza Kanununun 193 {nci maddesine gore
cezalandirilir,

Ancak eczanesi bulunmiyan yerlere munhasir olmak Uzere
Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletince tesbit ve ilan edilecek miistahzarlar
bu hilkimden mustesnadir.

Madde 44 - (Degisik : 23/1/2008-5728/172 md.) Bu Kanunda yazil
olan yasaklara ve mecburiyetlere muhalif hareket edenlere, fiilleri
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su¢ olusturmadigl takdirde ve bu Kanunda 6zel hikiim bulunmayan
hallerde ikiylz Tirk Lirasi idari para cezasi verilir.

Madde 45 — (Degisik : 23/1/2008-5728/173 md.) Eczaneyi isletmeye
basladiktan sonra mazeretsiz olarak ve miicbir sebepler disinda eczan-
esi olan yerlerde otuz giin, olmayan yerlerde on giin miiddetle eczane-
sini kapali birakan veya teftis sirasinda gortilen noksanlarin tamamlan-
masl icin yapilmis iki yazili ihtara riayet etmeyen eczacilara, besyiiz Tiirk
Lirasi idarf para cezasi verilir.

Bu Kanunda yazili olan idari para cezalari mahalll milki amir
tarafindan verilir

Madde 46 — Eczacilar ve Eczaneler hakkindaki 964 sayili kanunla buna
zeyil 5320 sayili kanunun hikimleri milgadir.

Ek Madde 1- (Ek: 6/11/2014-6566/ 1 md.) (1)

Eczacilligin herhangi bir uzmanlik dalinda uzman olmak ve o
unvani ilan edebilmek icin Saglik Bakanhginca kabul ve ilan edilen Tiir-
kiye egitim kurumlarinca verilmis veya yabanci memleketlerin egitim
kurumlarindan verilip Saglik Bakanhginca belirlenen Tirkiye egitim ku-
rumlarindan biri tarafindan tasdik edilmis ve Saglk Bakanliginca tescil
olunmus bir uzmanlik belgesini haiz olmak sarttir.

Yatak sayisi 100 ila 300 olan hastanelerde bir, 300’lin {izerindeki
her 200 yatak icin ilave bir uzman klinik eczaci istihdam edilir.

Eczacilikta uzmanlik dallari ile egitim sireleri (1) sayili cizelgede
belirtilmistir. Bu cizelgede belirtilen egitim siireleri, Saglik Bakanliginca,
Eczacilikta Uzmanlik Kurulunun karari Gzerine lgte bir oranina kadar
artirilabilir.

(1) Bu maddede yer alan | sayili gizelge icin Kanun metninin sonuna
bakiniz.
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Eczacilikta uzmanlik egitimlerine, merkezi olarak yapilacak ec-
zacilikta uzmanlik sinavi ile girilir.

Uzmanlk dallarinin egitim miufredatlari ve bu mifredatlara
gore uzmanlik dallarinin temel uygulama alanlari ile gorev ve yetkilerin-
in cergevesi, Eczacilikta Uzmanlhk Kurulunca belirlenir.

Egitim kurumlarina uzmanlk egitim yetkisi vermek ve uzman-
ik egitim yetkisini kaldirmak, uzmanlik egitimlerinin ¢ekirdek egitim
mifredatlarini ve rotasyonlarini belirlemek, uzman eczacilarin gorev
ve yetkilerini belirlemek, yabanci tlkelerde uzmanlik egitimi gérenlerin
mesleki ve ilmi degerlendirilmesini yapacak olan egitim kurumlarinin
belirlenmesi ile ilgili kararlar almak, uzmanlik sinavi jurilerinin tespitine
iliskin esaslari belirlemek, uzmanlik egitimi ve uzman insan giici konu-
sunda gorusler vermek ve uzmanlarin mesleki ve teknik gelismeleri takip
etmelerini saglayici inceleme ve arastirmalarda bulunmak ile gérevli ol-
mak Uzere; Saglik Bakanligi Mstesari, Saghk Hizmetleri Genel Middrd,
1. Hukuk Misaviri ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani ile
Bakanhgin ve Yiiksekogretim Kurulunun egitim kurumlarindan sececegi
lUcer Uye ve Turk Eczacilari Birliginin segcecegi bir iyeden mutesekkil ve
Bakanhgin stirekli kurulu olan Eczacilikta Uzmanhk Kurulu teskil edilm-
istir. Kurumlar, sececekleri asil Giye sayisi kadar yedek Uiye de belirler. Ku-
rul tarafindan belirlenen yeni uzmanlik alanlari Saglik Bakaninin onayi
ile yarurlGge girer.

Kurula Bakanlik disindaki kurumlar tarafindan secilecek olan
asil ve yedek lyelerin uzman olmalari ve ayrica egitim kurumlarinda
en az Ug yil egitimci olarak gorev yapmis bulunmalari sarttir. Ancak Tirk
Eczacilari Birliginin Baskanlik Divanindan bir Giye secmesi halinde bu liye
icin uzman olma sarti aranmaz. Uyelerin gorev siireleri (i¢ yildir. Siiresi
bitenler tekrar secilebilir.

Kurul, Bakanhgin daveti lzerine yilda en az iki defa toplanir.
Kurula, Bakanhk Mistesari veya yapilacakilk toplantida iyeler arasindan
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secilen baskan vekili baskanlik eder. Kurul, liyelerden en az besinin
teklifi Gzerine olaganusti toplanir.

Kurul, Gyelerin Ugte ikisinin istiraki ile toplanir. Kararlar oy
cokluguyla alinir. Oylarin esitligi halinde baskanin gorisi kabul edilmis
sayllir. Ancak, kurumlarin egitim yetkisinin kaldirilmasina iliskin karar-
larin toplantida hazir bulunanlarin en az Ugte iki cogunlugu ile alinmasi
sarttir.

Ust Uste iki defa mazeretsiz olarak Kurul toplantilarinda hazir
bulunmayanlarin Gyeligi diser.

4/11/1981 tarihli ve 2547 sayilh Yuksek6gretim Kanununun
uygulamasinda tipta uzmanlikla ilgili hikamler, eczacilikta uzmanhk
bakimindan da gecerlidir.

Kurulun calismasina, uzmanlik egitimine ve uzmanlik belge-
lerinin alinmasina iliskin usul ve esaslar ile uygulamaya iliskin diger
hususlar, Saglik Bakanliginca cikarilacak yonetmelik ile diizenlenir.

Gegici Madde 1 — 964 sayili kanunun 51 inci maddesinden istifade ile
eczanelerde hasta kabul ve muayene suretiyle icrayi tababet eyliyen
doktorlar isbu kanunun yayini tarihinden itibaren bir ay icinde muay-
enehanelerini eczane disina nakle mecburdurlar.

Gegici Madde 2 — Lozan Sulh Muahedesine gore Tiirkiye'de eczacilik et-
mek misaadesini almis olan eczane sahibi yabanci eczacilar bu kanun
hikimlerine riayet etmek sartiyle sanatlarini icraya devam ederler.

Gegici Madde 3 - (Ek: 17/5/2012-6308/9 md.) Bu maddenin yirurlige
girdigi takvim yilinda eczacilik yapma hakkini haiz eczacilar ile eczacilk
fakiltelerinde okumakta olan ve okumaya hak kazanmis bulunanlar
hakkinda, bir defaya mahsus olmak lzere niifusa gore eczane acgilmasi-
na ve nakline dair sinirlamalara ve yardimci eczaci olarak ¢alisma zo-
runluluguna iliskin hilkiimler uygulanmaz. Bu kimseler, sahip ve mesul
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midUrlGginG yaptiklari eczaneleri bir sefere mahsus olmak (lizere
devredebilirler.

Bu maddenin yirirlige girdigi tarihte serbest eczanesi bulunan
eczacilar, bir defaya mahsus olmak lzere herhangi bir kisitlamaya tabi
olmaksizin eczanesini bulundugu ilge disina nakledebilir ve devredebilir.

Gegici Madde 4 - (Ek: 17/5/2012-6308/9 md.) Bu Kanunun uygulan-
masina iliskin yonetmelik, Kanunun yurirlige girmesinden itibaren alt
ay icinde Saglik Bakanhginca hazirlanarak yurdrlige konulur.

Gegici Madde 5 - (Ek: 6/11/2014-6566/2 md.) Eczacilikta Uzmanlik Ku-
rulu Gyeleri, bu maddenin yayimindan itibaren iki ay icinde secilerek
Kurul teskil olunur. Kurulun ilk teskilinde, Bakanlik disindaki kurumlar
tarafindan secilecek tGyelerde uzman olma ve egitim kurumlarinda en az
Uc yil egitimci olarak gérev yapmis bulunma sarti aranmaz. Ancak segi-
lecek Gyelerin, eczacilik alaninda profesor veya docent olmalari sarttir.

Bu maddenin yurirlige girdigi tarihten 6nce eczacilikta uzmanhk dali
olarak belirlenen alanlardan birinde doktora egitimi yapmis olanlar ile
bu alanlarda doktora egitimine baslamis olanlardan egitimlerini basari
ile bitirenlere talepleri halinde uzmanlik belgesi verilir.

Bu Kanunun ek 1 inci maddesinin ikinci fikrasiyla getirilen uz-
man klinik eczaci istihdami zorunlulugu 1/1/2023 tarihinde baslar.

Madde 47 — Bu kanun negri tarihinde yurirlige girer.

Madde 48 — Bu kanun hiklmlerini Saglik ve Sosyal Yardim ve Adalet
vekilleri yaratar.
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I SAYILI CiZELGE

(Bu gizelge 6/11/2014 tarihli ve 6566 sayili Kanunun 1 inci

maddesiyle diizenlenmistir.)

Uzmanhk Dallar:

Egitim Siiresi

1-Klinik Eczacilik

3yil

2-Fitofarmasi

3yil

6197 SAYILI KANUNA EK VE DEGISIKLIK GETIREN
MEVZUATIN VEYA ANAYASA MAHKEMESi TARAFINDAN iPTAL
EDILEN HOKUMLERIN YORURLUGE GiRi$ TARiHINi

GOSTERIR LISTE
Degistiren
Kanunun/KHK’nin/ 6197 sayih Kanunun degisen veya iptal Yiiriirliige Giris
Iptal Eden Anayasa edilen maddeleri Tarihi
Mahkemesi
Kararmin
Numarasi

6340 _ 17/3/1954

4854 _ 6/5/2003

5728 4, 40,41, 42, 43, 44, 45 8/2/2008

6308 1,5, 6,17, 26, 28, 35, 38, 40, Ge¢ici Madde 3, 31/5/2012

Gecici Madde 4
6514 5,24 18/1/2014
6566 Ek Madde 1, Gegici Madde 5 14/11/2014

ANKARA ECZACI ODASI




Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik

Resmi Gazete Tarihi: 12.04.2014 Resmi Gazete Sayisi: 28970
ECZACILAR VE ECZANELER HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; eczacilarin gorev, yetki ve
sorumluluklarinin belirlenmesi, eczanelerin agilmasi, isletilmesi, nakli,
devri ve kapanmasi ile eczanelerin 6zellikleri ve eczacilik hizmetlerinin
ylratilmesine dair usll ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, 18/12/1953 tarihli ve 6197 sayili Ec-
zacllar ve Eczaneler Hakkinda Kanuna goére acilmis ve acilacak eczaneler
ile eczacilik hizmetlerini ve eczacilari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 6197 sayili Kanunun 5 inci, 20 nci ve gec-
ici 4 incl maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig
ve Baglh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 40 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bagimsiz diikkan: Yapi ruhsati veya yapi kullanim izni bel-
gesinde diikkan veya isyeri olarak kaydedilmis mekani,

b) Bakanhk: Saglik Bakanhgini,

c) Eczaci: Eczacilik fakultesi veya Eczacilik Mektebi’nden mezun
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olmus ya da Kanuna gore yabanci okullardaki egitiminin yeterliligini
ispat ve tescil ettirmis, eczacilik faaliyetlerini yiriitmeye yetkili saglik
meslek mensubunu,

¢) Eczacilik: Hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan ko-
runmada kullanilan tabii ve sentetik kaynakh ilag hammaddelerinden
degisik farmasotik tipte ilaglarin hazirlanmasi ve hastaya sunulmasi;
ilacin analizlerinin yapilmasi, farmakolojik etkisinin devamlihgi, emni-
yeti, etkililigi ve maliyeti bakimindan gézetimi; ilagla ilgili standardi-
zasyon ve kalite glivenliginin saglanmasi ve ila¢ kullanimina bagh sorun-
lar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin bildiriminin
yapilmasina iliskin faaliyetleri ylriten saglik hizmetini,

d) Eczane: Bir eczacinin sahip ve mesul midirliglinde, Kanuna
gore acilmis saglik hizmeti sunan saglik kurulusunu,

e) Eczaci odasi: 25/1/1956 tarihli ve 6643 sayili Tirk Eczacilar
Birligi Kanunu geregince kurulmus bolge eczaci odalarini,

f) Farmakope: Avrupa Farmakopesini,

g) Geleneksel bitkisel tibbi (iriin: Bilesiminde yer alan tibbi bit-
kilerin basvuru tarihinden 6nce Tirkiye’de veya Avrupa Birligi lye Ulke-
lerinde en az on bes yildir, diger llkelerde ise otuz yildir kullanilmakta
oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve kullanim amaclari iti-
bariyla, hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi
olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amacglanmis olan, geleneksel tib-
bi Girlinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak
belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, hari-
cen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan Grinleri,

g) Gida takviyeleri: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla
vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit gibi be-
sin 6gelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bu-
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lunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler
ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek basina veya
karisimlarinin kapsdil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, siviampul,
damlalikl sise ve diger benzeri sivi veya toz formlarda hazirlanarak giin-
[k alim dozu belirlenmis Uriinleri,

h) Cografi yer numarasi (GLN): ilac takip sistemi icinde ire-
tim vyerleri, ithalatcl firmalar, ecza depolari ve eczaneleri tanimlamak
Uzere kullanilan ve esaslari Kurumca belirlenen global yer tanimlayici
numarayl,

1) Hizmet puani: ilcede veya ilgelerde calisilan yil ile o ilge veya
ilcelere sosyo-ekonomik gelismislik diizeyine gore verilen katsayinin
carpimi sonucu elde edilen puani,

i) Homeopatik tibbi liriin: Farmakopede tanimlanan Uretim
usGlleri uyarinca homeopatik stok olarak adlandirilan maddelerden
hazirlanan herhangi bir tibbi Grind,

j) il/ilge saghk midirltigii: Bakanlik il/ilce saglik mudarliiklerini,

k) ikinci eczaci: Serbest eczanelerde, eczanenin sahip ve mesul
muduri olan eczacinin yaninda regete sayisi ve/veya ciro gibi kriterlere
gore calistirilmasi zorunlu olan veya istege bagli olarak bu kriterlere tabi
olmaksizin da calisabilecek eczaci veya eczacilari,

) ilag: Hastalig teshis ve/veya tedavi etmek veya dnlemek ya
da bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amaciyla insana ve hayvana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli et-
kin madde veya maddeler kombinasyonunu,

m) ilag Takip Sistemi (iTS): ilaglarin Giretim veya ithalattan bagla-
yarak gectikleri her noktadan alinacak bildirimlerle takibini saglamak
lizere Kurum tarafindan yiritilen sistemi,

n) ilge katsayisi: ilgelere sosyo-ekonomik gelismislik seviyeler-
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ine gore siniflandirma yapildiktan sonra verilen katsayyi,

o) Kanun: 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu,

0) Kayith elektronik posta (KEP): Elektronik iletilerin, gonderimi ve
teslimat da dahil olmak Uzere kullanimina iliskin olarak hukuki delil
saglayan, elektronik postanin nitelikli seklini,

p) Kimyevi madde: Dogal halde bulunan veya islem neticesi or-
taya ¢ikan her tiirli element, bilesik ya da atiklari,

r) Kurum: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

s) Majistral ilag: Hasta icin 6zel olarak hekim tarafindan recete
edilen ve eczanede bu formiile gore hazirlanan ilaci,

s) Mesul miidiir: Serbest eczanede, hastane eczanesinde, ecza
deposunda, ilag Uretim tesisinde, kozmetik imalathanesinde veya ilag
AR-GE merkezinde gbérev yapan sorumlu eczaclyi,

t) Ozel tibbi amagh diyet gidalar: Belli beslenme uygulamalari
icin hastalarin diyetlerini dizenlemek amaciyla 6zel olarak lretilmis
veya formiile edilmis ve tibbi gbzetim altinda kullanilacak olan alisiimis
gida maddelerini veya bu gida maddelerinin icinde bulunan belirli bes-
in 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme,
metabolize etme veya viicuttan atma kapasitesi sinirli, zayiflamis veya
bozulmus olan hastalar ya da diyet yonetimleri, yalnizca normal diyetin
modifikasyonu ile veya diger gidalarla ya da her ikisinin de birlikte kul-
lanimi ile saglanmayan kisiler icin hazirlanmis gida maddelerini,

u) Takas: Serbest eczaneler arasinda yapilan ilag degisim islemi,

) Tibbi malzeme: Tibbi veya sahsi saglik ve hijyen amacli olarak
kullanilan malzemeleri,

v) Yardimci eczaci: 2013 ve daha sonraki yillarda eczacilik fakiil-
tesinde okumaya hak kazanmis olup mezun olduktan sonra serbest ec-
zane agmak veya serbest eczanelerde mesul midir olarak ¢alismak igin
en az bir yil miiddetle hizmet s6zlesmesine bagh olarak mesul muddir
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eczacl ile birlikte serbest eczanelerde veya hastane eczanelerinde
calisan eczaclyi,

y) Yerlesim birimi: Merkezi idarenin ilce kademesinden kiiglk
yerlesim yerini,

z) Yerlestirme puani: Eczacilarin, meslekte gegirilen toplam yil
sayisi ile hizmet puaninin toplami sonucu tespit edilen puani,

ifade eder.
IKiNCi BOLUM
Eczacilar
Eczacilik yapabilecek olanlar

MADDE 5 — (1) Eczane ag¢mak ve isletmek ile ecza deposu mesul
mudrlGgi yapmak icin eczaci olmak sarttir. Serbest eczaneler ancak bir
eczacinin sahip ve mesul midirliginde agilabilir. Tirkiye Cumhuriyeti
hudutlari icinde eczacilik yapabilmek icin Kanunun 2 nci maddesinde
sayllan sartlari haiz olmak gerekir.

Eczacinin gorev ve yetkileri
MADDE 6 — (1) Eczacinin gorev ve yetkileri asagida belirtilmistir.

a) Hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada
kullanilan tabii ve sentetik kaynakli ilagc hammaddelerinin elde edilm-
esini ve bu hammaddelerden degisik farmasotik tipte ilaglarin hazirlan-
masini ve hastaya sunulmasini saglar.

b) ilacin analizlerini yapar.

c) ilacin farmakolojik etkisinin devamliligi ile emniyeti, etkililigi
ve maliyeti bakimindan gézetimini saglar.

¢) ilacla ilgili standardizasyon ve kalite giivenligini saglar.

d) ilag kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalari bilgilendirir
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ve ¢ikan sorunlarin bildiriminin yapilmasina iliskin faaliyetleri ytratr.

e) Kozmetik imalathanesi, ilag AR-GE merkezi, ecza deposu gibi
miesseseleri acabilir veya bu tlr resmiya da 6zel mlesseselerde mesul
muddrlik yapabilir.

Eczacinin sorumluluklan
MADDE 7 — (1) Eczacinin sorumluluklari asagida belirtilmistir.

a) Hastanin ilaglarini, ilaglarin uygulanmasinda kullanilan
aracglari ve tibbi cihaz ve malzemeleri glivenli ve etkin bir sekilde kul-
lanabilmesine yardimci olur, bunlar hakkinda yeterli bilgi ve kavrayisa
sahip olmasini saglar.

b) Tibbi Grinlerin givenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi
icin advers etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi to-
planmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar
arasinda irtibat kurulmasi ve beseri tibbi Griinlerin yol acabilecegi zara-
rin en alt diizeye indirilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi hususlarin-
da farmakovijilans calismalarinin yiritilmesinde mevzuatin yikledigi
gorevleri yerine getirir.

c) ilag sunumunun hatasiz, recete edilme amacina uygun,
hastanin gereksinimleri ile uyumlu ve giivenli olmasini saglar.

¢) Receteye tdbi olmayan ilacglarin ve sagliga iliskin tim trtnler-
in hastanin gereksinimlerine uygun, giivenli ve akilci bir sekilde tedari-
kini saglar ve bu konuda danismanlk hizmeti verir.

d) ilaglarin kullanimi, saklanmasi ve imhasi ile ilgili potansiyel
zararlilik risklerine karsi hasta, toplum ve gevre bilinci olusturulmasini
saglar ve sorunlarin ¢céziimiinde aktif goérev alr.

e) ilgili mevzuat cercevesinde gecerli mesleki ve etik davraniglari
sergiler. Hastanin veya faydalanicinin 6zel yasam ve mahremiyetini
korur. Akilci ilag kullanimini saglayarak bireyin saglikh olma halini ve
yasam kalitesini arthrmaya calisir.
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f) Olaganusti hal veya kriz donemlerinde her tiirli ilag tedarik
slireclerinde etkin rol alir ve kamu kurum ve kuruluslarina yardimci olur.

g) Sahip ve mesul midiri oldugu eczanedeki, eczane galisan-
lari ve eczacilk fakiltesi stajyerlerinin gbrev dagihmlarini gerceklestirir,
¢alismalarini denetler ve koordine eder.

UCUNCU BOLUM
Eczane Agilmasi, Nakli ve Devrine iliskin Usil ve Esaslar
Eczane agilmasina iliskin kriterler
MADDE 8

(1) Serbest eczane sayilari, ilge sinirlari icindeki nifusa gore en
az Ug bin bes yiz kisiye bir eczane olacak sekilde dizenlenir.

(2) Eczanelerin ayniilge icerisindeki nakillerinde niifusa gore ec-
zane acilmasi kriteri uygulanmaz.

(3) Hig eczanesi olmayan yerlesim birimlerinde nifus kriterine
bakilmaksizin bir eczanenin agilmasina misaade edilir. Ancak bu sekilde
acilan eczanenin baska yerlere naklinde nifus kriteri isletilir.

(4) Eczane agilmasina iliskin kriterler belirlenirken, Kalkinma
Bakanligindan alinan verilere gore belirlenen ilgelerin sosyo-ekonomik
gelismiglik siralamasina gore siniflandirma yapilir. Bu siniflandirmaya
gore ilcelere ilge katsayisi verilir. Eczacilarin, o ilcede mesleki faaliyetler-
ini strdtrdukleri yil sayisi ile ilce katsayisinin ¢carpimi suretiyle hizmet
puani hesaplanir. Eczaci birden fazla ilcede calismis ise hizmet puan-
lari toplanir. Hizmet puani hesaplanirken ilge katsayisi, doktora yapmis
olanlar igin dortte bir oraninda artirilarak uygulanir. Eczacilara, mesle-
kte gecirilen toplam yil sayisi ile eczacinin hizmet puani toplami sonucu
tespit edilen yerlestirme puani verilir.

(5) Eczanesini devretmis bir eczaci, yeni eczane agmak iste-
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diginde yerlestirme puani yari oraninda dusrildr.

(6) Kurum tarafindan her yil eczane agilmasi uygun olan ilgeler
ve acllabilecek eczane sayilan Tiirkiye istatistik Kurumunun acikladig
nifus bilgileri esas alinmak suretiyle belirlenir ve yilda en az iki kez Ku-
rumun resmi internet sitesinde ilan edilir.

(7) Dogal afet ve miicbir sebeplerle niifus azalmasi halinde o
yerlesim yerinde bulunan eczanelerin naklinde nifusa goére eczane acil-
masi kriteri uygulanmaz. Bu halin tespit ve ilani Bakanlik¢a yapilir.

ilk basvuru ve yerlestirme
MADDE 9

(1) Eczane agmak isteyen eczacilar, Kurum tarafindan ilan
edilen yerler icin ilan tarihinden itibaren otuz giin igerisinde, ikinci
fikrada belirtilen belgeleri eklemek suretiyle elektronik ortamda bas-
vurularini yaparlar. Bu basvurularda en fazla yirmibes tercih yapilabilir.
Basvuru evrakinin eksik olmasi halinde basvuru talepleri isleme alin-
maz. Gergege aykiri beyanda bulundugu anlasilanlar hakkinda kanunt
islem yapilr.

(2) ik basvuru icin asagidaki belgeler gereklidir;
a) T.C. kimlik numarasi,

b) Saghk Bakanhginca tescil edilmis eczacilik diplomasinin il
saghk midurlGgince onayli sureti,

c) Eczacilik yapmaya mani mahkOmiyetin bulunmadigina dair
yazili beyani,

¢) Mesleki faaliyetleri icerir 6zgecmis,

d) Hizmet puaninin hesaplanmasina esas hizmet yerlerini ve
slirelerini gosteren Tirk Eczacilar Birliginden veya Sosyal Glivenlik Ku-
rumundan alinmis belge,
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e) Serbest eczane acabilmek icin yardimci eczacilik yapmak
zorunda olanlarin en az bir yil yardimci eczacilik yaptigina dair Sosyal
Gilvenlik Kurumundan alinan belge,

f) Meslegini yapmayi engelleyecek bir hastaligi bulunmadigi-
na dair saghk raporu ile meslegini yapmayi engelleyecek derecede iki
gozliniin gérmekten mahrum olmadigina dair uzman hekim raporu.

(3) Kurum tarafindan basvurularin bitiminden itibaren en geg
on is glinii icinde yerlestirme puanlari hesaplandiktan sonra eczacinin
yerlestirme puani ve tercih siralamasi goéz 6niine alinarak yerlestirme
islemi yapilir. Bagvuru yapan eczacilardan yerlestirme puani en yik-
sek olanlar eczane agma hakki kazanir. ilan edilen yerler icin basvuru
yapan eczacilarin yerlestirme puanlarinin esit olmasi halinde Kurum
tarafindan, Tirk Eczacilari Birligi temsilcisinin de katihmi ile kura cekil-
ir ve kura sonucuna gore yerlestirme yapilir. Kura sonucuna yedi giin
icerisinde itiraz edilebilir. Yapilan itiraz Kuruma iletilir ve Kurumun ver-
digi karara gore islem yapilir. Yerlestirme listesi il saglk mudirliglne
bildirilir. Kurumun resmfi internet sitesinde de ilan edilir.

(4) Bos kalan yerler icin Kurum tarafindan otuz giin icinde ikinci
yerlestirme yapilr.

Eczane agilmasi igin gerekli belgeler
MADDE 10

(1) Yerlestirme neticesine gore eczane acgabilecek eczacilar, ilan
tarihinden itibaren en gec altmis gilin icerisinde, ilk basvuruda elektron-
ik olarak girilen belgelerin asillari ile asagidaki belgelerle ilgili il veya ilge
saglik miduirligine basvuruda bulunur.

a) Eczaci odasi kayit belgesi,

b) Eczane olarak kullanilacak yerin mimar veya mihendis
tarafindan hazirlanmis krokisi ile eczacilik ile ilgili kanunlara uygunlugu
hususunda bolge eczaci odasinin hazirlayacagi rapora istinaden il saglik
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middrlGgiince tasdik edilmis rapor,
c) Yapi ruhsati veya yapi kullanim izin belgesinin onaylh sureti.

(2) Miucbir sebep olmaksizin slresinde basvuruda bulunma-
yan veya eksik evrak teslim eden eczaci, yerlestirmeden dogan eczane
acma hakkini kaybeder ve bir sonraki Kurum ilaninda yerlestirme bas-
vurusunda bulunamaz.

(3) Basvurunun il saghk mudarlagla tarafindan bolge eczaci
odasina bildiriimesinden sonra agilmasi dislintlen eczane ve eczaci ile
ilgili olarak bolge eczaci odasi tarafindan 11 inci madde hiikiimlerine
gore muvazaa degerlendirmesi yapilir.

(4) Kanunun gegici 3 Uncl maddesi geregince herhangi bir
kritere tabi olmaksizin eczane agma, nakletme ve devretme hakkini
haiz eczacilar ile eczane devir alacak olan eczacilarin, bu haklarini kul-
lanirken Kurum tarafindan eczane agilabilecek yerlerin ilanini bekleme-
si gerekmez. Bu eczacilar, Kurum tarafindan yapilan ilanlardan etkilen-
meden eczanenin agilmasi icin gerekli belgeleri, eczanenin acilacagi
yerin il veya ilge saghk muidurligline teslim ederler. Eczacinin Kanunun
gecici 3 lincli maddesi geregince eczane agma, nakletme ve devretme
hakkinin olup olmadigi Kuruma ait sistemden dogrulanir.

Muvazaa degerlendirmesi
MADDE 11

(1) Eczacinin basvurusunun il saghk mudurlagince ilgili eczaci
odasina tebliginden itibaren on bes is glinl icerisinde bdlge eczaci odasi
yetkililerince hazirlanan muvazaa degerlendirme raporu, somut bilgi
ve belgelerle birlikte il saglik midirligiine verilir. il saghk midirlagi
yetkililerince muvazaa konusunda oda raporunun verildigi veya be-
lirtilen sirenin doldugu tarihten itibaren on is glini icerisinde karar
verilir. Bolge eczaci odasinin verdigi rapor ile il saghk muduarliginin
goruglerinin birbiri ile ortismedigi durumlarda muvazaa konusu, il

ANKARA ECZACI ODASI




Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik

saghk madarinin baskanliginda, il saghk mudirligli ve eczaci odasi
tarafindan gorevlendirilen yetkililerden olusan Muvazaa Degerlendirme
Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Bu Komisyonda muvazaa konu-
sunda mutabakata varilamamasi durumunda, dosya belgeleriyle bir-
likte ivedilikle Kuruma gonderilir. Tlirk Eczacilari Birliginin uygun goére-
cegi temsilcilerin de yer alacagi bir komisyon tarafindan degerlendirme
yapilir. Kurumca verilecek nihai karar il saghk mudurlGgine bildirilir.
Komisyonlarin tesekkili ile calisma us@l ve esaslari Kurum tarafindan
belirlenir.

(2) (Ek:RG-23/8/2014-29097) Faaliyette olan eczanelerle ilgili
muvazaa sliphesi bulunmasi halinde de muvazaa degerlendirmesi Yo-
netmelik hiikiimleri ve Kurumca belirlenecek usll ve esaslar dogrul-
tusunda yapilir.

Ruhsatname diizenlenmesi
MADDE 12

(1) il saghk midirligi tarafindan Kurumca ilan edilen yer-
lestirme neticesine gore yapilan basvurular incelendikten ve deger-
lendirmeler vyapildiktan sonra gerekli harglarin ilgili tarafindan
yatirilmasini takiben eczane ruhsatnamesi diizenlenir ve valilikge onay-
landiktan sonra eczaclya verilir. Dizenlenen ruhsatnameler her ayin
sonunda diizenli olarak Kuruma ve Tiirk Eczacilari Birligine bildirilir.

(2) Dlazenlenen ruhsatnameler en ge¢ otuz giin icerisinde ec-
zacllar tarafindan miicbir sebepler haricinde teslim alinmadigi takdirde
iptal edilir.

(3) Ruhsatname konusunda meydana gelecek sorunlar Kurum
tarafindan ¢oziimlenir.

isyeri ruhsat alinmasinin mecbdiri olmamasi
MADDE 13

(1) Ruhsat diizenlenen eczaneler icin belediyeden ayrica bir is
yeri ruhsati alinmasi ve belediyeye har¢ 6denmesi gerekmez. Herhangi
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bir Kurum veya Kurulustan kayit veya onay belgesi aranmaz.
Eczacinin eczanede bulunma zorunlulugu
MADDE 14

(1) Eczanenin hizmet verdigi saatlerde mesul midiir eczaci, var-
sa ikinci eczaci ve yardimci eczacilarin gorevi basinda bilfiil bulunmasi
gerekir.

(2) Hastalik ve sair mazeretlerle eczanesinden 24 saatten faz-
la siireyle ayrilmak zorunda kalan eczaci veya mesul midir keyfiyeti il
veya ilce saglik midurligine bir yaziyla veya kayitli elektronik posta ile
bildirir. Ayrilis miiddeti on bes gline kadar devam edecekse eczaneye
varsa ikinci eczaci ya da yardimci eczaci, yoksa il saglik mudurligine
bildirilmek kosulu ile eczanesi bulunmayan bir eczaci, yoksa muvafakati
alinarak mahallin serbest tabibi nezaret eder.

Mesul miidiir atanmasi

MADDE 15

(1) Hastalik veya sair mazeretlerle eczacinin, eczanesinden ay-
rihs middeti on bes glinii astigl takdirde eczaneye mesul midir tayini
gerekir. Aksi takdirde eczane kapatilr.

(2) Eczane sahip ve mesul midiiri iken askerlik hizmetini yap-
mak Gzere silah altina alinanlar askerlik hizmeti stiresince; yliksek lisans
veya doktora egitimi alacaklar bu egitim slresince; milletvekili, beledi-
ye baskani, Tirk Eczacilari Birligi Baskanlk Divani Gyeleri bu gorevleri
devam ettigi middetce eczaneye bir mesul midir atar.

(3) Yuksek lisans ve doktora egitimini calisma saatleri disinda
yaptigina dair belgeleri il saghk mudurliigline ibraz edenler bakimindan
mesul midir atanmasi gerekmez. Bu hilkmin yirarlGge girdigi tarihte
ylksek lisans ve doktora egitimine hak kazanmis bulunanlar bakimindan
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mesul midir atanmasi zorunlu degildir.
ikinci eczaci ve yardimci eczaci ¢alistirilmasina iliskin usdl ve esaslar
MADDE 16

(1) Yillik Katma Deger Vergisi harig G¢ milyon Turk Lirasi ve lize-
rinde ciro yapan serbest eczanelerde ikinci eczaci ¢alistirilmasi zorunlu-
dur. Belirtilen meblaga eklenen her iki milyon Tiirk Lirasi tutarindaki ciro
icin bir eczaci daha calistirilmasi gerekir. Bu rakam Kurum tarafindan her
yil Turk Eczacilari Birliginin de gorisi alinarak giincellenir ve ilan edilir.
Ciro bilgileri Turk Eczacilari Birligi tarafindan her yil nisan ayi icerisinde
Kuruma gonderilir.

(2) Eczac, ikinci eczaclyl veya eczacilari otuz glin icerisinde ise
baslatir ve il saghk midirlugiine bildirir. ikinci eczaci calistirma konusun-
da kriterleri tutan ancak bundan imtina eden eczaci, il saglik miadarlGgu
tarafindan uyarilir ve eczaclya otuz giin sire verilir. Uyariya ragmen
ylkimlGluglini yerine getirmeyen eczacinin eczane ruhsati otuz gin
sire ile askiya alinir. Sayet eczaci bu sire sonunda da yukimlGlGgin
yerine getirmez ise ruhsat siresiz askiya alinir.

(3) Serbest eczane agmak veya serbest eczanelerde mesul
mudur olarak ¢alismak isteyen bir eczaci, en az bir yil miiddetle hizmet
sozlesmesine bagl olarak mesul midir eczaci ile birlikte serbest ec-
zanelerde yardimci eczaci olarak ¢calismak zorundadir. Hastane eczane-
lerinde veya ikinci eczaci olarak serbest eczanelerde en az bir yil siire ile
¢ahisanlar, yardimci eczaci olarak ¢alisma sartini yerine getirmis sayilir.
Yardimci eczacilarin, il saghk muidiurligi veya eczaci odasi tarafindan
yapilan denetimlerde (i¢ kez eczanede gorevi basinda mazeretsiz olarak
bulunmadiginin tespiti halinde ¢alisilan siire dikkate alinmaz.

(4) Yardimci eczaci ¢alistiriimasina iliskin us(l ve esaslar asagida
belirtilmistir:

a) Yardimci eczaci olarak calismak isteyen eczaci calisabilecegi
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eczaneyi kendisinin belirlemesi halinde 6ncelik taninir.

b) Yardimci eczaci olarak galismak isteyen eczaci ¢alisacagi ec-
zaneyi kendisinin bulamamasi halinde bolge eczaci odasina basvurur.
Eczaci odasi miracaat sirasini dikkate almak suretiyle (c) bendindeki
bilgiler 1s18inda gerekli degerlendirmelerde bulunarak yerlestirmeyi
yapar ve il saghk muidurlugine bildirir.

c¢) Her yilin nisan ayinda Tiirk Eczacilari Birligi tarafindan eczane-
lerin, yillik satis hasilat durumlari ile yillik karsilanan recete adetlerine
gore dagilimlari Kuruma ve ilgili eczaci odasina bildirilir. Kurumca belir-
lenen limitin izerinde olan eczaneler, kendilerine basvurulmasi halinde
yardimci eczacl calistirmak zorundadir. Ayni eczane icin birden fazla
yardimci eczaci miiracaatinda eczane sahibi tarafindan tercih hakki kul-
lanilir.

¢) Eczaci, yardimci eczaciyi otuz gln icerisinde ise baslatir ve il
saghk maddirlGgline bildirir.

d) Yardimci eczaci ¢alistirma konusunda kriterleri tutan ancak
bundan imtina eden eczaci, il saglik miadirligl tarafindan uyarilir ve
eczaclya otuz gin sire verilir.

e) Uyariya ragmen ylikimlilGginG yerine getirmeyen eczacinin
eczane ruhsat otuz giin siire ile askiya alinir.

(5) Yardimci eczacilara asgari Ucretin bir bucuk katindan, ikinci
eczacilara da asgari Ucretin (¢ katindan asagi olmamak lizere taraflarca
belirlenecek lcret 6denir.

Eczanelerin tabi oldugu hiikiimler
MADDE 17

(1) Serbest eczanelerin acilmasinda bu Yonetmelik hikimleri
uygulanir.

(2) Kanunun 14 (ncl maddesinin birinci fikrasinin (A) ve (B)
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bendinde belirtilen eczaneler ile icindeki hastaya hizmet vermek lizere
Universite hastanelerinde bulunan eczanelerin acilmasina il saghk
midurlGgu tarafindan usGliine goére izin verilir ve bu durum Kuruma
bildirilir. Bu eczanelerin bir diplomali mesul midiir eczacinin idaresinde
bulunmasi sarttir.

Eczanenin devri
MADDE 18

(1) Bir eczanenin baska bir eczaciya devri islemleri, il saghk
midurligince gorevlendirilen bir yetkili ile eczaci odasi yetkilisi
huzurunda tanzim olunacak bir tutanak ile yapilir.

Eczanenin nakli
MADDE 19

(1) Eczanenin naklinde, agilmaya iliskin us(l ve esaslar uygulanir.
Mevcut eczane yeni eczane icin ruhsat diizenleninceye kadar eczane
vasfini korur. Ayni il icindeki nakillerde yeni ruhsatname diizenlenmez
ve har¢ 6denmeaz.

DORDUNCU BOLUM

Eczane Yerleri ve Bolumleri

Eczane olarak kullanilacak yerin o6zellikleri
MADDE 20

(1) Eczane olacak yerlerin bodrum, asma katlari, varsa merdiven
bosluklari, merdiven alti kisimlari, kolonlari, ara duvarlari harig, lavabo
ve tuvalet alani dahil olmak Uzere asgari 35 metrekare olmasi; Kanunun
14 Uncl maddesinin (A) ve (B) bentlerine gore acilacak eczanelerin
depo hari¢ asgari 20 metrekare olmasi sarttir. Bu Yonetmeligin yayim-

ANKARA ECZACI ODASI

109




110

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik

lanmasindan 6nce ruhsat almis eczanelerin devredilmesi halinde bir
defaya mahsus olmak Uizere herhangi bir metrekare kisitlamasi uygu-
lanmaz. Ancak mevcut eczanenin baska bir yere naklinde yukaridaki
hikimlere gore islem yapilir.

(2) Eczane olarak kullanilacak binanin yapi kullanim izin belgesi
veya yapl! ruhsatinin bulunmasi gerekir. Bu Yonetmeligin yirirlige gird-
igi tarihten 6nce basvuru yapilmis veya ruhsatlandiriimis eczanelerde
ve bunlarin devrinde bu madde hilkmi uygulanmaz.

(3) Eczanelerin laboratuvar kisimlari, misteriler veya hasta-
larla irtibat olmayacak sekilde ayrilir. Deprem, sel ve yangin gibi tabii
afetlerden evvel ruhsatlandiriimis eczanesi bulunan ve fakat bu afetler
sebebiyle eczane olarak kullandigi isyerinin 6énemli 6l¢lide hasar goriip
kullanilamaz duruma geldigini belgeleyen eczacilara; iki yili gegmemek
Uzere, asgari 20 metrekare olan yerlerde veya gecici yapilarda da ec-
zane faaliyeti icin ruhsat verilebilir.

(4) Serbest eczaneler halkin serbestge girip ¢ikabildigi yerlerde
acilir. Eczanelerin bagimsiz dikkanlarda agilmasi ve faaliyet goster-
mesi, havaalanlari, limanlar, otogarlar ve tren garlarinda acilanlarin
disinda cephesinin ve kapilarinin belediyelere ait cadde ve sokak Uzer-
inde bulunmasi zorunludur. Bu Yonetmeligin yurirlige girdigi tarihten
once basvuru yapilmis veya ruhsatlandiriimis eczanelerde ve bunlarin
devrinde bu madde hiikmi uygulanmaz.

(5) Eczanenin ilgili mercilere bildirilen projesinde belirtilmek
kaydiyla birden fazla kapisi olabilir. Bu kapilardan higbiri baska diikkan
veya magaza icine acilamaz. Eczane laboratuvarinin dogrudan disarisi
ile baglantisi olamaz.

(6) Eczaneler aydinlik, rutubetsiz ve havadar olur; zeminleri hi-
jyen kosullarina uygun, kolay temizlenebilir malzeme ile désenir. Hast-
alarin bekleme yerleri eczanenin giris katinda bulunur.

(7) Ozel saklama kosulu gerektiren veya soguk zincire tabi il-
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aclarin saklama kosullarina uygun olarak eczaneye kabul edilmesi, sakl-
anmasl ve ayni sartlara uygun olarak hastalara sunulmasi gerekir. Ayrica
soguk zincir ilaglarin konulmasi icin buzdolabi bulundurulur. Buzdolabi
ve eczane ici sicaklik nem takibinin saglanmasi icin kayitlarin diizenli tu-
tulmasi kritik durumlarda uyari verecek erken uyari sisteminin ve geri-
ye donik hafiza kaydi bulunan termometrenin bulunmasi ve eczanede
bulunmasi gereken tiim cihazlarin diizenli araliklarla kalibrasyonlarinin
yapilmasi gerekir.

(8) (Degisik:RG-7/2/2015-29260) Muayenehaneler ile sadece
tahlil ve goriintileme hizmeti veren laboratuvar tani merkezleri harig
olmak Uzere, icinde saglik kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahcesi
ile miistemilatinda serbest eczane agilamaz. Ancak, icinde eczane bu-
lunan binalarda mevcut eczane veya eczanelerin en az bes yil sireyle
faaliyette bulunmasi kaydiyla saglk kurum ve kurulusu acilmasina izin
verilebilir. Havaalanlari, otogarlar ile tren garlari ve limanlarda bu kisit-
lama uygulanmaz.

Laboratuvar kismi

MADDE 21

(1) Majistral ilag hazirlanmasinda kullanilan kimyevi maddel-
er, galenik preparatlar ve droglar, cam siselerde; isiktan bozulabilecek
maddeler ise renkli siselerde ayri bir dolapta bulundurulur.

(2) Eczanelerde, ila¢ yapmaya ayrilmis bankonun Uzeri isiya
dayanikl cam, mermer ve mikrobiyolojik bulasma olusturmayacak mal-
zemeden olur. Hassas, santigram veya kiloluk teraziler, ayarlari bozul-
mayacak sekilde banko lzerinde veya ayri 6zel masada bulundurulur.
Terazilerin ilgili kurumdan her iki yilda bir kontrol belgesinin alinmasi
zorunludur.

(3) Laboratuvarlarda sehir suyu bulunmasi zorunludur.
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Zehirli maddelere ait dolaplar
MADDE 22

(1) Batdn zehirli maddeler, Farmakopeye gore ayrilarak ayri
dolaplarda bulundurulur. Dolaplardan birisinin kapag kirmizi renk-
li ve Uzerine “siddetli zehirler” digeri ise yesil renkte ve lzerine “ayri
bulundurulacak zehirler” ibaresi yazilir. Bu dolaplarin her zaman kilitli
bulundurulmasi ve anahtarinin eczane mesul midiriinde bulunmasi
zorunludur. Bu dolaplara konulacak zehirlerin cinsine gore icerisine
konulacak ilag siselerinin Gzerine kirmizi veya yesil etiketlere isimleri
yazilir. Ayrica “siddetli zehir” veya “ayri bulundurulacak zehir” ibaresi
yazili etiketler yapistirilir. Kirmizi receteye tabi ilaglar gelik kasada sak-
lanir.

Tadilat ve inceleme
MADDE 23

(1) Eczanede mevcut krokide degisiklik olusturacak nitelikteki
tadilatlar eczaci odasinin da goriisi alinarak il saglik mudurligi onayiy-
la yapilr.

(2) Tadilat otuz glinii gecemez ve il saglik mudirligiince eczane
hizmetinin sunumu acisindan gerekli gérilmesi halinde bu stirede ruh-
sat askiya alinir.

Teknik imkanlar
MADDE 24

(1) Eczanelerin, hizmet kalitesinin devamliligi agisindan bulun-
duklari yerdeki aydinlatma, su, telefon ve internet gibi altyapi ve kay-
naklari kullanmalari zorunludur.

Eczane ismi, levhasi ve vitrini
MADDE 25
(1) (Degisik:RG-23/8/2014-29097) Bu Yonetmelik yurirlige

girdikten sonra agilacak ve nakil yapilacak eczanelerin isimleri, ec-
zanenin acilacagi il icinde bulunan eczanelerle ayni isimlerde olamaz.
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(2) Eczanelerin sadece gorilebilir cephelerinden birine ve ec-
zane olarak kullanilacak yerin sinirlari icerisinde kalmak kaydiyla, ec-
zanenin adini gosterir, 6zellikleri Turk Eczacilari Birligi tarafindan stand-
ardize edilmis 151kl veya isiksiz levha konulur.

(3) Eczanelerin dis cephesine, asgari ve azamf ebatlari ile ren-
kleri Tark Eczacilari Birligi tarafindan belirlenen standartlarda, iki
cepheden kolayca gorilecek yikseklikte olmak kaydiyla “E” logolu 1sikli
levha konulur. Eczanelerin 6niine, cadde ve sokaklara seyyar veya to-
tem tabela, afis ve benzeri gibi haksiz rekabet olusturacak tabela ve
cisimler konulamaz. Vitrinlere lrlin tanitimi amaciyla levha veya ilan
yapistirilamaz.

Nobetgi eczane levhasi
MADDE 26

(1) Eczanelerin, kapal olsalar dahi, ndbetci eczanelerin adi,
adresi ve telefon bilgilerini disaridan gortlebilir, kolayca okunabilir
sekilde isiklandirilmig veya dijital ortamda ilan etmeleri gerekir.

(2) Eczanelerin gece ndbeti hizmeti verirken kapilarinin kapali
tutulmasi halinde kapilarinda zil bulundurmasi gerekir.

BESINCi BOLUM
Eczane Hizmetleri
ilag takip sistemi
MADDE 27

(1) Beserfilaglar icin Kurumca uygulanan ilag takip sistemi kural-
lari gecerlidir. Eczaneler tarafindan ilaglarin satisi, alindig1 ecza deposu-
na veya micbir sebep halinde diger depolara iadesi, eczaneler arasinda-
ki takasi, miadi gegmis ya da bozulmus olanlarinin imhasi islemlerinde
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ilag takip sistemine bildirim yapilmasi zorunludur. Bu kayitlara iliskin
esaslar Kurumca belirlenir.

Kabul edilebilecek regeteler
MADDE 28

(1) Recetelerde hastanin adi, soyadi, hastaligin tanisi ile hek-
imin adi soyadi, unvani, diploma tescil numarasi ile gorev yerinin yer
almasi ve regetelerin hekim tarafindan imzalanmis olmasi gerekir.

(2) Eczanelerde kabul edilecek receteler asagida belirtilmistir:
a) Normal recete,

b) Takip edilmesi gereken ilaclarin yazildigi 6zel receteler,

c) Elektronik recete,

¢) Guavenlik 6nlemlerini belirtir formlarla beraber verilmesi
gereken ilaglarin yazildigi kisitlanmis receteler.

(3) Eczanelerde yalnizca hekim, dis hekimi, veteriner hekim ve
ziraat mihendisi tarafindan yazilan regeteler kabul edilir.

(4) internet, faks, telefon, kurye, komisyoncu ve benzeri yollar-
la eczanelere gelen receteler kabul edilmez. Eczanelere bu yolla gelen
ilag talepleri karsilanmaz. Hekimlerin elektronik ortamda yazarak bunu
glvenli elektronik imza ile imzalamalariyla gerceklesen elektronik rece-
teler ile eczaci odalarinca dagitimi yapilan regete gruplari bu hiikmiin
disindadr.

(5) Eczacllar, kendilerine regete gonderilmesine yonelik olarak
her ne sekilde olursa olsun, kurumlar, hekimler, diger saglk kurum ve
kuruluslari veya Uclinci sahislar ile acik veya gizli is birligi yapamaz;
simsar, kurye elemani ve benzeri yonlendirici personel bulunduramaz,
recete toplama veya yonlendirme yapamaz, bu yollarla gelen receteleri
kabul edemez. Bu madde hilkmii geregi il saghk mudirlGgi tarafindan,
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sikayet veya eczaci odasinin bildirimi Gzerine sikdyete konu taraflar ile
Sosyal Glvenlik Kurumu veya diger kurum veya kuruluslar nezdinde
tespit islemi yapilarak Kanunun 24 {incli maddesine goére islem yapilir.

Uyusturucu ve psikotrop ilag regeteleri
MADDE 29

(1) Uyusturucu ve psikotrop ilaglar, elektronik imza ile imzal-
anmis elektronik recete haricinde ancak 6zel regetelerine yazilmasi
halinde verilebilir. Bu regeteler sahibine geri verilmez. Tekrarinda yeni
recete getirilmesi gerekir.

Regeteler lizerindeki islemler
MADDE 30

(1) Hazirlanan receteler, eczane mesul miidiiri veya ikinci ec-
zacl tarafindan imzalanip tarih konularak eczane kasesi ile miihirlenir.
Elektronik receteler bu hilkmin disindadir.

(2) Uyusturucu ve psikotrop ilaglara mahsus receteler hastaya
geri verilmez. Bir nlishasi eczanede saklanir. Kurum tarafindan yapilacak
diizenlemelere gore islem yapllir.

(3) Normal regete ile verilmesi gereken kontrole tabi ilaglarin
receteli olmak kaydiyla elden yapilan satislarinda, eczanede mevcut
recete kayitlarinin elektronik ortamda tutulmasi, ila¢ takip sistemine
kaydedilmesi ve kayitlarin eczanede saklanmasi zorunludur.

Majistral ilaglar, etiket ve ambalaj
MADDE 31

(1) Majistral ilaglarin ambalajina dismeyecek sekilde etiket
yapistirilir. Bu etiketler (izerine eczanenin, doktorun ve hastanin isimleri
ve ilacin kullanilis sekli yazilir.

ANKARA ECZACI ODASI




116

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik

(2) Dahilen kullanilacak ilag etiketleri beyaz, haricen kullanilacak
ilac etiketleri kirmizi renkli olur.

(3) Eczanelerde hazirlanacak majistral ilaglar, hig kullaniimamis,
yeni ve uygun ambalajlara konulur.

Majistral ilaglarla ilgili receteler
MADDE 32

(1) Eczanelerde hazirlanmak tzere birakilan regeteler de dahil
olmak lizere tiim regetelerin, yazan hekim ile sahibi olan hastadan veya
hastanin yakinindan baskasina gosterilmesi ve aslinin veyahut kopyas-
Inin verilmesi yasaktr.

Danismanlik hizmetleri
MADDE 33

(1) Eczanelerde, eczacinin gorev ve sorumluklari cercevesinde,
ilag kullanimi konusunda danismanlik hizmeti verilir. Buna iliskin us(l
ve esaslar Kurumca belirlenir.

Eczanelerin ¢alisma dizeni
MADDE 34

(1) Ahsveris merkezlerindekiler de dahil olmak lizere eczaneler
bagl oldugu bolgedeki eczane calisma glin ve acilis kapanis saatlerine
uymak zorundadir. Birden fazla eczane bulunan yerlerde, belirlenen
calisma saatleri disinda ve resmf tatil giinlerinde yalniz nébetci eczanel-
er acik kalr. Nobetci eczane disindaki eczaneler ndbet saatlerinde faal-
iyet gbsteremezler.

Nobetci eczanelerin ¢alisma diizeni
MADDE 35

(1) Eczaci odasi veya temsilcisi tarafindan eczanelerin bulun-
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duklari yerlerin 6zellikleri ve mevcut eczane kapasitesi gz oniine ali-
narak eczane calisma saatleri, nébet tutulup tutulmayacagi, nobet
tutulacak ise nébet tutulacak gilinler ve ¢alisma saatleri ile ka¢ adet
eczanenin nobetci kalacagi belirlenir ve bir nébet listesi hazirlanir. Bu
listeler, hizmette aksaklik yaratmayacak sekilde zamaninda ilgce ve il
saglik muidurligine gonderilir. ilce ve il saghk midirligiinin kabul ve
onayi ile uygulamaya konulur.

(2) Geceleri kapali olan alisveris merkezlerindeki eczaneler
ndbetten muaf tutulur. Uluslararasi ugusa acik olan havaalanlari icinde
yer alan eczaneler, eczane calisma giin ve saatleri disinda da 24 saat
acik olabilirler. Bu durumda biri eczanenin sahibi olmak kaydiyla her 8
saat icin bir eczaci bulundurulmasi zorunludur.

(3) Nobetci eczane listeleri, il saglik midUirlGgi tarafindan bolge
eczacl odalarina, Turk Eczacilari Birligine, il emniyet muddrliklerine,
garnizon komutanliklarina, danisma servislerine, yatakli tedavi kurum-
larina, mahalli veya ulusal gazetelere ve ilgili olabilecek diger kurumlara
gonderilir. Ayrica nobetci eczanelerin isim ve adreslerini gosteren listel-
er il saghk midurlGginin internet sitesinde ilan edilir.

(4) NoObetci eczaneler tarafindan, haksiz rekabete yol acacak
sekilde ilan yapilamaz.

(5) Gece nobet tutacak eczanelerin gece boyunca kapilarinin
actk olmasi zorunlu degildir. Ancak eczane sahip ve mesul mudirinin
veya ikinci eczacinin, basvuru halinde gereken hizmeti yerine getirmesi
zorunludur.

Calisma kiyafeti
MADDE 36

(1) Eczane sahip ve mesul miduri ile diger personelin ¢alisma
esnasinda beyaz 6nliik giymesi ve bu kiyafetlerin gogls cebi lizerinde
ad ve soyadi belirtilmesi zorunludur.
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Eczane galisanlari
MADDE 37

(1) Eczanelerde calisan personel, eczane mesul mudirinin
sorumlulugu altinda galisir. Calisanlarin personel defterine kaydi zorun-
ludur.

Eczanelerde staj
MADDE 38

(1) Eczacihk fakiltesi 6grencilerinden eczanelere staj gérmek
Uzere kabul edilenlerin giris ve cikislari, 6zel bir deftere kaydedilir. Staj
sonunda, calistiklari siireyi ve yaptiklari ¢alismalari belirleyen belge,
O0grencinin fakiltesine gonderilir.

ALTINCI BOLUM

Ecza ve Kimyevi Maddeler

Ecza maddelerinin 6zellikleri ve sorumluluk
MADDE 39

(1) Eczanelerde bulunan bitin eczanin Farmakopedeki 6zel-
liklere uygun olmasi sarttir. Bu hususlardan eczanenin sahip ve mesul
mudurd sorumludur.

Ecza maddelerinin saklanmasi
MADDE 40

(1) BUtun kimyevi ilag hammaddeleri, hazir ilaglar, asi ve serum-
lar, Farmakopedeki 6zellikleri ve ambalaj Gzerindeki muhafaza sartlari
g6z online alinarak gerektigi gibi saklanir. Bu sebeple eczane ortaminin
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sicaklik ve neminin saklama sartlarina uygun olmasi gerekir.

(2) Brom, iyot, asit, alkalen gibi etiketleri bozan malzemelerin
bulundugu siselerin etiketlerinin, ¢cikmayacak ve bozulmayacak sekilde
olmasi gerekir. Bozulan ve kirlenen etiketler yenilenir. Kimyevi madde-
lerin ambalajlari izerinde parti numarasi, imal ve son kullanma tarihi,
Uretim yeri ve saklama kosullari belirtilir.

(3) ilgili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak iretilen veya
ithal edilen gida takviyeleri, eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag, kimyevi
madde ve diger saglik trinleri ve veteriner biyolojik Grinler haric veter-
iner tibbi Grlinlerin birbirini etkilemeyecek sekilde ayri dolaplar icinde
tutulmasi gerekir.

Miadli ilaglar ve sorumluluk

MADDE 41

(1) Eczane sahip ve mesul midird, ilaglarin miadini dizenli
olarak kontrol eder. Bozulan ve miadi gegen ilaglariimha edilmek lizere
satistan kaldirmasi, ayri bir alanda saklamasi gerekir.

(2) Miadi gecen veyahut kullanilamaz hale gelmis olan ilaglar,
eczane sahip veya mesul midiri tarafindan listelenir ve bu ilaglarin
imhasi igin il saglik mudurligiine basvuru yapilir. il saghk midirlGgi,
eczacl odasi ve vergi dairesi yetkilileri huzurunda tutanak diizenlenerek
ilaclarin imhasi ilgili mevzuat dogrultusunda yapilir veya yaptirilir.

Eczaneden satisi yapilacak liriinler

MADDE 42
(1) Asagidaki Girtinler miinhasiran eczanede satilir:
a) Receteye tabi olan veya olmayan tiim beserf ilaglar,
b) Kurumdan ruhsatli geleneksel bitkisel tibbi Grlinler,
¢) Kurumun iznine tabi olan homeopatik tibbi Griinler,

¢) Enteral beslenme (irlinleri dahil 6zel tibbi amacli diyet gidalar
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ve Ozel tibbi amacli bebek mamalari.
(2) Asagidaki Urlinler eczanede satilabilir:

a) ilgili bakanlktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak iiretilen veya
ithal edilen gida takviyeleri,

b) Eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag, kimyevi madde ve diger
saglik trdnleri,

c) Veteriner biyolojik Grlinler harig¢ veteriner tibbi Grinleri,
¢) Kozmetik trtnler,
d) Kapsami Kurumca belirlenen tibbi malzemeler,

e) Anne siiti ve beslenme yetersizliginde kullanilan gocuk
mamalari ile eriskinlerin metabolizma bozukluklarinda kullanilan tim
destekleyici trinler,

f) Turk Eczacilan Birligi tarafindan cikarilan ve Bakanlikca onay-
lanan bilimsel yayinlar.

(3) Eczanede satilan drinler i¢in kanunlarda 6ngorilen bulun-
durulma vasiflarini saglamak kaydiyla baska herhangi bir kurum ya da
kurulustan ayrica kayit, onay veya izin belgesi alinmasi gerekmez.

(4) Tibbi malzemenin kapsami ihtiyac durumuna gore belirli
araliklarla Kurumca belirlenerek ilan edilir.

(5) Eczanelerden zehirli ve mlessir maddeler ile ilaglarin toptan
satisi yapilamaz ve eczaneler ihalelere giremez. Eczaneler arasi ilag
takasi toptan satis sayllmaz. Ancak ila¢ takasi sadece ayni il icerisinde
faaliyet gosteren eczaneler arasinda yapilabilir.

internetten sats yasagi
MADDE 43

(1) ilaglarin ve 42 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen
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diger Urlnlerin internet veya baska herhangi bir elektronik ortamda
satisi yapilamaz.

(2) Eczane eczacilari ve eczaneler adina internet sitesi agilamaz.
Eczanelerde bulundurulmasi mecburi iiriinler
MADDE 44

(1) Eczanelerde bulundurulmasi mecburi olan ilag, tibbi mad-
de ve malzemeler Kurumca iki yilda bir hazirlanacak liste ile belirlenir.
Listede belirlenenlerin piyasada bulundugu siirece her eczanede bu-
lunmasi mecburidir. Bu hususlara riayet etmeyen eczacilar hakkinda
il saghk midurltglince Kanunun 45 inci maddesi dogrultusunda islem

yaplilir.
YEDINCi BOLUM

Eczanelerin Denetimi ve Kapatilmasi
Eczane defter ve kayitlan
MADDE 45

(1) Eczanede satisi yapilan tim ilaglar elektronik ortamda
kaydedilir. Bu kayitlar denetimlerde istenilmesi halinde sunulmak tzere
saklanir.

(2) Eczanelerde teftis defteri, personel defteri ve stajyer defteri
tutulur. Defterler eczacilarin bagl olduklari eczaci odalarindan temin
edilir ve eczaci odalarina tasdik ettirilir.

Denetime yetkili olanlar
MADDE 46

(1) (Degisik:RG-23/8/2014-29097) Eczane denetimleri, Kurum
saglk denetgileri, saghk madarlGgi tarafindan gorevlendirilecek eczaci,
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saghk midurliginde gorevli eczaci yoksa ildeki Bakanlik ve bagh kuru-
luslarina ait kurum ve kuruluslarda gorev yapan ve saghk mudurlGgu
tarafindan gorevlendirilecek eczaci veya resmi tabip tarafindan yapilir.

Denetimin sekli
MADDE 47

(1) Eczaneler, yilda en az iki defa zorunlu olmak lzere gerek-
li gorilen hallerde denetlenir. Denetime vyetkili olanlar, eczanelerde
ylriarlukte bulunan ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulup uyulmadigini
Kurumca diizenlenen denetim formuna gore tespit ederler.

(2) Yapilan denetim sonucu eksiklik tespit edilmesi halinde, ec-
zaclya en fazla on is gini siire verilerek eksikliklerin giderilmesi istenir.
Bu slirenin sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda ye-
rinde tekrar denetim yapilir. Eksikliklerin giderilmemis olmasi halinde
eczaclya ihtaren bes is glini ek slre verilir. Verilen stirenin sonunda ek-
sikliklerin giderilmemesi durumunda Kanunun 45 inci maddesine gore
islem yapilhr.

(3) Eczanede tespit edilen eksiklik ya da mevzuata aykiriliklarin,
ceza uygulamasina ragmen bir sonraki denetimde giderilmemesi
halinde eksiklik tamamlanincaya kadar ruhsat askiya alinir.

Eczanenin kapatilmasi
MADDE 48

(1) Eczaci kendi istegi ile eczanesini kapatmak istediginde dil-
ekce ve ruhsatnamesi ile il saglk mudirligiine basvuruda bulunur. il
saghk mudurliga tarafindan, ilaglara yapilan islemler ve eczanede ilag
bulunmadigi tespit edildikten ve eczane levhalari indirtilerek eczane
vasfini yitirdigi tutanak altina alindiktan sonra ruhsatname iptal edilir.

(2) Eczanenin muvazaal isletildiginin tespiti veya eczane vas-
fini yitirmesi ya da sartlari tasimadiginin anlasiimasi halinde, il saghk

ANKARA ECZACI ODASI




Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik

midirlGgi tarafindan eczanenin ruhsatnamesi birinci fikrada belirtilen
sekilde iptal edilir. Eczaci tarafindan, ruhsatnamenin iade edilmemesi
veya eczaclya ulasilamamasi halinde ruhsatname dip kogandan iptal
edilir.

(3) Muvazaal olarak eczane acildiginin tespiti halinde, eczaci
bes yil slireyle eczane agamaz. Muvazaanin eczacilar arasinda yapiimis
olmas! halinde, eczane agcma yasagi hepsi hakkinda uygulanir. Bu ec-
zacilar bes yil sire ile eczane agmak i¢in basvuruda bulunamaz.

(4) Eczanenin, il saghk muaduarlGgi tarafindan muvazaa harig
herhangi bir nedenle kapatilmasina karar verilmesi halinde, Kanunda
baska bir slire 6ngorilmeyen hallerde tasfiye islemleri yapilabilmesi
icin eczaciya altmis gline kadar sire taninir. Muvazaa sebebiyle kapat-
ma héalinde ise kapatma islemi derhal uygulanir.

Eczanenin kapali tutulmasi
MADDE 49

(1) Birden fazla eczanesi bulunan yerlerde eczacinin hastalik
ve sair mazeretlere istinaden talebi ile iki yill gegmemek lizere eczane
kapali tutulabilir. Bunun icin eczane ruhsatnamesi gegici olarak il saglik
mudurligline teslim edilir. Varsa eczanede bulunan ilaglar saklama sart-
larina uygun bir sekilde muhafaza edilir. Eczacinin faaliyetine iki yillik
gecici kapatma siiresi sona ermeden 6nce tekrar devam edecegini bey-
an etmesi durumunda eczane olacak yerin kontrollinden sonra ruhsat-
namesi iade edilir veya herhangi bir degisiklik halinde yeniden diizen-
lenir. Bu durumdaki eczaneler icin bulundugu ilce degismemek kaydiyla
bu Yonetmelikteki niifus kriteri uygulanmaz.

(2) Kanunun 8 inci maddesinde sayilan hallerde, il saglik
mudurliglince eczaneye bir mesul middr atanincaya kadar eczane geg-
ici olarak kapali tutulur.
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SEKiziNCi BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Eczaciliga iliskin kilavuzlar
MADDE 50

(1) Eczanelerde verilen hizmetlerin kalitesinin arttirilmasini,
surekliligini ve iyi eczacilik uygulamalarinin gelistiriimesini saglamak
maksadi ile Kurum tarafindan kilavuz veya benzeri kilavuzlar hazirlanir
ve ylrurlige konulur.

Yuriurliukten kaldirilan Yonetmelik
MADDE 51

(1) 13/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete’de yayimla-
nan Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik yirtrlikten
kaldinimistr.

Mevcut eczaneler
GECiCi MADDE 1

(1) Bu Yonetmelik yurirlige girmeden 6nce eczane ruhsatnam-
esi almis eczacilar ile eczane agmak, nakletmek veya devretmek lzere
yapiimis basvurulari heniiz sonuglandiriimamis olan eczacilar, 20 nci
maddenin birinci, ikinci ve dordiinci fikralari hilkmi hari¢ olmak tzere,
Yonetmeligin diger hikiimleri ile 6ngorilen gerekleri en geg yirmi dort
ay icerisinde yerine getirmek zorundadir. Aksi takdirde, durumlarinin
bu Yonetmelige uymadigi yapilacak kontrol ve denetim neticesinde an-
lasilan eczanelerin faaliyetleri durdurulur.
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Yururluk

MADDE 52

(1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururliige girer.

Yiiriitme
MADDE 53

(1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kuru-

mu Baskani ylratir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi
12/4/2014 28970
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yénetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
1. 23/8/2014 29097
2. 7/2/2015 29260
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703
ECZA TiICARETHANELERIYLE SANAT VE ZiRAAT
iSLERINDE KULLANILAN ZEHIRLI VE MUESSIR
KiMYEVi MADDELERIN SATILDIGI
DUKKANLARA MAHSUS KANUN

Kanun Numarasi 1984

Kabul Tarihi :2/3/1927

Yayimlandigi R.Gazete : Tarih : 12/3/1927 Sayi: 575
Yayimlandigi Dustur :Tertip:3 Cilt: 8 Sayfa:124

Madde 1 — Tibbi eczalar ve kimyevi maddelerin toptan satisina mahsus
ecza ticarethaneleri agmak icin Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekale-
tinin misaadesi lazimdir.

Madde 2 — Eczaneler Kanununa gore eczane agcmak salahiyetini haiz
olan her eczaci ecza ticarethanesi acabilir.

Madde 3 — Ecza ticarethanesi islerinden mesul olacak diplomal bir
eczaclyl midir gostermek sartiyle eczaci olmiyan kimseler dahi ecza
ticarethanesi acabilirler. Bir sirket tarafindan dahi ecza ticarethanesi
acilabilir. Sukadar ki, diplomali eczaci olmak sartiyle, seriklerden birinin
ticarethane islerinden mesul midir gosterilmesi lazimdir.

Madde 4 — Bir yerde ecza ticarethanesi agmak icin o yerin en blylk
milkiye memuruna bir istida ile miracaat olunur. Bu istidaya:

1 — Ecza ticarethanesi acacak veya mudiri mesul gosterilecek
zatin isim ve hiviyetini ve diplomasinin tarih ve numarasini ve ecza ti-
carethanesi acilacak yerin agik adresini havi fotografli bir beyanname,
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2 — Hiiviyet clizdani ve diploma musaddak suretleri,

3 — Ecza ticarethanesi bir sirket tarafindan tesis edildigi takdirde
sirkete ait esas mukavelename ve nizamnamenin musaddak suretleri
raptolunur.

Madde 5 — Bu istida lizerine Hiikiimeti mahalliyece ait oldugu daireler
vasitasiyle ecza ticarethanesi yapilacak yerin viisati ve zehirli ve istia-
li kabil maddelerin muhafazasina mahsus yerlerin bu baptaki ahkama
uygun olup olmadigi en cok onbes giin icinde tetkik edilerek yapilacak
rapor ve kroki, istida ve merbutlariyle beraber Sihhiye ve Muaveneti
ictimaiye Vekaletine génderilir.

Madde 6 — Vekaletce en ¢ok on bes giin icinde icap eden tetkikat
yapilarak istida sahibinin ve ticarethane yapilacak yerin lazim gelen
vasiflari haiz oldugu tebeyyiin ettigi takdirde ticarethanenin agilmasina
miuisaade edilip ruhsatname verilir. Ruhsat harci maktu olarak iki yiz lira
olup istidayi verene aittir. (1)

Madde 7 - Bir ecza ticarethanesinin sahibi tarafindan kapatilmasina li-
zum gorildiagiu takdirde bulundugu yerin memurini sthhiyesine mali-
mat verilir.

Madde 8 — Bir ecza ticarethanesinin baska bir yere nakline lizum
gorilirse usull dairesinde misaade alinmak lazimdir.

Madde 9 — Bir ecza ticarethanesinin mesul midira olan kimse kendi
namina bir eczanenin sahip veya mesul mudiri olamaz.

Madde 10 — Bir ecza ticarethanesinin subeleri de olabilir. Ancak bu
subelerin acgilmasi icin dordiincli maddede gosterildigi Gzere misaade
alinmasi ve subenin bir eczaci mesul midirin idaresinde bulunmasi
lazimdir. Bir ecza ticarethanesi, depo ve ardiye kullanabilirse de evvelce
memurini sihhiyeye haber verilmesi ve bu yerlerin lazim gelen vasiflari
haiz olmasi sarttir. Bu gibi depo ve ardiyelerde alisveris yapilamaz.

Madde 11 — Ecza ticarethanelerinden yalniz eczanelere ve ilag lreticil-
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erine toptan veya perakende ecza ve mevaddi kimyeviye satilabilir. Ecza
ticarethanelerinde regete yapilmasi memnu oldugu gibi tuvalet esyasi-
yle kaugcuk mamulat veya tibba ve kimyaya ait alat ve edevat miistesna
olmak Uzere toptan ve perakende olarak ecza ve kimyevi maddelerin ve
tibbi mistahzaratin eshasa satilmasi dahi memnudur. Sanat ve ziraatte
kullanilan zehirli ve miessir kimyevi maddeler toptan ve perakende
olarak hususi ahkamina tevfikan satilabilir. (2)

Madde 12 — Ecza komisyonculari, ecza ticarethaneleriyle eczanelere
ecza ve kimyevi maddeler ve mistahzarat celbine tavassut etmege sa-
lahiyettar olup nezdlerinde niimune olarak gosterilecek miktardan faz-
la ila¢ bulunduramazlar.

Madde 13 — Ecza ticarethanelerinden baska yerlerde yalniz sanat ve
ziraat islerinde kullanilan zehirli ve miessir ecza ve kimyevi maddeleri
herkes satabilir. Ancak bu gibi maddeleri satmaga talip olan sahsin isti-
dasiyle beraber hiiviyetini ve satacagl kimyevi maddeleri ve dikkaninin
yerini ve esassen hangi ticaret ile mesgul oldugunu goésteren bir bey-
annameyi mahallinin en biliylik miilkiye memuruna vermesi lazimdir.
Bu beyanname lizerine diikkani tetkik ve lazim gelen vasiflari haiz ve
zehirli maddelerin muhafazasina mahsus tertipleri havi oldugu takdirde
ruhsat verilir. Kayit ve tescil igin Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Veka-
letine bildirilir.

Madde 14 — Gerek ecza ticarethanelerinde ve gerekse munhasiran san-
at ve ziraat islerinde kullanilmaga mahsus zehirli ve miessir maddeler
satilan yerlerde bitin bu zehirli ve miessir maddeler hususi talimat-
namesine tevfikan muhafaza edilir.

Madde 15 — Ecza ticarethaneleriyle sanat ve ziraat islerinde kullanil-
maga mahsus zehirli ve miessir maddeler satilan yerlerde mahallinin
en bliyik sithhiye memuru tarafindan tasdik edilmis defterler tutmak
mecburidir. Bu defterlere zehirli ve miiessir maddelerin alim ve satimi
kaydolunur.
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(1) Maddede gegen ruhsat harci 25/2/1952 tarih ve 5887 sayili
Miilga Harclar Kanununun 126 nci maddesinin (i) bendi ile kaldirilmistir.

(2) 2/1/2014 tarihli ve 6514 sayili Kanunun 30 uncu maddesiyle,
bu maddenin birinci ciimlesinde yer alan “eczanelere” ibaresinden son-
ra gelmek lizere “ve ilag lireticilerine” ibaresi eklenmistir.

Madde 16 — Ecza ticarethaneleri ve sanat ve ziraate mahsus zehirli
ve miiessir maddeler satilan yerler Sihhiye ve Muaveneti Icti-
maiye Vekaletinin daimi teftis ve murakabesine tabidir. Senede iki
defa teftis icrasi mecburi olup lizum gorilen sair zamanlarda da
teftis yapilabilir. Bu teftisler, fevkalade haller haricinde her halde Sihhiye
ve Muaveneti ictimaiye miifettisleri tarafindan yapilir. Teftis icin gelen
ve hiiviyetini ispat eden miifettise bu gibi ticarethane sahip veya mudiri
mesulleri diikkan veya magazasinin her tarafini ve on besinci maddede
gosterilen defterlerini gdstermege ve talep edilen sair malimat ver-
mege mecburdur.

Madde 17 — Ecza ticarethanelerinin teftisi esnasinda bozuk, magsus
veya gayri saf oldugundan sliphe edilen maddelerden ig¢ niimune
alinarak her iki tarafca muhdrlenir ve bir nlimunesi ticarethanede
birakilarak diger iki nimune tahlil ve tetkik icin Sthhiye ve Muaveneti
ictimaiye Vekaletine gdnderiliir. Tahlil neticesine kadar maddenin kalan
kismi istimalden menolunur ve mihdrlenir.

Madde 18 — Ecza ticarethaneleriyle sanat ve ziraat islerinde kullanilan
zehirli ve miessir maddeler satilan mahallerin dabhili tertibatini ve ne
suretle teftis edilecegini ve bir ecza ticarethanesinin muhtevi olmasi
lazimgelen ecza ve kimyevi maddelerin en az miktarini gosterir bir tali-
matname tanzim olunacaktir.

Madde 19 — Bir ecza ticarethanesinin sahip veya midiri mesull her
hangi bir sebeble ticarethanesinden bir haftadan fazla gaybubet ettigi
takdirde mahalli memurini sihhiyesine maliimat vermelidir. Gaybubet
iki ay1 gectigi ve ticarethanede, en asagl bes sene bir eczane veya ecza
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ticarethanesinde calismis ehliyetli bir kalfasi bulunmadigi takdirde gay-
bubet eden midiri mesulln yerine bir eczaci midiri mesul gosterilmesi
ve bunun igin dérdiinci maddede gosterildigi vegihle miisaade alin-
masi lazimdir.

Madde 20 — Ecza ticarethanelerinde bulunacak olan tibbi eczanin saf
ve gayri magsus ve kanunen kabul edilmis kodekse muvafik olmasi
mecburidir.

Madde 21 - (Degisik: 23/1/2008-5728/7 md.) Bu Kanunda tasrih
edilen kaidelere riayet etmiyen veya memnuiyetlere muhalif hareket
eden ecza ticarethaneleri sahip veya mudiri mesulleri ile sanat ve
ziraat islerinde kullanilan zehirli ve miessir maddeler saticiligl yapan-
lara, mahallt milki amir tarafindan ikiytz Tark Lirasindan besyiiz Tiirk
Lirasina kadar idarf para cezasi verilir. Bu maddelerin satisi kamu saghgi
bakimindan tehlikeli bir durum olusturuyorsa, tehlike giderilinceye ka-
dar gecici olarak isletme faaliyetten menedilir.

Madde 22 — Zehirli ve miiessir maddelerin muhafazasina ait tertibatin
talimatnamesi hilafina noksan oldugu gortlen yerler tertibatin ikma-
line kadar kapatilir.

Madde 23 — Eczanelerde saf veya kodekse uygun olmamasi sebebiyle
miisadere edilen ecza ve kimyevi maddelerin bedellerini, bunlari sat-
mis oldugu evrak ve vesikalarla sabit olan ecza ticarethaneleri eczane
sahibine iade etmege mecburdur.

Yalniz bu maddede gorilen ademi safiyetin, muhafazasi husu-
sundan fenni kaidelere riayet etmemekten veya her hangi bir suretle
eczacinin sun’u taksirinden veya tagsisten miutevellit bir muameleye
maruz kalmasindan dolayl husule gelmemis olmasi lazimdir. Ecza ti-
carethaneleri sahipleri de zarari mieddi olan bu gibi ahvalde haklarini
almak i¢in malin ilk sahibi aleyhinde ait oldugu mahkemeye miracaat
edebilirler.
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Madde 24 — Haricten gelip de tababet ve baytarlikta kullanilan ecza ve
kimyevi maddeler Tiirkiye'ye Sihhiye ve Maliye Vekaletlerince tayin ol-
unacak mahallerden ithal edilir. Bu yerlerde ait oldugu Vekaletce ecza
ve kimyevi maddelerin saf ve kodekse uygun olup olmadiklarini tayin
icin her tirlG levazimi havi laboratuvarlar bulundurulur ve muitehassis
kimyagerler istihdam edilir.

Muayyen glimriklerin gayrisinden ithali arzu edilen maddel-
er veya nimunelerin, laboratuvarlari olan giimriklerce muayeneden
gecirilmis olmasi lazimdir.

Madde 25 — 25 Nisan 1301 tarihli Akkarlar ve attarlar ve kokgller nizam-
nameleri hiikimleri mulgadir.

Madde 26 — Bu kanunun nesri tarihinde mevcut olan ecza depolariyle
sanat ve ziraat islerinde kullanilan zehirli ve miessir maddeler satan ti-
carethaneler bu kanunun muhtelif maddelerinde gosterilen sartlari alti
ay zarfinda ikmale mecburdurlar.

Madde 27 — Bu kanun nesri tarihinden muteberdir.

Madde 28 — Bu kanun ahkaminin icrasina Sthhiye ve Muaveneti ictimai-
ye, Adliye ve Maliye Vekilleri memurdur.
984 SAYILI KANUNA EK VE DEGISIKLIK GETIREN

MEVZUATIN VEYA ANAYASA MAHKEMESI TARAFINDAN iPTAL
EDILEN HUKUMLERIN YURURLUGE GIRI$ TARIHINi

GOSTERIR LISTE
Degistiren
Kanunun/KHK’nin/ | 984 sayih Kanunun degisen veya iptal edilen Yiiriirliige Giris
Iptal Eden Anayasa maddeleri Tarihi
Mahkemesi
Kararmin
Numarasi
4854 _ 6/5/2003
5728 21 8/2/2008
6514 11 18/1/2014
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Resmi Gazete Tarihi: 20.10.1999 Resmi Gazete Sayisi: 23852

ECZA DEPOLARI VE ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN URUNLER
HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - Bu Yonetmeligin amaci; beseri ve veteriner tababette kul-
lanilan tibbi farmasoétik drinlerin, immuinolojik preparatlarin, kan
Urlinlerinin, majistral ila¢ ve ofisinal ila¢ Gretiminde kullanilan baslangi¢
maddelerinin ve malzemelerinin, kozmetiklerin, kosmosotiklerin, sih-
hi-hijyenik tibbi madde ve malzemelerin, diagnostik Urinlerin, bitkisel
ilaglarin ve diger preparatlarin tiiketiciye glivenli ve istenen kalitede
sunulmasini ve gerektiginde hatali, sahte veya bozulmus Grtnlerin pi-
yasadan geri ¢ekilmesini saglamak lzere; s6z konusu madde ve (riin-
lerin aliminin, satiminin, muhafazasinin, nakliyesinin ve bu konularda
yapilacak olan islemlerin uygun sartlarda yiritilmesi ile ilgili usul ve
esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Yonetmelik: beseri ve veteriner tababette kullanilan tibb?
farmasotik Grinleri, imminolejik preparatlari, kan Griinlerini, majistral
ve ofisinal ila¢ Gretiminde kullanilan baslangic maddelerini ve malze-
melerini, kozmetikleri, kozmosotikleri, sihhi-hijyenik tibbi madde ve
malzemeleri, diagnostik Urlinleri, bir farmasotik formda hazirlanmis
bitkisel ilaclari, bunlara benzer mahiyette olan diger preparatlari ve
0zel amacli tibbi gidalari ve bunlarin toptan satisina mahsus ecza de-
polari ile eczaci kooperatiflerini ve bunlarin subeleri ile miimessil ecza
depolarini kapsar.
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Dayanak

MADDE 3 - Bu Yonetmelik, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat
ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin
Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanun ile 3359 sayili Saglik Hizmetleri Te-
mel Kanunu’nun 3 Gincti maddesinin (k) bendi uyarinca, 191 sayili Saglik
Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Karar-
name’nin 43 lincli maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 - Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 984 sayil Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat isler-
inde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkan-
lara Mahsus Kanun’u,

b) Bakanlik: Saglik Bakanhgi’'ni,

c) (Degisik:RG-31/7/2015-29431) Ecza deposu: 2 nci maddede
belirtilen madde ve urlnlerin sadece toptan ticaretini yapmasina ve/
veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan ila¢ temin etmesine Bakanlikca
izin verilen gercek veya tlzel kisiye ait olan isyerini,

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

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

f) (Degisik:RG-24/9/2008-27007) Miimessil ecza deposu:
Bakanlikca ruhsat/izin verilmis ilaglarin depolanmasi ve ambalajlanmasi
ile prospekts ilavesi, etiket, fiyat basimi ve benzeri sekonder ambala-
jlama hizmetlerini yapmak amaciyla kurulan; depo vasfi nedeniyle iyi
depolama/dagitim uygulamalari, Gretim yeri vasfi olanlar igin ise iyi tre-
tim uygulamalari esaslarina gore izin verilen isyerini,
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g) Dagitim: Bu Yonetmelik kapsamina giren Grinlerin satin alin-
masi, tedarik edilmesi, depolanmasi, ithali ve ihraci dahil olmak Uzere,
yetkili kisi ve kuruluslara ulastirilmasini da icine alan bitiln faaliyetlerin
ilgili mevzuata gore yuritilmesini,

h) Diagnostik triinler: Herhangi bir hastaligin veya fizyolojik du-
rumun teshisi ve belirlenmesi icin hazirlanmis test Grlinlerini ve malze-
melerini,

1) Diyetetik triinler: Ozel mevzuatina uygun olarak izin alinmak
kaydiile satisa sunulan her tiirlii 6zel beslenme Grinlerini ve maddeler-
ini,

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

k) ilac: Bir hastaligi tedavi etmek veya 6nlemek, hastaligin teshis-
ini koymak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizenlemek veya degistirmek
maksadiyla insana ve hayvana uygulanan tabii veya sentetik kaynakh
etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

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

m) Kozmetik Griinler: 3977 sayih Kozmetik Kanunu’nun ve bu
Kanun’a istinaden 8/4/1994 tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yirirlige konulan Kozmetik Yonetmeligi’'nin kapsamlari-
na dahil olan her tiirli madde ve Grtnleri;

n) Kozmosotik driinler: ilag karakteristiklerine sahip olan, fakat
ilac icin gereken kriterlerin hepsini tasimayan ve kozmetik Urlinlere
benzemekle beraber “kozmetik” tanimina da tam olarak uymayan
drtnleri,

0) Majistral ilag: Hasta icin 6zel olarak tabip tarafindan regete
edilen ve eczanede bu formiile gore hazirlanan ilaci,
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p) Seri: Bir veya bir dizi Gretim isleminden gectikten sonra ho-
mojen olmasi beklenen, ayni islemi gérmis ve miktari belirlenmis trin-
leri,

r) Seri (kontrol) numarasi: Bir seriyi digerlerinden ayiran ve ser-
inin Uretiminin takibine veya incelenmesine imkan veren numaralar
veya harfler kombinasyonunu,

s) Ozel amagh tibbi gidalar: Mama, enteral beslenme soliisyon-
lar ve diyetetik Urtnler gibi Grinleri,

t) Tibbi malzeme: Tibbi veya sahsi saglik ve hijyen amach olarak
kullanilan malzemeleri,

u) Zorunlu hizmet: Bakanlikca belirlenecek ilaclarin, tlkenin
tamaminda veya belirlenen cografik bélgede devamli olarak bulunabil-
mesini saglamak lizere, ecza depolarinca stok yapilmasi ve gerektiginde
en kisa siirede sevk edilmesi zorunlulugunu.

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

IKINCi BOLUM
Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes’ul Miidiirliik
Miiracaat

MADDE 5 - Kanun ve bu Yonetmelik hikiimleri uyarinca ecza depo-
su agmak isteyenlerin, Ek-1'de gosterilen bilgi ve belgeler ile birlikte il
saghk madirlGgi vasitas ile Bakanliga miiracaat etmeleri sarttir.

inceleme ve Uygunluk Raporu

MADDE 6 - Gerekli belgelerin tamam olmasi halinde, saghk midarligine
yapilan miracaattan itibaren 15 giin icinde, saglik mudurlGgi, saghk
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gurup baskanhgi, saglik ocagi tabipligi gibi mahallin en buyik saglk
amirligince gorevlendirilen bir yetkili, eczaci odasi temsilcisi, var ise
Ecza Depoculari Dernegi’nden bir yetkili ve var ise Eczacilar Kooperatifi
yetkilisi tarafindan mahallinde gerceklestirilecek inceleme neticesinde,
aciimak istenen deponun Kanun’a ve bu Yonetmelik hiikiimlerine ve il-
gili diger mevzuatta diizenlenen hususlara uygunlugunun bir rapor ile
tespiti cihetine gidilir.

Yapilan bu incelemede tespit edilen hususlar ile ilgili olarak tan-
zim edilen rapor, diger belgeler ile birlikte Bakanhga gonderilir.

Bu inceleme neticesinde Kanun’a, bu Yonetmelige ve ilgili diger
mevzuata aykiri bir hususun tespiti halinde, incelemeden itibaren 10 is
gunu icinde, durum gerekgeleri ile birlikte ilgiliye bildirilir ve eksiklerin-
in giderilmesi istenir.

Ruhsatname Verilmesi

MADDE 7 - Ek-1'de belirtilen bilgi ve belgeler ile uygunluk raporunu
muhtevi dosyanin Bakanliga intikali tarihinden itibaren dosya lizerinde
gerekli degerlendirmede bulunulur ve bu Yonetmelige ve ilgili diger
mevzuata uygun oldugu tespit edilen ecza deposu icin en ge¢ 15 giin
icinde ruhsatname tanzim edilir ve ilgiliye teslim edilmek Ulzere saglik
mudirltgiine gonderilir.

inceleme Uizerine herhangi bir eksiklik tespit edilmesi halinde,
durum, gerekceleri de belirtilerek miracaat sahibine saghk madurlGgi
vasitasiile yazili olarak bildirilir. Bu yazinin tebelliglinden itibaren miira-
caat sahibinden bir aylik siire icerisinde eksikliklerin tamamlanmasi is-
tenir; eksikliklerin tamamlanmasindan sonra ruhsatname diizenlenir.

Ecza Deposu Hiikmiinde Olan Yerler

MADDE 8 - Ecza deposu subeleri ve miimessil ecza depolari, ruhsat-
landirma, denetim ve diger islemler ile faaliyetler yoniinden ecza de-
polari hikmiindedir.
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Faaliyetlerin Siniri

MADDE 9 - Ecza deposunda, sadece bu Yonetmelik kapsamindaki mad-
de ve Urinlerin toptan alimi ve satimi yapilir. Ecza deposunda dagitim
haricinde bir faaliyette bulunulmasi yasaktr.

(Degisik fikra:RG-31/7/2015-29431)(3) Ecza deposundan sadece;
a) Eczanelere,
b) ilag Uireticilerine,
c) Diger ecza depolarina,

¢) ilgili Kanun veya Yénetmeliginde, bulundurulmasi zorunlu as-
gari ilaglarin belirtildigi kurum ve kuruluslara,

d) Yurtdisindaki alicilara,

e) Yalnizca veteriner tababette kullanilan ilaglar icin, veteriner
ilaglari satmaya yetkili veteriner hekim muayenehaneleri, poliklinikleri
ve hayvan hastanelerine,

f) Sadece asilar icin, bagisiklama hizmetinde kullaniimak ve ti-
cari amac tasimamak kaydiyla, asilarin 6zel muayenehaneler ve 6zel
teshis ve tedavi merkezlerine,

g) Eczaci bir mesul mudir istihdam etmek sartiyla ilag ihrag
etme yetkisi olanlara, trilin satisi yapilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki tGrlinleri halka satmaya ve dagitma-
ya, mevzuata uygun olarak Bakanlik tarafindan yetkili kilinmayan gergek
ve tilzel kisilere bedelli veya bedelsiz ila¢ dagiiminin veya perakende
satis yasagi olan Uriinlerin ecza depolarinca satisinin veya dagitiminin
yapilmasi yasaktr.

Perakende Satis Yasagi

MADDE 10 - (Degisik:RG-31/7/2015-29431) Ecza depolarindan perak-
ende satis yapilmasi yasaktir. Ancak Tirkiye’de ruhsatl olmayan veya
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ruhsath olup piyasada bulunmayan ilaglarin dogrudan dogruya sahsi
kullanim icin yurt disindan temini bu yasagin disindadir.

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

Ruhsatsiz/izinsiz ilaglar, ilag olmadigi halde ilag gibi endikasyon belirten,
prospektis iceren ve ilag intibal uyandirilarak tanitimi yapilan trinler,
sahte ilaglar ile hatal imal edildigi veya bozulmus oldugu tespit edilen
veya miadi dolmus olan ilaglarin dagitimi ve satisi yasaktir. Bu tir Griin-
lerin depoda mevcut oldugunun tespiti halinde bunlarin derhal satiglari
ve dagitimlari durdurulur ve belirlenmis olan ayri bir alana alinir; durum
derhal Bakanhga bildirilir. Sahte, hatali veya bozulmus triinlerin mevcut
oldugunun belirlenmesi halinde, ruhsat sahibi firmaya ve Ureticiye de
durum bildirilir. ilgililer hakkinda gerekli yasal islemler baglatilir.

Mecburi Olarak Goriilecek Hizmet

MADDE 12- Bakanlikca belirlenen veya belirlenecek olan listede yer
alan ve bulundurulmasi halk sagligi icin hayati 6nemi haiz olan Uriinlerin
Uretimlerine veya ithaline devam edildigi middetce, bulunduklari ildeki
en az bes eczaneye yetecek miktarda ecza depolarinda stok yapilmasi
ve talep edilen yerlere uygun sartlarda ve en kisa stirede ulastiriimasi
icin her tirli tedbirin depolarca alinmasi mecburidir.

Mes’ul Midiir Gorevlendirilmesi

MADDE 13 - Ecza deposunun is ve islemlerinin tamaminin mevzuat
uyarinca yuratilmesinden sorumlu olmak Uzere; her ecza deposun-
da, 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun uyarinca yetkili
bir eczaci mes’ul miidirin bulunmasi ve mes’ul muddrlik belgesinin
Bakanlikca onaylanmasi sarttir.

Eczaci olmayan bir gercek sahis tarafindan ecza deposu agilmasi
halinde, eczacilik diplomasina sahip bir eczaci, mes’ul midir olarak bu
maddenin birinci fikrasi uyarinca istihdam edilir.
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Ecza deposunun bir sirket statlisiinde acilmak istenmesi halinde
de birinci fikrada belirtilen niteliklere haiz olan seriklerden birisi mes’ul
midir olarak gosterili. Mes’ul mudir, baska bir isyerinde mes’ul
middrlik gorevi Gstlenemez; secim yolu ile gelinen gorevler haricinde
baska bir gorev ylrlutemez. Ancak, secim yolu ile Ustlenilen gorev,
mes’ul middrlik gorevini aksatacak mahiyette ise, yerine birinci fikra-
da belirtilen nitelikleri haiz yeni bir mes’ul mudir birinci fikra uyarinca
tayin edilir.

Mes'ul Midiiriin Sorumlulugu ve Gegici veya Devamli Ayriimasi

MADDE 14 - Mes’ul midirin devamli olarak isinin basinda bulunmasi
asildir. Mes’ul midir zorunlu sebeplerden dolayi is yerinden ayril-
mak zorunda kaldig! takdirde, 26 nci maddeye gore yurirlige konu-
lan Kilavuz’'da yer alan Kalite Glvencesi Programi cercevesinde ve bu
Kilavuz’'da gosterilen usul uyarinca baska bir eczacinin, 13 lnci mad-
denin birinci fikrasindaki usule gore vekaleten gorevlendirilmesi yol-
una gidilir. isyerinden ayrilmanin bir haftayi gececek olmasi halinde,
saghk madirlGgiine haber verilir: iki ay1 gecen ayrilmalarda ise, yeni bir
mes’ul midirin tayini ve bunun icin Bakanliktan gerekli izinin alinmasi
mecburidir. Yapilan denetimlerde iki defa isinin basinda bulunmayan
mes’ul midire yazili olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra Gginci
kere isinin basinda bulunmadigi tespit olunan mes’ul miidurin belgesi
iptal edilir ve ecza deposuna yeni bir mes’ul midir tayin olunur. Mes’ul
midurlik gorevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum,
en geg (3) is guni icerisinde ecza deposu sahibince saghk madarlGga,
saglik grup baskanhg, saglik ocagi tabipligi gibi mahallin en bliyik saglk
amirligine bildirilir ve mes’ul madirlik belgesi iptal edilmek lizere iade
olunur.

Yeni mes’ul mudir tayin edilmesi icin gerekli belgeler ile birlikte
bu gorevin bosalmasindan itibaren en ge¢ 15 glin icerisinde Bakanliga
mdiracaat edilir.
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UcUNCU BOLUM

Deponun Nitelikleri, Geri Cekme, Kayitlar ve Denetim

Ecza Deposu Olacak Yerin Nitelikleri

MADDE 15 - Ecza deposunun, 26 nci maddeye gore yirirlige konu-
lan Kilavuz’'da diizenlenen sekilde, trinlerin uygun sartlarda muhafaza
edilmelerini ve dagitilmalarini 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 cekme islemlerinin uygun ve etkili bir
sekilde gerceklestirilebilmesini saglayacak sartlari ve 4 (incli maddenin
(v) bendinde belirtilen Yonetmelik hikimlerine uygun ve 26 nci mad-
deye gore yirirlige konulan Kilavuz'da diizenlenen sekilde “acil geri
cekme plani” ni haiz olmasi gerekir.

Deponun Kayitlan

MADDE 17 - Ecza deposunda urinlerin alimini, satimini ve stoklarini
gosteren kayitlarin; imal tarihini, GrGndn adini, alinan veya dagitilan
miktarini, alim veya dagitim yapilan kisi veya kuruluslarin adlarini ve
adreslerini, geri cekme islemleri acisindan izlenebilirligini saglayacak
bilgileri havi olmasi sarttir.

Teftis

MADDE 18 - Ecza depolarinin, kanun uyarinca Bakanlik mufettisleri
veya il saghk midirlGgilince gorevlendirilen yetkililer tarafindan yilda
en az iki defa teftis edilmesi mecburidir. Bunun disinda, gerekli goriilen
hallerde de teftis yapilabilir.
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Teftisin Kapsami

MADDE 19 - Ecza depolarinin binalari, tesisleri ve cihazlari, satin alma,
depolama, muhafaza, sevk etme islemleri, kayitlari, kalite giivenc-
esi sistemleri, personelleri, mes’ul midirin isinin basinda olup ol-
madigl, kanun’a, bu Yonetmelige ve diger mevzuata uyulup uyulmadigi,
usullince dagitim faaliyetinin yapilip yapiimadigi ve biitlin faaliyetler-
in kamu saghgina ve hukuka uygun sekilde yirutilmesi ile ilgili diger
hususlar teftis sirasinda denetlenir.

Birinci fikrada belirtilen hususlarla ilgili olarak tespit olunan
eksiklik veya olumsuzluklar, mes’ul midirin de imzasi alinarak saghk
midirlGglince onayli teftis defterine kaydedilir.

Teftis sirasinda, bozuk veya magsus (saf olmayan, karisik) old-
ugundan veya saf olmadigindan siliphe edilen Uriinlerden numune alma
islemleri, ilgili mevzuat hikimleri cercevesinde yapilir.

Numunelerin tahlilleri tamamlanincaya kadar Grinin depoda
kalan kisminin satilmasi, dagitilmasi yasaklanir ve mihdrlenir. Tahlil net-
icesine gore gerekli islemler Bakanlik¢a yuratalir.

Faaliyet Durdurma

MADDE 20 - Yapilan teftis neticesinde, bu Yonetmelige ve ilgili diger
mevzuata aykiri oldugu tespit edilen hususlarin Bakanlikga taninan 15
giinlik siire icerisinde ecza deposu sahibi ve mes’ul miidiri veya sirket
yonetimi tarafindan giderilmeleri gereklidir.

Bu stire icerisinde eksiklikler veya Yonetmelige aykiriliklar gider-
ilmez ise, deponun faaliyeti stiresiz olarak durdurulur.

Depo sahibinin eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin
tespit edilmesi yoniindeki talebi Uzerine yapilacak teftis neticesinde
bu eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin anlasiimasi Gzerine, de-
ponun faaliyet gdstermesine izin verilir.
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DORDUNCU BOLUM
Nakil, Kapatma ve Tanitim
Nakil

MADDE 21- Ecza deposunun baska bir yere nakledilmesi halinde, mes’ul
muddr, bir dilekce ve Ek-2’de sayilan belgeler ile saglik mudirlGgiine
miiracaat eder.

Dilekcenin saglik midirlagline verilmesi lzerine 6 nci madde
hiikmiine gore yapilacak 6n inceleme neticesinde diizenlenen uygunluk
raporu ile mevcut ruhsatname de diger belgeler ile Bakanliga intikal et-
tirilir ve 7 nci madde uyarinca yeni ruhsatname tanzim edilir.

Ecza Deposunun Kapatilmasi

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

Kapatilan ecza deposunda mevcut Uriinler, (reticilerine veya
toptan veya perakende olarak bu urinleri alip satmaya yetkili yerlere
devredilir ve bitin bu islemlerin kayitlari tutulur.

Uyusturucu ve psikotroplarin devir ve teslimleri, saghk
mudurligi, saghk grup baskanhgi, saglik ocagi tabipligi gibi mahallin en
biyik saglik amirince goérevlendirilen yetkililer nezaretinde gercgeklesti-
rilir ve bu husus ile ilgili ayri bir tutanak tanzim edilir.

Ecza deposunun kapatilmasi ile ilgili islemlerin tamami hakkinda saghk
mudurliglince Bakanliga bilgi verilir.

Tanitim ve Reklam

MADDE 23 - Ecza depolarinin faaliyetleri ile ilgili her tiirli tanitimlari ve
reklamlari, 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu’nun 13
Uncl maddesi ile 3984 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin-
lari hakkinda Kanun’un 22 nci maddesine uygun sekilde yapilabilir. Aksi
takdirde, bu Kanunlardaki mieyyideler tatbik edilir.
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BESINCi BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Depolarda istisnaen Satilabilecek Uriinler

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

Miieyyideler

MADDE 25 - Bu Yonetmelige aykiri davranildigi takdirde, fiilin durumuna
gore Kanun’un, 765 sayili Tirk Ceza Kanunu’nun ve 4077 sayili Tuketi-
cinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un ve ilgili diger mevzuatin hikiimleri
uygulanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Diizenlemeler

MADDE 26 - Bu Yonetmelik’te hilkiim bulunmayan héallerde Kanun’un
ve diger mevzuatin ilgili hikimleri uygulanir.

Depolarin kalite glivencesi, uyacagi prosediirler, personeli, bina
ve tesis yapisi, ekipmani, kabul, depolama, sevkiyat, iade, acil durum
plani ve geri cekme islemleri, sahte ve satis disi Uriinler, kayitlar ve ken-
di kendine denetim gibi hususlara dair diger teknik hususlar ile bu konu-
larda gecerli olacak usul ve esaslar; bir ay icinde Bakanlik¢a cikarilacak
“ilaglar ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler ile ilgili iyi Dagitim ve
Muhafaza Uygulamalari Kilavuzu” nda diizenlenir. Bu Kilavuz, bu Yonet-
melik kapsaminda faaliyet gdsteren veya gosterecek olan kisilere teblig
olunur.

Yurirliukten Kaldirilan Mevzuat

MADDE 27 - Kanun uyarinca yururlige konulmus olan ve 15/4/1934
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tarihli ve 2676 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Ecza Ticarethaneler-
iyle San’at ve Ziraatte Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin
Satildig1 Diikkanlara Mahsus Talimatname”, ecza ticarethaneleri ile ilgili
hikimleri bakimindan yirurlikten kaldirilmistir.

GECICi MADDE 1 - Bu Yoénetmeligin yirirlige girmesinden evvel agil-
ma ruhsati verilmis olan ecza depolari durumlarini, bu Yonetmeligin
yayimi tarihinden itibaren 18 ay icerisinde bu Yonetmelige uygun hale
getirmek mecburiyetindedir.

Birinci fikradaki slire sonunda durumlarinin bu Yonetmelige uy-
madigl, yapilacak denetimlerde belirlenen depolarin faaliyetleri Bakan-
likca sliresiz olarak durdurulur.

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

Yirirlak
MADDE 28 - Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yirirlige girer.
Yiriitme

MADDE 29 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yGr{tar.

(1) 24/9/2008 tarihli ve 27007 sayili Resmi Gazete’de aslina uygun
olarak yayimlanan, “Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan
Uriinler Hakkinda Yénetmelikte Dedisiklik Yapiimasina Dair Yénetme-
lik”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 sayili yazisi (zerine, “Ecza dolaplarina”
olarak diizeltilmis ve s6z konusu diizeltme 25/9/2008 tarihli ve 27008
sayili Resmi Gazete’de yayimlanmstir. Bu degisiklik 1/1/2012 tarihinde
ylriirliige girer.
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(2) Bu degisiklik 1/1/2012 tarihinde yiiriirliige girer.

(3) 31/07/2015 tarihlive 29431 sayili Resmi Gazete’de aslina uygun olar-
ak yayimlanan Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yéonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 2 nci
maddesinde yer alan “birinci fikrasi” ibaresi, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunun 31/07/2015 tarihli ve 54890220/500.99 sayili yazisina isti-
naden “ikinci fikrasi” seklinde dtizeltilmis ve bu diizeltme 1/8/2015 tar-
ihli ve 29432 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

(Degisik:RG-4/4/2012-28254) EK-1
ECZA DEPOSU AGILISINDA iSTENILEN BELGELER
Dilekge, niifus clizdaninin il saghk mudirliglince onayli sureti
ve 0z gegmis,

Mes’ul mudirin, mezuniyet belgesinin ash ve diplomanin il
saghk mudurligiince onaylanmis sureti, var ise uzmanlk belgelerinin il
saglik miadurligince onaylanmis suretleri,

6197 sayili Kanunun 4 incti maddesi uyarinca eczacilik yapmaya
engel mahkOmiyetin bulunmadigina dair yazili adli sicil beyani,

Yakin tarihte cekilmis (4) adet fotograf,

Meslegini yapmayi engelleyecek derecede iyilesmez bedenf ve
aklt hastaligi bulunmadigina dair saglik raporu ve iki gézliniin gérmeden
mahrum olmadigina dair uzman doktor raporu,

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

Deponun techizatini ve bélimlerini gosterir sekilde krokisi (kro-
ki, Kanun hiikiimlerine uygun oldugunun saglik mudirligince veya
saglik ocagl tabipligince onayli vaziyet planini ve olglimlerini gosterir
sekilde olacaktir).
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Bulundurulan‘Uriinler Hakkinda Yonetmelik

Bir ticari sirket tarafindan kuruluyor ise, Ticaret unvani, kayitli olunan
ticaret sicil memurlugunun adi ve ticaret sicil numarasi beyani (Sirke-
tin kurulus statlisiindi ve son yonetimini gosterir Ticaret Sicil Gazetesi
1/10/2003 tarihinden 6nce yayinlanmissa Ticaret Sicil Gazetesinin asl
veya il saghk muadarligliince onayh 6rnegi), sirket ana sézlesmesinin il
saghk muaduarligince onayli sureti (mes’ul miadur ortaklardan biri ol-
mali, adi, adresi, amac ve sermaye belirtilmelidir),

Ruhsat harcinin 6dendigini gbsteren makbuz,

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

Mes’ul miudir eczacinin Tiurk Eczacilar Birligi’nce onaylanmis
meslekten yasaklama cezasinin olup olmadigina dair Eczaci Odasindan
alinacak belge,

Bu Yonetmeligin 26 nci maddesi uyarinca ¢ikarilan Kilavuz’un
okunup tebellig edildigini belirten ve hikimlerine uyulacagl taah-
hidini ihtiva eden imzali belge.

EK-2
ECZA DEPOSU NAKLINDE iSTENILEN BELGELER
Dilekge,
Nakil yapilacak yeni yerin agik adresi, onayl imar plani,

Depo sahibinin veya yonetim kurulunun nakil ile ilgili muvafakat
belgesi,

Yeni deponun techizatini ve boliimlerini gosterir sekilde krok-
isi (kroki, Kanun hikimlerine uygun oldugunun saghk mudurlGglnce,
saglik grup baskanhginca veya saglik ocagl tabipligince onayli vaziyet
planini ve dlgiimlerini gosterir sekilde olacaktir).
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Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik

Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin glivenligi acisindan
uygun olduguna dair ilgili makamdan alinmis onayli belge,

Eski adresteki ecza deposuna ait ecza deposu ruhsati ve mes’ul
middrlik belgesi,

Adres degisikligini gosteren ticaret sicili gazetesi,

Ecza deposunun baska yere naklinde ruhsat harcinin 6dendigini
gosterir makbuz.
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iISPENCIiYARI VE TIBBi MUSTAHZARLAR KANUNU
Kanun Numarasi : 1262
Kabul Tarihi :14/5/1928
Yayimlandigi R.Gazete : Tarih : 26/5/1928 Sayi : 898
Yayimlandigi R.Gazete : Tertip : 3 Cilt : 9 Sayfa: 544

Madde 1 — Kodekste muharrer sekil ve formil haricinde ve fenni kaidel-
ere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya
hususi bir nam altinda ticarete c¢ikarilan tababette miistamel her nevi
basit ve mirekkep devai tertiplere ispengiyari ve tibbi mustahzarlar
ismi verilir (2).

Tabip recetesiyle verilmesi mesrut olanlar ancak recete muka-
bilinde ve digerleri recetesiz olarak miinhasiran eczanelerle ecza ticare-
thanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satilir. (Son ciimle miilga:
23/2/1994 - 3977/4 md.)

Madde 2 - (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.)

a) Devai sabunlarla ilag zimresine girmeyen ve kimyevi madde-
leri ihtiva etmiyen tibbi gidalar ve (...)(3) muessir ve zehirli maddeleri
havi olmiyan bitin tuvalet levazimi tibbi mistahzarlardan sayilmazlar.

b) Asagida yazili mistahzarlar bu kanunun Uglinci maddesi
mucibince alinmasi mesrut miisaadeye tabi degildirler:

| — Sair miessir maddelerle karistirilmayan veyahut hususi bir
isim altinda yapilmiyan her nevi serum ve asilar ve bu mahiyette korun-
ma ve tedavi maddeleri;

(1) Bu Kanunun har¢lara dair hiikiimleri, 25/2/1952 tarih ve 5887 sayili
Kanunun 126 nci maddesi ile yiiriirliikten kaldirilmistir.

(2) Bu Kanunun kapsaminin genisletilmesiyle ilgili olarak Ek 2 nci mad-
deye bakiniz.
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(3) Parantez igindeki “Sac sulari ve boyalari,dis tozlari,sulari ve macun-
larindan maada “ibaresi 23/2/1994 tarih ve 3977 sayili Kanunun 4dincii
maddesi ile yiirtirliikten kaldirilmistr.

Il — Hayati teamiillere mahsus hiilasalar, amboseptoérler ve bun-
lara benzer maddeler;

Il = Dogrudan dogruya halka satilmaga elverisli olmamak ve
hususi bir isim altinda veya yapanin ismiyle anilmiyarak yalniz muhte-
vi oldugu ilacin kimyevi ismini tasimak lzere yapilan kodekste sekilleri
yazili basit komprimeler, ampuller, tentirler ve her tirli hilasalar ve
emsali galenik mistahzarlar;

IV — Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan
miustahzarlarin yalniz kimyevi ismini tasiyan muadilleri.

B bendinin | sayili fikrasinda yazili maddelerin hepsinin veya bir
kisminin disaridan memlekete girmesini tahdit veya men’e ve memle-
kete disaridan getirilecek olanlarin vasif ve sartlarini tayine ve bunlari
murakabeye Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaleti salahiyettardir.Mem-
nu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissihha Kanununun
95 inci maddesi hilafina izinsiz olarak yapildigi anlasilan bu gibi maddel-
er Sthhat ve ictimai Muavenet Vekaletince el konularak yokedilir. Bun-
lari haricten misaadesiz ithal edenler hakkinda ayrica umumi hikimler
dairesinde takibat yapilir.

Ayni bendin Il sayil fikrasinda yazili maddelerin Eczacilar
ve Eczaneler Kanununun 26 nci maddesi mucibince Sihhat ve igtimai
Muavenet Vekaleti tarafindan miisaade verilmis bir mlstahzarat labo-
ratuvarinda yapilmasi sarttir. Bu nevi mistahzarlarin eczanelerle ecza
dapolarindan baska yerlere satilmasi yasaktr.

Madde 3 — Dahilde imal olunan ispengiyari ve tibbi mistahzarlarin ti-
carete cikarilmasindan ve haricte yapilanlarin memlekete ithalinden
evvel Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaletinden miisaade alinmasi
megruttur.
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Madde 4 — Kodeksde dahil olmadigi halde birinci maddede zikrolunan
ispenciyari ve tibbi mistahzarlar evsafini haiz olmayip bir vahdeti kimy-
eviye arzeden ve sanayii kimyeviye fabrikalari tarafindan hastaliklarin
tedavisinde istimal edilmek lzere yeniden ticarete cikarilan kimyevi ve
tibbi maddelerin dahi hini ithallerinde Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye
Vekaletinden misaadei resmiye alinir.

Madde 5 — (Degisik: 8/2/1954 - 6243/1 md.) Turkiye’'de ispengiyari ve
tibbi mevat ve mistahzarat imaline ve bu maksatla laboratuvar veya
fabrika kiisadina Tiirk tabip, eczaci ve kimyager ve ihtisaslarina taalliik
eden maddeler icin de veteriner ve dis tabibi bir mesul midirin mesuli-
yeti altinda hakiki ve hiilkmi sahislar salahiyettardir.

ispenciyari ve tibbi mevat ve miistahzaratin her tiirlii fenni sart-
lari haiz ve kafi tesisati muhtevi bir laboratuvar veya fabrikada imali
mecburidir.

ispenciyari ve tibbi mevat va miistahzarat laboratuvar ve fabri-
kalari Saghk ve Sosyal Yardim Vekaletinin teftis ve murakabesine tabidir.

Madde 6 — (Degisik: 4/1/1943-4348/1 md.) 5 inci maddede zikredilen
sartlar dahilinde vyapilacak miustahzarlarin misaadesini almak
icin evvelemirde bir istida ile Sihhat ve ictimai Muavenet
Vekaletine miiracaat olunur. Bu istida ile beraber miistahzarlardan
bes nimune ve cinsi ve miktari sarih olarak tayin edilmis ol-
mak sartiyle miistahzari terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir
formil ve miistahzarin ambalajina mahsus kab ve saire ve tarifname
nimune ve suretleri gonderilir ve mistahzarin toptan ve perakende
satis fiyatlari da bildirilir.

Madde 7 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.) 6 nci maddede yazil istida
ve niimuneler Sihhat ve i¢timai Muavenet Vekaletince tetkik ve tahl-
il edilerek asagida yazili sartlarin mevcudiyeti halinde izin verilmesine
miutaallik muamele yapilir:

a) Misaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan
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salahiyeti haiz olmasi;

b) Tevdi edilen formuliin mistahzar halinde ticarete arzedilm-
esinde fayda bulunmasi;

¢) Kullanilmasinda sthhi mahzur bulunmamasi;

d) Sanata muvafik yapilmasi ve uzun miiddet muhafazasi halinde
bozulmaga musait olmamasi;

e) Tahlil ve tetkik neticesinde formuline uygun ve bildirilen te-
davi vasiflarini haiz olmasi;

f) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Mistahzarin tabip recetesiyle veya receteye lizum olmadan
serbestce satilmasi hususu vekaletge tayin ve ruhsatnamede zikredil-
ir. Bu kanun mucibince yapilmasina izin verilen mustahzarlarin isimleri
Resmi Gazete ile ilan edilir. Tahlil masrafi ve ruhsatname harci istida sa-
hibine aittir (1).

Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaleti piyasa icaplarina gore
mistahzar fiyatlarinin tadilini istiyebilir.

Madde 8 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.)

Ecnebi memleketlerden getirilen mistahzarlar icin misaade
talebi ancak Tirkiye dahilinde sanat icrasina mezun eczane ve ecza ti-
carethaneleri sahipleri veya isbu mustahzarlari imal eden fabrika va lab-
oratuvarlarin Turkiye'de oturan vekilleri tarafindan vaki oldugu takdirde
kabul olunur.Bu gibi mistahzarlar igin dahili mistahzarlar gibi miisaade
istihsali zimninda istida ile Sthhat ve i¢ctimai Muavenet Vekaletine miira-
caat edilir.(2)

Verilen istida ile beraber mistahzarin imal mahalli, Tirkiye
konsolosluklarinca tasdikli formilleri, tarifnameleri ve mahreci olan
memlekette serbest veya recete ile satilmasina dair miisaade mevcutsa
bu misaadenin tasdikli bir sureti ve bes nimune vekalete tevdi edilir.
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Tahlil masraflari va ruhsatname harci istida sahibine aittir. isbu istida 7
nci maddede yazildig1 sekilde muamele gorerek misaade edilecekler-
in gimriklerce ithali temin edilir ve Resmi Gazete ile isimleri ilan ol-
unur(3).

Mistahzar fabrikalari ve laboratuvarlarinin vekilleri eczaci veya
hususi kanuna gore misaadesi alinmis bir ecza ticarethanesine sahip
olmadiklari takdirde is gordiikleri yerlerde vekaletini haiz olduklari fab-
rika ve laboratuvar miistahzarlarindan niimune olarak gosterilecek veya
dagitilacak miktardan fazla bulunduramazlar.Fazla miktarda bulundur-
mak istedikleri takdirde ecza ticarethaneleri hakkindaki 984 sayili kanun
hikimleri dairesinde eczaci bir mesul midir istihdamina mecburdur-
lar.

(1) Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 1 inci maddeye bakiniz.
(2) Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 7 inci maddeye bakiniz.
(3) Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 1 inci maddeye bakiniz.

Madde 9 — (Degisik:4/1/1943 - 4348/1 md.) Memlekette yapilacak
veya disardan getirilecek miistahzarlara ait istidalarin Sthhat ve ictimai
Muavenet Vekaletine geldigi tarihten itibaren nihayet iki ay zarfinda
muamelesi bitirilerek istida sahibine cevap verilir.

Su kadar ki mistahzar lzerinde fenni tetkikler icrasi veya sifai
tesirlerinin tecriibelerle tesbiti icabeyledigi hallerde bu middet lGzumu
kadar uzatilabilir.

Madde 10 - Miisaadesi istihsal olunarak ticarete cikarilan yerli
mistahzarlarin safiyetinden ve formiliine muvafik olarak imal edil-
ip edilmemesinden amili ve memaliki ecnebiyeden ithal edilenler igin
ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup lizum
gorildikce ve bedeli tesviye olunmak Uzere laalettayin alinacak nu-
munelerin tahlili suretiyle Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaleti dai-
mi bir murakabe icra eder.
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Madde 11 — Mistahzarlarin terkibinde ve harici sekilleri ile tarifname-
lerinde ve isminde yapilacak her nevi tadilatin Sthhiye ve Muaveneti
ictimaiye Vekaletince kabul ve tasvip edilmesi lazimdir.

Madde 12 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.) Miistahzarlarin dis amba-
laj kisimlari Gzerinde ve ambalaj icindeki tarifnamelerde agik ve Tiirkge
olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat
numarasi ve ilacin nasil kullanilacagi ve fiyati yazil olacak ve terkibinde
miuessir ve zehirli maddeler varsa cins ve miktarlari ve vekaletce llizum
gosterilen hallerde yapildigi tarih gbze carpacak surette kayit ve isaret
edilecektirYalniz tabip recetesiyle satilmasina miisaade edildigi tak-
dirde bu husus dahi agik olarak yazilacaktr.

Madde 13 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.) Mustahzarlari 6gme
yolunda ve bunlara malik olmadiklari sifa hassalari atif veya mevcut
sifai tesirleri blyltmek suretiyle sabit veya miteharrik sinema filimleri,
1sikli veya isiksiz ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi
memnudur. Su kadar ki, tarifname ve gazetelerde “....hastaliklarinda
kullanilmasi faydahdir” seklindeki ilanlara misaade olunabilir. Ancak
recetesiz satilmasina miisaade edilmiyen mistahzarlarin tibbi mec-
mualardan baska yerlerde reklamlari yapilamaz.Reklam niimunelerin-
in dnceden Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaletince tasvip edilmeleri
lazimdir.

Bir mistahzarin ilmi vasiflari hakkinda hazirlanmis olan filimler
Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaletinin miisaadesiyle ve tayin edecegi
yerlerde gosterilebilir.

Madde 14 — Kodeksde dahil olmadigi halde miistahzar mahiyetinde
olmayan veistimalinde fayda gorildigi alemi tababette kabul
edilmis olan edviye ile ilmi vefenni tetkikatta kullanilan kimyevi
ve hayati terkiplerden memlekete ithallerinde menfaat tasavvur
edilenlerin amil ve sahipleri tarafindan miracaat vuku bulmaksizin
ithallerine miisaade etmege Sihhiye ve Muaveneti i¢ctimaiye Vekaleti
salahiyettardir.
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Madde 15 - Yedinci ve sekizinci maddelerde mezkiir tahlil masraflari
ve ruhsatname harglari yirmi beser liradir. Tahlil masrafi miracaat
vukuunda pesin olarak ve ruhsatname harci, ruhsatnamenin tevdii
zamaninda istifa edilir.

Madde 16 — 17 — (Miilga: 25/5/1938 - 3402/2 md.)

Madde 18 — (Degisik: 2/1/2014-6514/31 md.) 10 uncu maddede yazili
tahlil neticesinde, mustahzarlarin terkibinde bulunan maddelerin saf
olmadigl veya ruhsat almak icin verilmis olan formile uymadigi veya
mistahzarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek surette imal
edilmis oldugu anlasilirsa, fiil su¢ olusturmadigi takdirde, ruhsat sahibi
ile mistahzarlarin bu sekilde imal edildigini bilerek satan, satisa arz
eden veya sattiranlara on bin Tirk Lirasindan bes yiz bin Tirk Lirasina
kadar idari para cezasi verilir.

Mistahzarlarin bu Kanuna aykiri sekilde tanitim ve satisini
yapanlar ile bunlari onayli endikasyonu disinda pazarlayan ve bu sekilde
recete olusumunu tesvik edenlere, Urinlin son bir yillik satis tutari
toplaminin bes katina kadar idari para cezasi verilir. Ancak bu ceza yiz
bin Turk Lirasindan asagi olamaz.

Tanitim veya satislarin internet (zerinden yapilmasi halinde,
Bakanlik tarafindan derhal erisimin engellenmesine karar verilir ve bu
karar uygulanmak iizere Bilgi Teknolojileri ve iletisim Kurumuna bildirilir.

Yetkili merciden izin almaksizin veya verilen izne aykiri olarak
saglik beyani ile Grin tanitim ve satisini yapanlar hakkinda yirmi bin
Turk Lirasindan Ug yiz bin Tirk Lirasina kadar idari para cezasi verilir.

Fiillerin tekrari halinde verilecek idari para cezasi, daha 6nce
verilen cezanin iki kat1 olarak uygulanir.

Madde 19 — (Degisik: 23/1/2008-5728/43 md.)

(Degisik birinci fikra: 2/1/2014-6514/32 md.) Ruhsatsiz olar-
ak mistahzar imal edenler veya bu sekilde imal edilen mistahzarlar
bilerek satan, satisa arz eden veya sattiranlar, bir yildan bes yila kadar
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hapis cezasi ile cezalandirihr. Bu mistahzarlarin kendilerine atfedilen
tedavi vasiflarini haiz olmadigi veya bu vasiflari azaltacak veya kaybe-
decek sekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildigi anlasildigi
takdirde ceza lgte bir oraninda artirtlir. Mistahzar olmamakla beraber
hastaliklari teshis ve tedavi ettigi beyani ile herhangi bir {irlinlin satisini,
pazarlamasini veya reklamini yapanlar bir yildan bes yila kadar hapis
cezasl ile cezalandirilir. Ayrica bunlarin taniim veya satislarinin inter-
net veya baskaca herhangi bir elektronik ortam (zerinden yapilmasi
halinde 18 inci maddenin tglnci fikrasi uygulanir.

Memleket disinda yapilmis mistahzarlari ruhsatsiz olarak ticar-
et amaciyla ithal etmek veya bunlarin 6zelliklerini bilerek satmak veya
satisa arz etmek veya sattirmak kacgakgciliktir. Bu fikrada yazili suglari
isleyenler hakkinda Kagakgilikla Miicadele Kanunu hikimleri tatbik ol-
unur.

Madde 20 - (Degisik: 23/1/2008-5728/44 md.) 18 ve 19 uncu mad-
delerde mezk(r ahval hari¢ olmak lzere bu Kanun ahkamina muhalif
hareket edenlere ikiylzelli Tirk Lirasi idari para cezasi verilir.

Bu Kanunda yazili olan idari para cezalarina ve diger idari
yaptirimlara mahalli milki amir tarafindan karar verilir.

Madde 21 — Bu kanunun suveri tatbikiyesi bir nizamname ile tayin ol-
unur.

Ek Madde 1-(6/2/1930 - 1557/1 md. ile gelen numarasiz md.
hiikmii olup, teselsiil icin numaralandiniimistir.)

Yerli mistahzarlarin amilleri veya mes’ul mudurleri ve ecnebi
memleketlerden giren mistahzarlari yapan fabrika veya laboratuvarin
Turkiye’de mitemekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde verilmis olan
ruhsatnamelerin hilkmi kalmaz. Yerli mistahzar amil veya mes’ul
middrlerinin mirascilari mistahzar yapmaga salahiyetli iseler dogrudan
dogruya kendi namlarina ve salahiyet sahibi olmadiklari takdirde bun-
lari yapabilecek salahiyetli bir mes’ul mudir gostererek yeniden ruh-
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satname alirlar. Ecnebi fabrika ve laboratuvarlarin goésterecekleri yeni
vekilleri de ayni mecburiyete tabidirler. Her iki halde miustahzarin
formili degismedigi takdirde bunlar tahlilden ve tahlil harcindan istis-
na edilirler.

Ek Madde 2 -(16/12/1940 - 3940 sayili Kanunun 1 inci madde-
si hitkkmii olup, ek madde olarak numarasi teselsiil ettirilmistir.; Miil-
ga: 11/6/2010-5996/47 md.)

Ek Madde 3 - (16/12/1940 - 3940 sayili Kanunun 2 nci madde-
si hitkkmii olup, ek madde olarak numarasi teselsiil ettirilmistir.; Miil-
ga: 11/6/2010-5996/47 md.)

Ek Madde 4-(4/1/1943 - 4348/2 md. ile gelen ek 1 inci madde
hiikmii olup madde numarasi teselsiil ettirilmistir. Degisik; 23/1/2008-
5728/45 md.)

Miustahzarlari taklit ederek bunlarin tedavi vasiflarini azaltacak
veya kaybedecek ya da kullananlarin sihhatine az veya c¢ok zarar vere-
cek surette imal edenler veya bu suretle imal edildigini bilerek satan,
satisa arzeden veya sattiranlar, Tirk Ceza Kanunu veya diger ilgili kanun
hikiimlerine gore cezalandirilir.

Ek Madde 5 - (4/1/1943 - 4348/2 md.ile gelen ek 2 nci madde
hiikmii olup madde numarasi teselsiil ettirilmistir. Miilga: 23/1/2008-
5728/578 md.)

Ek Madde 6 —(4/1/1943 - 4348/2 md. ile gelen ek 3 ncii madde
hiikmii olup madde numarasi teselsiil ettirilmistir. Degisik; 23/1/2008-
5728/46 md.)

Bu Kanunun 18 ve 19 uncu maddelerinde tanimlanan kabaha-
tlerin konusunu olusturan mistahzarlara elkonularak, bunlarin mulki-
yetinin kamuya gecirilmesine karar verilir.

Ek Madde 7 — (4/1/1943 - 4348/2 md. ile gelen ek 4 ncii mad-
de hiikmii olup madde numarasi teselsiil ettirilmistir).

Tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullaniimak ve
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Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletince kabul edilecek miktari asmam-
ak lizere ruhsatnameyi haiz olmiyan mistahzarlarla bunlardan ticarete
cikarilmamak sartiyle resmi miiesseseler veya amme menfaatlerine
hadim hayir cemiyetleri namina gelecek olanlarin disardan memlekete
ithaline Sihhat Vekaletince miisaade edilebilir.

(1) Bu maddede atifta bulunulan ek 1 inci maddenin numarasi teselsiil
nedeniyle ek madde 4 olmustur.

Gegici Madde1 — (Ek: 2/1/2014-6514/33 md.)

Bu maddenin yirurlige girdigi tarihten 6nce beserfilaglarin fiyatlandiril-
masina dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili ve 12/6/2007 tarihli ve
2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu kararlari ve degisiklikleri geregince,
referans fiyat uygulamasina bagh fiyat degisikliklerinin 6ngorilen sire
icinde bildiriimemesinden kaynaklanan haksiz kazang nedeniyle Saglik
Bakanhginca tespiti yapilarak ruhsat sahiplerinden tahsil edilmis tutar-
larin Sosyal Glvenlik Kurumuna aktarilmis tutardan sonra kalan kismi,
kanuni faize ve bakiye alacaklara iliskin haklar sakh kalmak Gzere genel
bltceye gelir kaydedilir. Ruhsat sahipleri tarafindan fiyat degisiklikler-
inin bildirilmesi gereken tarihi miteakip Saglik Bakanliginin beserf il-
aclarin fiyatlandirilmasina dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili
ve 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu kararlari
ve degisiklikleri cercevesinde yapilan ilk fiyat belirlemesinin yirirlige
girdigi tarih ile Saglhk Bakanliginca tahsilatin yapildigi tarih arasinda kal-
an toplam siirenin tahsilat tarihinden geriye dogru hesaplanacak yarisi
kadar bir siire esas alinarak ve ilgili tarihlerde gecerli olan kanuni faiz
orani uygulanarak, ruhsat sahipleri tarafindan yatirilan toplam tutar
Uzerinden Saglk Bakanligi ile Maliye Bakanliginca mistereken hesap-
lanacak kanuni faiz tutari da ruhsat sahiplerinden Saglik Bakanliginca
tahsil olunur.

Madde 22 — Bu kanun negri tarihinden muteberdir. Ancak Sihhiye ve
Muaveneti ictimaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal miisaadesi ver-
ilmis olan miistahzarlar icin l¢ ay zarfinda yeniden ruhsatname istihsa-
li zimninda miiracaat edilmek sartiyle alti ay hitamina kadar kemakan
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imal ve ithaline devam caiz olacagi gibi kanunun 16, 17, 18, 19 uncu
maddeleri ahkaminin tatbikina da tarihi nesrinden itibaren alti ay sonra
baslanir. Ve mezkiir tarihte dahili memlekette mevcut mistahzarlar mik-
tari tesbit ve her birinin miimasillerine nazaran Sihhiye ve Muaveneti
ictimaiye Vekaletince tanzim edilecek liste izerinden riisumu ahzedil-
erek bu kisim mistahzarlarin daha alti ay miiddetle Tiirkiye dahilinde
satilmalarina misaade olunur.

Madde 23 — Bu kanunun ahkamini icraya Adliye, Maliye ve Sihhiye ve
Muaveneti ictimaiye Vekilleri memurdur.
1262 SAYILI KANUNA EK VE DEGIiSiKLiK GETIREN

MEVZUATIN VEYA ANAYASA MAHKEMESI TARAFINDAN iPTAL
EDILEN HUKUMLERIN YURURLUGE GIRi$ TARIHiNi

GOSTERIR LiSTE
Degistiren
I_(anunun/KHK’nin/ 1262 sayih Kanunun degisen Yiiriirliige Giris
Iptal Eden Anayasa veya iptal edilen maddeleri Tarihi
Mahkemesi
Karariin
Numarasi
1557 _ 12/2/1930
3304 _ 11/1/1938
3402 _ 1/6/1938
3940 _ 20/12/1940
4348 _ 8/1/1943
6243 _ 13/2/1954
3977 _ 26/2/1994
4854 _ 6/5/2003
5728 18, 19, 20, Ek Madde 4, 5 ve 6 8/2/2008
5996 Ek Madde 2 ve 3 13/12/2010
6514 18, 19, Gegici Madde 1 18/1/2014
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KOZMETIK KANUNU
Kanun Numarasi : 5324
Kabul Tarihi :24/3/2005
Yayimlandigi R.Gazete : Tarih: 30/3/2005 Sayi : 25771
Yayimlandigi Diistur : Tertip:5 Cilt: 44

Amag

Madde 1 - Bu Kanunun amaci; kozmetik Grinlerin topluma givenli,
etkili ve kaliteli sekilde ulasmasini temin etmek lzere Urinlerin piyas-
aya arz edilmesinden 6nce bildirimde bulunulmasi, piyasa gézetim ve
denetiminin yapilmasi ile bu Grinlerin tGretim yerlerinin denetimi konu-
larindaki esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Kanun, insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, diglere ve
agiz mukozasina uygulanmak Uzere hazirlanmis, tek veya temel amaci
bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gérinimint degistirmek ve/
veya vicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda
tutmak olan butiin preparatlari veya maddeleri kapsar.

Bildirim ve denetim

Madde 3 - Kozmetik Griinlin piyasaya ilk kez arz edilmesinden 6nce
Saglik Bakanligina bildirimde bulunulmasi zorunludur. Bildirimden son-
ra Urinde veya Ureticide meydana gelen degisikliklerin de bildirilmesi
zorunludur.

Bu Kanun hiikimlerine gore eksik bilgi ve belge ihtiva eden
bildirim, yapiimis sayilmaz.

Piyasaya arz edilen kozmetik Uriinlerin tiretim yerlerinin denetimi
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ile piyasa gozetim ve denetimi Saglk Bakanligi tarafindan yapilir.
Uretici ve yiikiimliiliikleri

Madde 4 - Bir kozmetik Urlini Ureten, imal eden, 1slah eden veya
Urine adini, ticari markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle
kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tlizel kisi; Ureticinin Turkiye
disinda olmasi halinde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilci veya
ithalatgl; ayrica, Urlnln tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri
Urlintn glvenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisi,
bu Kanunun uygulanmasi bakimindan iretici sayilir. Ureticinin yikim-
[Glukleri asagida belirtilmistir:

a) Saglik Bakanhgina bildirimde bulunulmaksizin kozmetik Griin
Uretmek, ambalajlamak, ithalat miessesesi acmak veya isletmek veya
ilk bildirimden sonra yapilan degisiklikleri bildirmeksizin bir miiesses-
enin faaliyet sahasini genisletmek yasaktir.

b) Bu miesseseler sorumlu teknik eleman ile hizmetin gerek-
tirdigi nitelikte personel istihdam edilmeden isletilemez.

c) Herhangi bir kozmetik Grln, Grin givenlik bilgileri Saglik
Bakanhgl Zehir Arastirma Merkezine bildirilmeden piyasaya arz edile-
mez.

d) Kozmetik triin, normal ve Uretici tarafindan onerilen sartlar
altinda uygulandiginda veya Uriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimi-
na dair aciklamalara veyahut Uretici tarafindan saglanan bilgiler dikkate
alinarak ongorilecek kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan
sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmak zorundadir.

e) Muhtevasinda hi¢ veya belirli limit ve sartlarin disinda
bulunmamasi gereken maddeler iceren kozmetik Uriinler piyasaya arz
edilemez.
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f) Kozmetik Uriinlerin ambalaj ve etiket bilgilerinin yonetmelikte
belirtilen esaslara uygun olmasi zorunludur.

g) Kozmetik tiretim yerinin Saglik Bakanliginca belirlenen esaslara
uygun olmasi zorunludur.

idarf para cezalari
Madde 5-(Degisik: 23/1/2008 — 5728/572 md.)
Bu Kanunun;

a) 3 Uncl maddesinin birinci fikrasinda belirtilen yikimlilikler-
inden herhangi birini ihlal eden Ureticiye yirmibin Tiirk Lirasi,

b) 4 incl maddesinin;

1) (a) bendinde belirtilen yasaklardan herhangi birine uymayan
Ureticiye yirmibin Turk Lirasi,

2) (b) bendinde belirtilen personeli istihdam etmeyen ve (c)
bendi uyarinca bildirimde bulunmayan Ureticiye onbin Tirk Lirasi,

3) (d) bendine aykiri hareket eden kozmetik Grinin Ureticisine
ellibin Turk Lirasi,

4) (e) bendine gbre muhtevasinda hi¢ bulunmamasi gereken
maddeler iceren kozmetik Uriinleri piyasaya arz eden Ureticiye yirmibin
Turk Lirasi, muhtevasinda belirli limit ve sartlarin disinda maddeler iger-
en kozmetik Griinleri piyasaya arz eden Ureticiye onbesbin Tirk Liras,

5) (g) bendinde belirtilen yakimlaltgi ihlal eden dreticiye
yirmibin Tirk Lirasi,

idari para cezasi Saglik Bakanlginca verilir.

Bu Kanuna gore idari para cezasini gerektiren fiilin tekrari halinde idari
para cezalari iki kat olarak uygulanir.
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Bu maddeye gore idari para cezasi verilmis olmasi, ihlal edilen
yukamlalugin niteligine gore gereken diger idari tedbirlerin ve mieyy-
idelerin uygulanmasina engel olmaz.

Diger idari miieyyideler ve tedbirler

Madde 6 - Bu Kanun hikimleri ile bu Kanuna gore yururliige konu-
lan yonetmelik ve diger diizenlemelerde belirlenen esaslara uygun ol-
madigi tespit edilen kozmetik Urinler ile ilgili uyari, piyasadan toplatma
ve imha icin gereken islemler ile kozmetik Grlin UGretim yerinin islahi ve
gerektiginde kapatilmasi ile ilgili bltlin tedbirleri almaya ve uygulamaya
Saglk Bakanligi yetkilidir.

Bu Kanun ile bu Kanuna gore cikarilan mevzuata uygunlugu bel-
gelenmis olsa dahi, bir Griintn genel saglhk yoniinden gilivenli olmadigi-
na dair kesin belirtilerin bulunmasi halinde, bu Uriinin piyasaya arzi,
kontrol yapilincaya kadar Saghk Bakanliginca gegici olarak durdurulur.

Kontrol sonucunda Grlinlin genel saghk yoniinden glvenli ol-
madiginin tespit edilmesi halinde, masraflari Gretici tarafindan karsilan-
mak Uzere Saghk Bakanlig;

a) Uriliniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,
b) Piyasaya arz edilmis olan Urinlerin piyasadan toplanmasini,

c) Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu du-
rumlarda, tasidiklari risklere gore kismen ya da tamamen imha edilm-
esini,

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen 6nlemler hakkinda gerekli
bilgilerin, Glke genelinde dagitimi yapilan iki gazete ile lilke genelinde
yayin yapan iki televizyon kanalinda ilani suretiyle risk altindaki kisilere
duyurulmasini,

Saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon
kanallari vasitasiyla bilgilendirilmesinin mimkin oldugu durumlarda,
bu duyuru yerel basin ve yayin organlari yoluyla, risk altindaki kisilerin
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tespit edilebildigi durumlarda ise bu kisilerin dogrudan bilgilendirilmesi
yoluyla yapilr.

Tirk Ceza Kanunu hiktamleri sakhdir.
Yonetmelik

Madde 7 - Kozmetik Urtnlerin teknik niteliklerine, ambalaj bilgilerine
dair sartlara, bildirimlerine, piyasaya arz edilmelerine, piyasa gézetim
ve denetimlerine, liretim yeri denetimlerine, analiz metotlarina, ted-
birlere ve ilgili diger hususlara iliskin us(l ve esaslar, bu Kanunun yayimi
tarihinden itibaren bir ay icinde Saglik Bakanlig tarafindan hazirlanarak
ylrirlige konulacak bir yonetmelik ile diizenlenir.

Yurirlikten kaldirilan mevzuat

Madde 8 - 23.2.1994 tarihli ve 3977 sayili Kozmetik Kanunu yiirirlikten
kaldirilmistir.

Gecici Madde 1 - Bu Kanunda 6ngorlen yonetmelik yirirlige
girinceye kadar mevcut yonetmeliklerin bu Kanuna aykiri olmayan
hikimlerinin uygulanmasina devam olunur.

Yararluk
Madde 9 - Bu Kanun yayimi tarihinde yirirlige girer.
Yiiriitme

Madde 10 - Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yirGtar.

5324 SAYILI KANUNA EK VE DEGISIiKLiK GETIREN
MEVZUATIN VEYA ANAYASA MAHKEMESI TARAFINDAN IPTAL EDILEN
HUKUMLERIN YORURLUGE GIRIS TARTHINI

GOSTERIR LISTE

Degistiren

Kanunun/ 5324 sayilh Kanunun degisen veya iptal edilen Yiiriirliige Giris Tarihi
iptal Eden maddeleri

Anayasa
Mahkemesinin
Kararmn
Numarasi
5728 5 8/2/2008

ANKARA ECZACI ODASI

163




164

Kozmetik Yonetmeligi

Resmi Gazete Tarihi: 23.05.2005 Resmi Gazete Sayisi: 25823

KOZMETIK YONETMELIGI
BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; kozmetik riinlerin, yanilmaya
yol agmayacak ve insan sagligina zarar vermeyecek sekilde, dogru ve
anlasilabilir bilgiler ile tiketiciye ulasmasini saglamak Ulzere, sahip ol-
malari gereken teknik niteliklerine, ambalaj bilgilerine, bildirimlerine,
piyasaya arz edilmelerine, piyasa gézetim ve denetimlerine, Gretim yeri
denetimlerine ve denetimler sonunda alinacak tedbirlere iliskin us(l ve
esaslari dizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, insan viicudunun epiderma, tirnaklar,
killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kisim-
larina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak lizere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gérinimuni
degistirmek ve/veya viicut kokularini dizeltmek ve/veya korumak veya
iyi bir durumda tutmak olan biitlin preparatlar veya maddeleri ile bun-
larin siniflandirilmasi, ambalaj bilgileri ve denetimlerine iliskin esaslari
kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik
Kanununun 7 nci maddesine dayanilarak;

Avrupa Birligi Kozmetik Mevzuatinin 76/768/EEC sayili
Konsey Direktifi ile 96/335/EC sayili Komisyon Kararina paralel olarak
hazirlanmistir.
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Tanimlar
Madde 4 — (Degisik:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)
Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bitmis kozmetik uriin: Piyasaya slrildiglu veya son kul-
laniciya arz edildigi sekliyle nihai formiilasyondaki kozmetik Griin veya
prototipini,

b) Boyar maddeler: Tek veya temel olarak gorunir 15181 sogur-
mak veya yansitmak suretiyle bir kozmetik Grtini, bir bltin olarak veya
belirli kisimlarini renklendirmeyi, okside edici sa¢ boyalarinin 6ncil
maddeleri de dahil olmak lizere, amaclayan maddeleri,

c) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalici fonksiyonel yetersiz-
lik, sakatlik, hastanede tedavi altina alinma, konjenital anomaliler veya
ani yasamsal risk ya da 6liimle sonuglanan istenmeyen bir etkiyi,

¢) Geri ¢cagirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan bir kozmetik
UrlinUn geri getirilmesini amaclayan her tirli dnlemi,

d) istenmeyen etki: Bir kozmetik iiriiniin normal ya da éngoériile-
bilir kullanimi sonrasinda, insan saghgini olumsuz etkileyen, beklen-
meyen bir etkivyi,

e) lyi imalat Uygulamalari: Kozmetik iriinlerin retimi, kon-
trolli, depolanmasi ve sevkiyati asamalarinda kalite sartlarini yerine ge-
tirmesine yonelik yeterli gliveni saglamak igin gerekli olan standart hale
getirilmis batln planh ve sistemli faaliyetleri,

f) Kanun: 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununu,

g) Karisim: iki veya daha fazla maddenin kimyasal 6zelliklerini
kaybetmeden bir araya gelmesi veya ¢ozelti olusturmasini,

g) Koruyucular: Tek veya temel olarak mikroorganizmalarin koz-
metik Uriinde gelismesini engellemesi amaglanan maddeleri,
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h) Kozmetik iiriin: insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma,
tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile
agiz mukozasina uygulanmak tzere hazirlanmis, tek veya temel amaci
bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriinimiini degistirmek, bun-
lari korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek
olan bitin madde veya karisimlari,

1) Kozmetik iiriin bilesenleri: Kozmetik Grliniin yapisinda kul-
lanilan, parfim ve aromatik bilesim disinda olan, sentetik veya dogal
kaynaklh her tlr kimyasal madde veya karisimi,

i) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

j) Madde: Dogal halde bulunan veya herhangi bir imalat islemi
ile elde edilmis, islemden kaynaklanan safsizliklari ve stabilitesini koru-
masi icin eklenen katki maddelerini icerebilen, fakat maddenin stabili-
tesini etkilemeden veya bilesimini degistirmeksizin ayrilabilen herhangi
bir ¢6zliclyl icermeyen kimyasal element veya onun bilesiklerini,

k) Nanomateryal: Boyutlari 1 ila 100 nm arasinda olan bir veya
daha fazla dis boyut veya ic yapiya sahip olan ve ¢d6zinmeyen veya bi-
yopersistan yapida olacak sekilde imal edilmis olan bir materyali,

[) Nihai kullanici: Kozmetik Griini kullanan tiiketici veya pro-
fesyonel olarak uygulayan kisiyi,

m) Piyasada bulundurma: Bir kozmetik {rliniin ticari bir faaliyet
yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tliiketim veya kullanim i¢in
yurt ici piyasaya saglanmasini,

n) Piyasadan ¢ekmek: Tedarik zincirindeki bir kozmetik triiniin
piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi amaclayan her tiirli tedbiri,

o) Piyasaya arz: Bir kozmetik Grinin, yurt ici piyasada ilk kez
bulundurulmasini,

0) Prototip: Seriler halinde liretiimemis olan ve bitmis kozmetik
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Uranln kendisinden kopyalandigi veya nihai olarak gelistirildigi bir ilk
model veya tasarimi,

p) UV filtreleri: Ozellikle veya temel olarak, UV isinlarini sogur-
mak, yansitmak veya dagitmak yoluyla cildi belirli UV isinlarina karsi ko-
rumasi amaclanan maddeleri,

r) Uretici: Bir Giriin{i Ureten, imal eden, islah eden veya iriine
adini, ticari markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini
Uretici olarak tanitan gercek veya tizel kisiyi; Gireticinin Tlrkiye disinda
olmasi halinde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya itha-
latclyi; ayrica, Grinin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Grinin
glvenliligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercgek veya tlizel kisiyi,

s) INCI: “International Nomenclature Cosmetic Ingredients” ke-
limelerinin kisaltmasi olup; uluslararasi kozmetik triin bilesenleri termi-
nolojisini,

s) CTFA: “Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association” ke-
limelerinin kisaltmasi olup; Amerika Birlesik Devletleri Kozmetik Ureti-
cileri Birliginin derlemis oldugu kozmetik Urlin bilesenleri s6zIGglin,

t) Cl: ingilizce “Color Index” kelimelerinin kisaltmasi olup; ul-
uslararasi Boyar Madde Renk indeks numarasini, ifade eder.
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iKiINCi BOLUM
Kozmetik Uriinlerin Kategorileri, Teknik Nitelikleri ve
Ambalaj Bilgilerine Dair Sartlar
Kozmetik Uriinlerin Kategorilerine Ait Liste

Madde 5 — (Miilga:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

Kozmetik uriinlerin niteligi ve glivenliligi (Degisik

bashk:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)
Madde 6 — (Degisik fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

Piyasaya arz edilen bir kozmetik Urlin, normal ve Uretici
tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya Uriiniin
sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya (retici
tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak 6nerilen kullanim sartlari-
na gore uygulandiginda, insan sagligi acisindan glivenli olmalidir.

Kullaniciya bilgi ve uyarilarin iletilmis olmasi, hicbir sekilde bu
Yonetmelik gereklerine uyma zorunlulugunu ortadan kaldirmaz.

Eklerde listelenen maddelere iligkin sinirlamalar
Madde 7 -(Baghgi ile birlikte degisik:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

(1) Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde dngorilen genel yikim-
lGlGkler sakli kalmak kaydiyla, kozmetik Griinlerin lreticileri, asagida be-
lirtilenleri iceren kozmetik Grlinleri piyasaya arz edemezler:

a) Yasakli maddeler: Ek Il'de belirtilen yasakl maddeler.

b) Sinirl maddeler: Ek-llI'de verilen listedeki maddelerden, be-
lirtilen limitler ve sartlarin disinda yer alanlar.

c) Boyar maddeler:

1) Ek IV’te belirtilenler disindakiler ve belirtilen kosullara uygun
olarak kullanilmayan boyar maddeler.

2) (b) bendi, (¢) bendinin 1 inci alt bendi ve (d) bendinin 1 inci
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alt bendi hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, Ek IV’te listelenmesine karsin
boyar madde olarak kullanilmayan maddeler ile Ek IV’te belirtilen kosul-
lara uygun olarak kullanilmayan maddeler.

3) Ek IV’in kapsami saglarin, killarin ve tilylerin boyanmasi
amaciyla kullanilan boyar maddeleri de icerecek sekilde genisletilmis
olup, kozmetik Urinler Ek IV’'te belirtilenler disinda yer alan saglarin,
killarin ve tiylerin boyanmasi amaciyla kullanilan boyar maddeler ve
Ek IV’teki listede belirtiimesine karsin bu ekte belirtilen kosullara uygun
olarak kullanilmayan boyar maddeleri iceremez.

¢) Koruyucu maddeler:

1) Ek V’te belirtilenlerin disindaki koruyucu maddeler ve listede
belirtiimis olmasina karsin ayni ekte belirtilen kosullara uygun olarak
kullanilmayan koruyucu maddeler.

2) (b) bendi, (c) bendinin 1 inci alt bendi ve (d) bendinin 1 inci
alt bendi hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, Ek V’te listelenmesine karsin
koruyucu madde olarak kullanilmayan ve ayni ekte belirtilen kosullara
uygun olarak kullanilmayan maddeler.

d) UV filtreleri:

1) Ek VI'da belirtilenlerin disindaki UV filtreleri ve listede belir-
tilmis olmasina karsin ayni ekte belirtilen kosullara uygun olarak kul-
lanilmayan UV filtreleri.

2) (b) bendi, (c) bendinin 1 inci alt bendi ve (¢) bendinin 1 inci
alt bendi hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, Ek VI'da listelenmesine karsin
UV filtreleri olarak kullanilmayan ve ayni ekte belirtilen kosullara uygun
olarak kullanilmayan maddeler.

(2) Kurum, birinci fikrada belirtilenleri iceren kozmetik Grilinler-
in piyasaya arzini engellemek icin gerekli tedbirleri alir.

(3) 6 nct maddede 6ngoriilen yukimliliiklere uymak kaydiyla,
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dogal veya sentetik Griin bilesenlerinde bulunan safsizliklardan, imalat
prosesinden, depolama veya ambalajlama islemlerinden kaynaklanan
Ek-1I" de listelenen maddelerin eser miktarda éngorilmeyen varligina,
20 nci maddeye istinaden iyi imalat uygulamalari kosullarinda yapilan
Uretimde teknik olarak uzaklastirlamadiklari takdirde izin verilir.

Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasi Serbest Olan Maddeler
Madde 8 — (Miilga:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)
Eklerin Giincellestirilmesi

Madde 9 — Bu Yonetmeligin Ekleri Uzerinde, bilimsel ve teknolojik
gelismeler ile Avrupa Birligi mevzuatindaki giincellemeler géz 6niinde
bulundurularak, gerekli degisiklikler yapilir.

i¢ ve Dis Ambalajda Yer Alacak Bilgiler
Madde 10 — (Degisik:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

(1) Kozmetik rdnler, i¢c ve dis ambalajlarinda yer alan bilgiler-
in, silinemez, kolayca gorilebilir ve okunabilir olmalari kaydiyla satisa
sunulabilir.

(2) i¢ ve dis ambalajda yer almasi gereken bu bilgiler asagida
siralanmistir. Ancak (f) bendinde belirtilen bilgilerin pratik olarak ic am-
balaj lizerine yazilamadigi durumlarda, bu bilgilerin dis ambalajin tGzer-
inde diger bilgilerin yaninda bulunmasi yeterlidir.

a) Ulke icinde yerlesik reticinin, adi veya unvani ve adresi veya
kayith isyerinin adi veya unvani ve adresi belirtilir. Bu bilgiler, sorumluya
ulasmayi engellememek kaydiyla kisaltilabilir. Kozmetik Girlin ambalajin-
da birden fazla adresin olmasi durumunda, {riin bilgi dosyasinin hangi
adreste oldugu belirtilir. ithal edilen Griinlerin menseinin belirtilmesi
gerekir.

b) Bes gram veya bes mililitre altindaki ambalajlar, Ucretsiz
esantiyonlar ve tek dozluk olan Urinler harig, agirlik veya hacim olar-
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ak ambalajlama anindaki nominal miktar belirtilir. Agirlik veya hacim
detaylarinin 6nemli olmadigi, birden fazla birim Grlinin tek ambalaj-
da satildigi durumlarda, birim sayisinin ambalaj lGzerinde belirtilmesi
kosuluyla ambalaj icindeki birimlere miktar yazilmasi gerekmez. Eger
ambalaj icinde kac¢ adet Urin bulundugu disaridan gorilebiliyor veya
ambalajin icindeki her bir Gnite normalde sadece ayri ayri satiliyor ise,
icindeki Girlin sayisinin ambalaj lizerinde belirtilmesine gerek yoktur.

c) Bir kozmetik Grinin minimum dayanma tarihi; normal sart-
lar altinda depolandigi takdirde, baslangictaki fonksiyonlarini yerine
getirmeye devam ettigi ve 6zellikle 6 nci maddeye uyumlu kaldigi stre-
dir. Bu tarihe veya ambalaj lizerinde bulundugu yere iliskin verilecek
detaylardan 6nce, Ek VII/3’te belirtilen sembol veya “__ tarihinden
once kullanilmalidir” ifadesi gelmelidir. Eger gerekir ise, Grinln bu
dayanikliliginin hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi ver-
ilir. Tarih acikca ve sirasiyla ay ve yil ya da giin, ay ve yil olarak belirtilir.
Minimum dayanma siresi otuz ayl gecen Urinlerde, tarih belirtiimesi
zorunlu degildir. Ancak, bu Urlinlerde Uriinin acilmasindan itibaren
givenli olacagl ve tiketiciye bir zarar vermeksizin kullanilabilecegi
slirenin belirtilmesi zorunludur. Agildiktan sonra dayaniklilik kavraminin
aranmadigi urtinler haric olmak Gzere, Ek-VII/2’de verilen semboli taki-
ben kullanma siresi ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.

¢) Kullanimda alinmasi gereken 6zel tedbirler ve 6zellikle, bu Yo-
netmeligin Ek-11, Ek-1V, Ek-V ve Ek-VI’sinda yer alan ve “Etiket lizerinde
belirtilmesi gereken kullanma talimat ve tedbirler” sitununda listel-
enenler ve profesyonel kullanim icin, ozellikle sa¢ bakimi olmak Uzere
alinmasi gerekli 6zel tedbirler, kozmetik Uriin etiketinde belirtilir.

d) Uretim kodu veya iiretim sarj numarasi belirtilir. Kozmetik
Urinln ¢ok kiicliik olmasi nedeniyle bunun pratik olarak imkansiz ol-
masi halinde bu bilgiler, dis ambalajin tGizerinde bulunur.

e) Uriiniin sunum sekli itibariyle acik¢a belli olmadigi takdirde,
ambalaj tizerinde Griinlin fonksiyonu belirtilir.
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f) Uriin bilesenlerinin listesi, ilave edildigi andaki agirliklarina
gore azalan sira ile ambalaj tizerinde belirtilir. Bu liste, “ORUN BILESEN-
LERI” veya ayni anlama gelen Tiirkge veya yabanci dildeki ifadenin altin-
da yer alir.

g) Asagidakiler Grilin bileseni olarak kabul edilmezler:
1) Kullanilan hammaddelerdeki safsizliklar.

2) Preparatin yapiminda kullanilan, ancak bitmis Grlinde bulun-
mayan yardimci teknik maddeler.

3) Kesinlikle gerekli miktarda kullanilan ¢oziiciler veya parfiim
ve aromatik bilesiklerin tasiyicilari.

(3) Ureticinin, ticari sirlarin korunmasi amaciyla tiriin bilesenler-
inin bir veya birkacini listeye dahil etmek istememesi durumunda uygu-
lanacak prosedir, Kurumca yayimlanacak bir teblig ile diizenlenir.

(4) Parfium ve aromatik bilesikler ve onlarin hammaddeleri,
“parfim” ve “aroma” kelimeleri ile tarif edilir. Ancak, Ek-IlI'te yer alan
“Diger” stitununda belirtilmesi gereken maddelerin mevcudiyeti, trin
icindeki islevlerine bakilmaksizin listede gosterilir.

(5) Konsantrasyonu % 1’den az olan tirtin bilesenleri, konsantra-
syonu % 1’den fazla olanlardan sonra herhangi bir sirayla listelenebilir.
Boyar maddeler, Ek-1V’te kabul edilen CI numaralari ve isimlendirmeye
gore, diger icerik maddelerinin ardindan herhangi bir siralamaya goére
listelenebilir.

(6) Birgcok renkte piyasaya verilen renkli dekoratif kozmetik
Urlinlerde yer alan, saclarin, killarin ve tiylerin boyanmasi amaciyla
kullanilan boyar maddeler haric olmak lizere, renk cesitleri icinde bulu-
nan boyar maddeler, “icerebilir” ifadesi veya “+/-” semboll konulmak
kaydiyla listelenebilir. Uygulanabildigi hallerde, Cl (renk indeksi) isim-
lendirmesi kullantlir.
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(7) Bir icerik maddesi 6ncelikle INCI; bu olmadig takdirde ise,
CTFA veya yaygin olarak kullanilan diger isimleriyle tanimlanir.

(8) ikinci fikranin (¢) ve (f) bentlerinde belirtilen hususlarin, ebat
veya sekli nedeniyle Grtine ekli bir kilavuzda belirtiimesinin pratik veya
mimkin olmadigi hallerde bu hususlar, kozmetik Griine ekli olan etiket,
bant veya kartta belirtilir. Pratik agcidan bu mimkiin olmadig takdirde,
ikinci fikranin (¢) bendinde belirtilen bilgiler icin kutu veya ambalaj ize-
rinde ve (f) bendinde belirtilen bilgiler icin ise ambalaj Gizerinde bulun-
mas! gereken kisaltilmis bilgiler veya Ek- VII/1’deki sembol kullanilarak
s0z konusu bilgilere atifta bulunur.

(9) Sabun, banyo toplari ve diger kiicik Griinlerde, ikinci fikranin
(f) bendinde istenen bilgilerin ebat veya sekilden kaynaklanan pratik
imkansizliklar nedeniyle Uriline ekli brosiir, etiket, bant veya kartta yer
alamamasi durumunda, Grinin satisa sunuldugu teshir raflarinin tGzer-
inde veya hemen yakininda bulundurulacak kilavuzda belirtilir.

(10) Satisa hazir sekilde ambalajlanmamis, satis yerinde
miusterinin istegi ile ambalajlanan veya aninda satilmak Uzere satis yer-
inde 6nceden ambalajlanmis kozmetik Griinler i¢in, bu maddenin ikinci
fikrasindaki bilgilerin belirtiimesi gerekir. Kozmetik Griinlerin dolum yer-
leri ve dolum sartlarina dair esaslar, iyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda
dizenlendigi sekilde uygulanir.

(11) ikinci fikranin (b), (c), (¢) ve (e) bendlerindeki ve sekizinci,
dokuzuncu ve onuncu fikralarindaki bilgilerin Turkce olmasi gerekir.

(12) Etiketlerde, Grlnlerin satis icin sergilenmesinde ve reklam-
larinda kullanilan metin, isimler, ticari marka, resim, figliratif desenler
veya diger sekiller, tGrilinlerin gergekte sahip olmadiklari nitelikler varmis
gibi kullanilamaz. Ayrica, bu yénde imada bulunulamaz.

(13) Kozmetik Grlinlin iceriginde nanomateryal olarak mevcut
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olan (rin bilesenlerinin tamami Grin bilesenleri listesinde acikca belir-
tilir. Bu Urin bilesenlerinin isimlerinin ardindan parantez icinde ‘nano’
terimine yer verilir.

UcUNCU BOLUM
Sorumluluk, Denetim ve Bildirim
Sorumluluk

Madde 11 — Kozmetik driinlerin Ureticileri, sadece bu Yonetmelige ve
Eklerine uygun olan kozmetik Uriinlerin piyasaya arz edilmesi icin gerek-
li tedbirleri almakla ve iyi imalat Uygulamalar Kilavuzuna gore iiretim
yapmakla yukumlidurler. (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.muker-
rer) Kurum, bu esaslara uygun olan kozmetik Grinin piyasaya arz edil-
mesini kisitlayici, yasaklayici ve reddetmeye yonelik uygulamalardan
kaginir.

Denetim Esaslari
Madde 12 — (Degisik:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

(1) Kozmetik Griinlerin Gretim yeri denetimleri, piyasa gozetim
ve denetimi ile denetim kapsaminda numune alma, uyari, geri cekme,
imha, Uretim yerinin islahi ve kapatilmasi hususlari Kurum tarafindan
belirlenir.

(2) Uretici, piyasa gdzetim ve denetimi icin Kurumun talebi
halinde asagidaki bilgileri iceren Grin bilgisini, 10 uncu maddenin ikin-
ci fikrasina uygun olan etikette belirtilen adreste (g is giini icerisinde
hazir bulundurmak zorundadir. Uretici, bu iriin bilgileri dosyasini ilgili
kozmetik Uriinln son serisinin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil siire ile muhafaza etmek zorundadir.

(3) Bu tirtin bilgileri;

a) Urlintin kalitatif ve kantitatif yapisi; parfiim ve parfiim bilesi-
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mi olmasi halinde, bilesimin kodu ve tedarikginin kimligi,

b) Hammadde ve bitmis kozmetik Grlinlin fiziko-kimyasal ve
mikrobiyolojik spesifikasyonu ve kozmetik Uriinin fiziko-kimyasal ve
mikrobiyolojik spesifikasyona uygunluguna iliskin kontrol kriterleri,

c) lyi imalat Uygulamalar Kilavuzu hiikiimlerine uygun imalat
metodunun agiklanmasi; iyi imalat uygulamalarina uygunluga iliskin
beyan; lireticinin, uygun seviyede profesyonel yeterliligi veya gerekli te-
cribesi oldugunu belirleyen egitim ve ¢calisma belgeleri,

¢) Bitmis kozmetik Griinde insan saghg icin givenlilik deger-
lendirmesi: Bu degerlendirme, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test
Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve
Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun
olarak yapilir. Uretici, bir kozmetik Griiniin giivenli oldugunu goéster-
mek amaciyla, Grlinl piyasaya arz etmeden 6nce bu Urlinin bilgileri
temelinde bir glivenlilik degerlendirmesinin yapilmasini ve trine iliskin
guvenlilik raporunun Ek 1/B’de belirtilen sekilde diizenlenmesini saglar.
S6z konusu Uriinln piyasaya arz edilmesinin ardindan elde edilen ilave
bilgilerle kozmetik Urilin glivenlilik raporunun glincel tutulmasini saglar.
Ulke sinirlari icinde ayni tiriiniin bir kag yerde tiretilmesi halinde, tretici
bu Uretim yerlerinden bir tanesini bu bilgilerin hazir bulundugu tretim
adresi olarak segebilir. Bu durumda Uretici, istendigi takdirde denetlen-
ebilmesi icin, secilen bu yeri Kuruma bildirmek zorundadir,

d) (¢) bendinde ve Ek 1/B, Kisim B’de belirtilen kozmetik
Uriin glvenlilik degerlendirmesi, eczacilik diplomasina sahip bir kisi
tarafindan veya tip, dis hekimligi, biyoloji, kimya, biyokimya, mikrobi-
yoloji veya esdeger diplomaya sahip toksikoloji dalinda veya kozmetik
Uriin glivenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve uygulamali
mifredat programini tamamlayanlara verilen bir belgeye sahip kisi
tarafindan yapilir,
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e) Kozmetik Uriinlerin kullanimi neticesinde insan sagligina ola-
bilecek istenmeyen/ciddi istenmeyen etkiler hakkinda mevcut veriler,

f) Kozmetik Grinin 6zelligi veya etkisinin gerektirdigi durumlar-
da, kozmetik Griinlin sahip oldugu iddia edilen etkiye iliskin kanitlayici
bilgi ve belgeler,

g) Avrupa Birligi disindaki Gilkelerin mevzuat veya diger diizenle-
melerinin gerekleri nedeniyle hayvanlar lGzerinde yapilmis olan testler
de dahil olmak tzere, liretici tarafindan, Grlinlin gelistirilmesi veya {irtin
veya bilesenlerinin glivenlilik degerlendirilmesi icin hayvanlar izerinde
yapilan testlerle ilgili veriler.

(4) Ozellikle ticari sir ve kisisel haklarin sakh kalmasi kaydiyla,
Uclinci fikranin (a) ve (e) bentlerinde yer alan veriler kamuya agik ve
kolay ulasilabilir olacaktr.

(5) Uglincti fikranin (c), (¢), (e) ve (f) bendlerindeki bilgilerin
Turkge veya Avrupa Birliginde yaygin olarak kullanilan dillerden tercihen
birinde olmasi zorunludur.

Sorumlu Teknik Eleman

Madde 13 — Ureticinin, uygun seviyede profesyonel yeterlige ve
gerekli tecriibeye sahip bir sorumlu teknik eleman bulundurmasi gere-
kir. Uretici bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen sartlari tasiyorsa
sorumlu teknik elemanlik gorevini kendisi tstlenebilir.

(Degisik fikra:RG-15/7/2015-29417 2.mikerrer) Eczaci veya
kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢alismis oldugunu belgelemek kaydiyla
kimyager, biyokimyager, kimya mihendisi, biyolog veya mikrobiyolog
sorumlu teknik eleman olarak gorevlendirilebilir. Sorumlu teknik ele-
man, piyasaya arz edilecek Griiniin kozmetik mevzuaty, iyi imalat uygu-
lamalari ve ilgili diger mevzuata uygunlugunun kontroliinden sorumlu-
dur.
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Bildirim ve Yasak

Madde 14 — Piyasaya ilk kez arz edilecek kozmetik Uriin i¢in Ureti-
ci, yeni GriinQ piyasaya arz etmeden Once ve piyasaya kozmetik {iriin
arz etmek amaciyla yeni kurulan veya faaliyet sahasini genisleten im-
alat ve ithalat muesseseleri, yeni faaliyetine baslamadan 6nce bunu
bildirmek zorundadir. Ureticiler, bu Yénetmeligin Ek-IX'unda vyer
alan Kozmetik Uriin ve Ureticileri Bildirim Formunu, bu Yonetme-
lik hikGimleri uyarinca, eksiksiz ve dogru olarak doldurur ve onaylar.
(Degisik son ciimle:RG-12/10/2006-26317)(1) Bu formun (Degisik
ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Kuruma teslim edilmesiyle
bildirim yapilmis sayilhr.

Bu maddenin birinci fikrasina uygun sekilde bildirimi yapilma-
yan kozmetik Grlinlerin piyasaya arz edilmeleri yasakdr.

(Ek fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Uretici piyasaya
kozmetik Uriin arz ederken, (irlinlin orijinal ambalaji ve okunabilir am-
balaj gorseli ile Tirkce etiket 6rnegini Kuruma sunar.

Ureticiler ciddi istenmeyen etkilerin mevcudiyeti durumunda,
asagidaki bilgileri gecikmeksizin, Kuruma bildirir.

a) Ureticinin bildigi veya makul élciiler icinde bilmesi beklenebi-
lecek olan ciddi istenmeyen etkilerin tamami,

b) ilgili kozmetik Uriiniin &zel olarak tanimlanmasini miimkiin
kilan ismi,

¢) Varsa Ureticinin aldigi dlzeltici tedbirler.

(Ek fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Uretici, nanoma-
teryallere iliskin yapilacak bildirimlerin eksiksiz ve dogru sekilde yapil-
masindan sorumludur.
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Ulusal Zehir Danisma Merkezine Bilgi Verilmesi
MADDE 15 - (Bashgi ile birlikte degisik:RG-27/3/2010-27534)(3)

Kozmetik Grinin kullaniimasi sirasinda bir sorun ¢ikmasi halinde hi-
zlh ve uygun midahale yapilabilmesi amaciyla, Urlin piyasaya arz
edilmeden oOnce, Urinin formdll ve istenen diger bilgiler, bu Yonet-
meligin Ek-X'unda yer alan Zehir Danisma Merkezine Bildirim Formu
Uzerine doldurulur. S6z konusu formdil, Griin bilesenleri INCI adlarina
gore diizenlenerek, hacim veya miktar oranlarinin araliklar seklinde be-
lirtilmesi suretiyle (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.mikerrer) Tur-
kiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunaelektronik ortamda génderilir. (Degisik
ibare:RG-15/7/2015-29417 2.mikerrer) Kurum, bu bilginin yalniz s6z(
edilen midahale amaciyla kullanilmasindan sorumludur.

DORDUNCU BOLUM

Analiz Metotlari ve Kozmetikte Kullanilmasina izin Verilenler Disinda-
ki Maddelerin Kullanilmasina iliskin Ozel Esaslar

Analiz Metotlari

Madde 16 — (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Kurum
tarafindan, giincel teknik gelismeler paralelinde;

a) Kozmetik Grlnlerin yapisini kontrol etmek icin gerekli analiz
metotlari,

b) Kozmetik Griinlerin kimyasal ve mikrobiyolojik saflik kriterleri
ve bu kriterleri kontrol icin metotlara dair gerekli tebligler, yayimlanir.

Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina izin Verilen Diger Maddelere il-
iskin Ozel Esaslar

Madde 17 — (Milga:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)
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BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
idari Yaptinmlar

Madde 18 — (Degisik fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Piyas-
aya arz edilen bir kozmetik Griiniin bu Yonetmeligin gereklerine uygun
olmasina ragmen, insan saghgi icin ciddi bir risk yarathginin ve yarat-
abileceginin tespit edilmesi durumunda, Kurum kozmetik Griiniin pi-
yasadan cekilmesini, geri ¢agirilmasini ya da erisiminin kisitlanmasini
saglamak icin gerekli bitln tedbirleri alir.

Kontrol sonucunda irinin genel saglik yoninden giivenli ol-
madiginin tespit edilmesi halinde, masraflari tretici tarafindan karsilan-
mak Uzere (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Kurum;

a) Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,
b) Piyasaya arz edilmis olan Urinlerin piyasadan toplanmasini,

c) Urinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu du-
rumlarda, tasidiklari risklere gére kismen veya tamamen imha edilm-
esini,

d) (Degisik:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) (a), (b) ve (c)
bendlerinde belirtilen 6nlemler hakkinda gerekli bilgilerin masraflari
Uretici tarafindan karsilanmak Uzere, lilke genelinde dagitimi yapilan iki
gazete ile (ilke genelinde yayin yapan iki televizyon kanalinda ve inter-
nette ilani suretiyle risk altindaki kisilere duyurulmasini

Saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon
kanallari vasitasiyla bilgilendirilmesinin mimkiin oldugu durumlarda
bu duyuru yerel basin ve yayin organlari yoluyla risk altindaki kisilerin
tespit edilebildigi durumlarda ise bu kisilerin dogrudan bilgilendirilmesi
yoluyla yapilir.
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Boyle bir durumda (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)
Kurum, (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)Ekonomi
Bakanligi vasitasiyla Avrupa Birligi Komisyonunu, gecici yasaklama kara-
rina esas olan gerekce ve kanitlari da belirterek ivedilikle bilgilendirir
ve yapilacak gérismelerin sonugclari dogrultusunda gerekli degisiklik ve
dizenlemeler (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Kurum
tarafindan yapilir.

Bu Yonetmelige uygun olan kozmetik Urinlerin piyasaya arz
edilmesi hakkinda kisitlama veya yasaklama getirilmesi ile ilgili kararlar-
da kesin gerekceler (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)
Kurumca belirtilir. Kararlarda, alinmasi gereken tedbirler ile bu Yonet-
melige ve diger ilgili mevzuata uygunluk saglanmak Uzere belirlenen
sireler, ilgili tarafa bildirilir.

(Ek fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Bu Yonetmelige uy-
gun olmayan veya bu madde uyarinca piyasadan toplanan ve atik duru-
muna dusen Urinlere 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi hiikiimleri uygulanir.

Cezai Miieyyideler

Madde 19 — Bu Yonetmelige ve bu Yonetmeligin uygulanmasina yone-
lik olarak yirtrlige konulan mevzuat hiikiimlerine uymayanlar hakkin-
da fiilin mahiyeti ve niteligine gére, 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayil Koz-
metik Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, Turk Ceza
Kanununun ilgili hikimleri uygulanir.

Kilavuz

Madde 20 — Bu Ydnetmeligin uygulanmasini gdstermek amaciy-
la (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Kurumgagerekli
kilavuzlar yayimlanir ve yayimlanan kilavuzlarin hikimleri, bu Yonet-
melik ile birlikte uygulanir.
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Yirirliikten Kaldirilan Yonetmelik

Madde 21 — 8/4/1994 tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete’de yayimla-
nan Kozmetik Yonetmeligi yirirlikten kaldiriimistir.

Nanomateryaller
Ek Madde 1 — (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

(1) Piyasaya arz edilecek nanomateryal iceren kozmetik Urin
icin, Uretici yeni Grlini piyasaya arz etmeden alti ay 6nce Ek VIll'de yer
alan “Nanomateryal iceren Kozmetik Uriin Bildirim Formu”nu eksiksiz
ve dogru sekilde doldurarak Kurum’a bildirmek zorundadir. Bu mad-
denin hikimleri, 7 nci maddeye tabi olan boyar maddeler, koruyucu
maddeler veya UV filtreleri olarak kullanilan nanomateryaller icin
gecerli degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan testler
Ek Madde 2 — (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) (4)

(1) Bir kozmetik tirtintin glvenliligine iliskin genel yiktmltlukler
sakh kalmak Uzere, bilimsel ve teknolojik gelismeler ile Avrupa Birligi
mevzuatindaki glincellemeler g6z 6niinde bulundurularak alternatif bir
yontemin validasyonunun yapilmasi ve kabul edilmesinin ardindan s6z
konusu alternatif yontem haricindeki bir yontemin kullanildigi hayvan
testlerine tabi tutulmus olan;

a) Nihai bir formulasyon iceren kozmetik Urinlerin piyasaya arzi,

b) Uriin bilesenleri veya iiriin bilesenleri kombinasyonlarini iceren koz-
metik Urlinlerin piyasaya arzi,

c) Uriin bilesenleri veya iiriin bilesenleri kombinasyonlarina ydnelik tes-
tlerin yapilmasi yasaktr.

(2) Ayrica, bir kozmetik Grinin glvenliligine iliskin genel
yukimlalukler sakh kalmak Gzere, bitmis kozmetik Grlinler icin hayvan
testlerinin yapilmasi yasaktr.

(3) Mevcut bir kozmetik Uriin bileseninin guvenliligine iliskin
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ciddi kaygilarin ortaya ¢iktigi istisnai durumlarda, asagidaki kosullarin
saglanmasi halinde Kurum bu istisnalari degerlendirir:

a) ilgili Griin bileseninin yaygin olarak kullanildigi ve benzeri bir islevi
yerine getirebilecek diger bir irlin bileseni ile degistirilememesi,

b) insan sagligina iliskin spesifik problem mevcut oldugunda hayvan
testleri yapilmasina duyulan ihtiyacin gerekcelendirilmesi ve detayl bir
arastirma protokoli ile desteklenmesi.

Karsinojenik, mutajenik ve lireme icin toksik maddeler
Ek Madde 3 — (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) (4)

(1) 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayili miikerrer Resmi Gazete'de
yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlen-
mesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Ek-6’sinin, Ugiincii
Bolimii’'nde belirtilen kategori 2, kategori 1A ve 1B kapsaminda kars-
inojenik, mutajenik ve lireme igin toksik maddeler olarak siniflandirilan
maddelerin kozmetik Uriinlerde kullanimi yasaktr.

Gecici Madde 1 — Bu Yonetmeligin yayimlanmasindan dnce
kozmetik Urlin Uretimine veya ithaline dair izin almak (izere(Degisik
ibare:RG-15/7/2015-29417 2.mikerrer) Kuruma yapilan basvurular, bu
Yonetmeligin 14 Gincli maddesine gore piyasaya arz 6ncesi bildirim olar-
ak kabul edilerek sonuclandirilir.

Gegici Madde 2 — Uretim/ithal izni olan ve piyasada bulu-
nan kozmetik Grlnler igin, bu Yonetmeligin 14 linci maddesi uyarin-
ca, Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren alti ay icerisinde (Degisik
ibare:RG-15/7/2015-29417 2.mikerrer) Kuruma bildirimde bulunul-
masi zorunludur.

(Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) Kurum, Griin given-
ligine halel getirmemek kaydiyla, Gretim veya ithal izni almis, 5324 sayili
Kozmetik Kanununda 6ngoérilen sartlari yerine getirmis ancak bu Yo-
netmeligin gereklerine tam olarak uygun olmayan kozmetik Grinlerin
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Turkiye Cumhuriyeti sinirlari dahilinde satilmasina, bu Yénetmeligin
yayimlanmasindan itibaren otuzalti aya kadar siire taniyabilir.

Nanomateryal igeren kozmetik iiriinlerin bildirimleri
Gegici Madde 3 - (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

(1) Bumaddenin yayimindan 6nce piyasaya arz edilmis olan na-
nomateryal iceren kozmetik Urinlerin bildirimleri bu maddenin yayiml-
anmasindan itibaren 6 ay icinde yenilenir.

Koruyucu maddelerle ilgili istisnai durumlar
Gegici Madde 4 - (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

(1) Bu Yonetmeligin Ek V’inin 12 ve 12 a numarali satirlarinda
yer alan maddeleri iceren kozmetik Grtnler 16/10/2015 tarihine kadar
piyasada bulundurulabilir; 16/4/2016 tarihinden itibaren ise sadece 39
ve 57 numarali satirlarinda yer alan maddeleri iceren kozmetik Grtinler
piyasada bulundurulabilir.

Yururliik

Madde 22 — Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yirirlige girer.
Yiritme

Madde 23 — (Degisik:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yaratar.

(1) Bu degisiklik yayimindan 30 giin sonra yiiriirliige girer.

(2) Bu degisiklik 4/10/2009 tarihinde ytiriirliige girer. (Bknz.: Ek Il ve Ek Ill)
(3) Bu degisiklik 1/5/2010 tarihinde yiirtirlige girer.

(4)Bu maddeler 15/1/2016 tarihinde yiiriirliige girer.
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Beseri Tibbi Uriinlerin
Siniflandirimasina Dair Yonetmelik

Resmi Gazete Tarihi: 17.02.2005 Resmi Gazete Sayisi: 25730

BESERI TIBBi URUNLERIN SINIFLANDIRILMASINA DAIR YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci, beseri tibbi Griinl kullanacak kisil-
erin saghgi ve glivenligi acisindan, Grlinln taninmasi ve dogru kullanil-
masinin saglanmasi icin beseri tibbi Grinlerin siniflandiriimasina dair
genel kriterleri belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, Bakanlik¢a ruhsat/izin verilen veya ruhsat/
izin basvurusu yapilan beseri tibbi Girtinlerin siniflandirilmasinda uyul-
masi gereken kurallari kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve
Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun, 14/5/1928 tarihli ve 1262
sayiliispenciyarive Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 12/6/1933 tarihlive 2313
sayill Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 13/12/1983 tarihli
ve 181 sayili Saghk Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname, 1961 Birlesmis Milletler Uyusturucu Maddel-
er TEK Sozlesmesi ve 1971 Birlesmis Milletler Psikotrop Maddeler So-
zlesmesine dayanilarak;

Avrupa Birligi’'nin beseri tibbi Grlinler ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmasi amaciyla, 2001/83/EC sayili beseri tibbi Grtinler hakkindaki
direktifine paralel olarak hazirlanmistir.
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Siniflandiriimasina Dair Yonetmelik

Tanimlar
Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Saghk Bakanhgini,

b) Beseri tibbi Grin/lrin: Hastaligl tedavi etmek ve/veya 6nle-
mek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizen-
lemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sen-
tetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

c) Regeteye tabi olan Urinler: Sadece recete ile temin edilebilen
beseri tibbi Grlnleri,

d) Regeteye tabi olmayan Urlnler: Recgetelendiriimesine gerek
olmaksizin dogrudan eczanelerden temin edilebilen beseri tibbi trin-
leri,

e) Kisitlanmis receteye tabi Urlnler: Konunun uzmani hekimler
tarafindan yazilan receteye tabi olan ve belirli hastaliklarda kullanilan,
ciddi advers etkileri olabilecek Uriinleri,

f) Ozel receteye tabi uriinler: Ozel olarak belirlenen receteye
yazilan, psikotrop ve narkotik maddeleri iceren ve bagimhlik yapma ih-
timali bulunan Uriinleri,

ifade eder.
iKiNCi BOLUM
Siniflandirma ilkeleri, Ozel Regeteye Tabi Uriinler, Kisitlanmis

Regeteye Tabi Uriinler, Regeteye Tabi Olmayan Uriinler
Siniflandirma
Madde 5 — Beseri tibbi tiriinler Bakanlik¢a ruhsatlandirilirken;

a) Receteye tabi Urlnler,

b) Regeteye tabi olmayan drlnler,

olarak siniflandirilir.
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Regeteye Tabi Olma Kriterleri

Madde 6 — Beseri tibbi Urinler, asagidakilerden birisinin mevcudiyeti
halinde receteye tabi olurlar:

a) Dogru kullanilsalar bile, tibbi gbzetim altinda kullanilmadiklarin-
da dogrudan veya dolayli sekilde saglik agisindan tehlike olusturmalari,

b) Siklikla ve yaygin olarak yanlis kullaniimalari ve bunun sonucun-
dainsan saghgi icin dogrudan veya dolayli sekilde tehlike olusturmalari,

c) icerdigi madde veya formiilasyonun hazirlanmasi agisindan ak-
tivitesi ve/veya advers etkilerinin daha fazla arastirma yapmayi gerek-
tirmesi,

Regeteli Uriinlerde Alt Siniflar

Madde 7 — Recete ile verilen Urinler Bakanlik tarafindan, asagidaki alt
siniflara ayirilir:

a) Yinelenebilir veya yinelenemez regete ile verilen Grinler,
b) Ozel regeteye tabi triinler,

c) Belirli 6zel alanlarda kullaniimak (izere kisitlanmis receteye
tabi Grinler.

Ozel Regeteye Tabi Uriinler
Madde 8 — Bakanlik, 6zel receteye tabi Urinleri alt siniflara ayirir iken;

a) Beseri tibbi Grlintin, 1961 ve 1971 tarihli Birlesmis Milletler
Sozlesmeleri gibi uluslararasi sozlesmeler kapsaminda narkotik veya
psikotrop madde olarak siniflandiriimis bir maddeyi, Bakanlik¢a belirle-
necek sinirlarin tstiindeki miktarlarda icermesi,

b) Beseri tibbi Grtiinin yanlis kullanilmasinin veya Griintin asiri
kullaniminin 6nemli riskler tasimasi, bagimliliga yol agmasi veya yasa-
disi amagla ciddi bir koétiye kullanim riski tasimasi,
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Siniflandiriimasina Dair Yonetmelik

c) Beseri tibbi Griiniin 6zglin olmasi veya 6zellikleri itibariyle bu
maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde 6ngérilen gruba ait oldugu
duslintlebilecek bir madde icermesi,

hususlarini dikkate alir.
Kisitlanmis Regeteye Tabi Uriinler

Madde 9 — Bakanlik, kisitlanmis receteye tabi beseri tibbi Grtnleri alt
siniflara ayirir iken;

a) Beseri tibbi Grlinlin, farmasotik ozellikleri veya yeni olmasi
veya kamu sagligl agisindan risk olusturmasi nedeniyle sadece has-
tanede uygulanmak (izere recetelenmesi,

b) Uygulanmasi veya izlenmesi baska bir yerde yapilmasina
ragmen, hastane sartlarinda veya yeterli teshis imkanlarinin bulundugu
saglik kurumlarinda teshisi konulan hastaliklarin tedavisinde kullanil-
masi,

c) Ayakta tedavi edilen hastalarda kullanilan fakat ciddi advers
etkilerinden dolayi bir uzman hekim tarafindan regete edilmeyi ve teda-
vi sliresince Ozel gbzetimi gerektirmesi,

gibi hususlari dikkate alir.
Degerlendirme

Madde 10 — Bakanlik, ruhsatin/iznin bes yil siireyle yenilenmesi stire-
cinde veya Uriin ile ilgili yeni gelismelerin Bakanliga bildirilmesi halinde,
bir beseri tibbi Grinln siniflandiriimasini yeniden inceler ve gerekir ise,
bu Yonetmeligin 6, 8 ve 9 uncu maddelerinde sayilan kriterleri nazara
alarak degistirir.

Bakanlik, bu Yonetmeligin 6, 7, 8 ve 9 uncu maddelerine gore sini-
flandiriimis beseri tibbi Grinleri, belirlenmis siniflarindan; maksimum
tek dozu, maksimum giinlik dozu, dozu, farmasoétik sekli, uygun amba-
lajlama sekilleri ve/veya belirlenen diger kullanim alanlarini gézénine
alarak gikartabilir.
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Kriterler

Madde 11 — Bakanlik, beseri tibbi Girtinleri 7 nci maddede belirtilen alt
siniflara ayirmazsa, herhangi bir {rlinlin sadece receteye tabi bir ilag
olarak siniflandirtlip siniflandirilamayacagini belirlemek icin 8 ve 9 uncu
maddelerde belirtilen kriterleri dikkate alir ve bu hususlari 13 (nci
maddede belirtilen kilavuzda dizenler.

Regeteye Tabi Olmayan Uriinler

Madde 12 — Bu Yonetmeligin 6, 8, 9, 10 ve 11 inci maddelerinde be-
lirtilen kriterleri karsilamayan ve bu hiikiimlere gore siniflandiriimayan
Urlinler, receteye tabi olmayan beseri tibbi Grlinlerdir.

UcUNCU BOLUM

Son Hiikimler

Hiikiim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Diizenlemeler

Madde 13 — Bakanlik, receteye tabi beseri tibbi iriinlerin hangi alt
grupta siniflandirilacaginin listesini yayimlar. Bu liste her yil giincellenir.

Bu Yonetmeligin uygulanmasini géstermek amaciyla Bakanlikca
kilavuzlar yayimlanir ve yayimlanan kilavuzlarin hikimleri, bu Yonet-
melik ile birlikte uygulanir.

Yiiriirlak
Madde 14 — Bu Yonetmelik 30/6/2005 tarihinde yururlige girer.
Yiiritme

Madde 15 — Bu Yonetmelik hikimlerini Saglik Bakani yGratar.
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Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik

Resmi Gazete Tarihi: 03.07.2015 Resmi Gazete Sayisi: 29405

BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI
HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, Grinlerin tanitim faaliyetlerinde
uyulmasi gerekli kurallari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, beseri tibbi Grlinlerin, enteral beslenme
Urlinlerinin ve tibbi mamalarin tanitim faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenci-
yari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil
Saglhk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inci maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b) Beseri tibbi Griin: Hastaligl tedavi etmek veya donlemek, bir
teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, dizenlemek
veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik kay-
nakli etkin madde/maddeler kombinasyonunu,
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c) Bilim servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde
olusturdugu, ruhsatina veya iznine sahip oldugu Grlnlerin tanitiminin
ilgili mevzuat hikiimlerine uygun olarak yiritilmesini saglayan ve sa-
dece hekim/dis hekimi/eczacinin ¢alistigi birimini,

¢) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile
Bakanlik, saghk meslek mensuplarinin Gyesi bulunduklari ulusal ve ul-
uslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, Gniversiteler, hekim/
dis hekimi/eczaci mesleki 6rgutleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen yurt igi veya yurt disi kongreleri, sempozyumlari, calistay-
lari, seminerleri, kurslari ve toplantilari,

d) Demo cihazi: Beseri tibbi Grinle birlikte ruhsatlandirilan ve
Urdndn kullaniminin gosterilmesine yonelik olarak hazirlanan etkin
madde icermeyen aparaty,

e) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi {iriiniin ruhsat dosyasinda
bulunan kisa Grln bilgilerini,

f) Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi {iriin ile birlikte sunulan,
kullanici icin hazirlanmis yazil bilgileri,

g) Kurum: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) Ruhsat/izin: Bir trtintin belirli bir formul ile belirli bir farmaso-
tik form ve dozda, kabul edilen Uriin bilgilerine uygun olarak Uretilip
pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

h) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca trlinleriigin adlarina, ruhsat/izin
belgesi dlizenlenen gergek veya tlizel kisileri,

1) Saghk meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire,
ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin
Tarzi icrasina Dair Kanunun Ek 13 lincii maddesinde tanimlanan diger
meslek mensuplarini,

i) Sozlesmeli firma: Hukuki her tirli sorumluluk ruhsat/izin
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sahibinde kalmak kaydiyla, ruhsat/izin sahibi tarafindan sozlesme ile
tanitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kendi adina veya birlikte
yurttmekle yetkili kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan
bildirilmesi zorunlu olan tizel kisiyi,

j) Tanittim: Bu Yonetmelik kapsamindaki Griinlerin tibbi-bilim-
sel ozellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen
veya ruhsat/izin sahiplerinin ad, talebi, katkisi, destegi ile saglk mesl-
ek mensuplarina gercgeklestirilecek bitin bilgi verme faaliyetlerini; bu
cercevede (rlin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki
kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger il-
etisim araglari yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilari ve Griin
tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

k) Taniim malzemeleri: Parasal degeri yirirlikteki aylik brit as-
gari Ucretin % 2,5’'ini asmayan hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini
icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatici ziyaret malzemeler-
ini; Grin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik
ve broslr gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; elektronik depolama
araglari ile sunulan gorsel/isitsel malzemeleri; bilgi/veri/basvuru kay-
nagi olarak kullanilabilecek her tiirli yayini veya bu yayinlara elektronik
erisim imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari ve hasta egitimine
yonelik materyalleri,

[) Uriin: Beseri tibbi iirlinii, enteral beslenme uriiniinii ve tibbi
mamayl,

m) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret
yoluyla lrlinGn tanitimini yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

n) Uriin taniim toplantisi: Ruhsat/izin sahibinin Grindnin
tanitimina yonelik dizenledigi toplantiyi,

o) Yeterlilik belgesi: Universitelerin riin taniim temsilcisi
yetistiren bolimlerinden mezun olanlara dogrudan verilen veya Kurum
tarafindan belirlenen mifredata gore yapilan egitim sonrasi Kurumca
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yapilacak veya yaptirilacak sinav sonucunda basarili olanlara Kurumca
verilen belgeyi,

ifade eder.
IKINCi BOLUM
Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerinin Kapsami ve Esaslari
Tanitimin kapsami

MADDE 5 - (1) Taniim, bu Yonetmelik kapsamindaki Griinlerin hekim,
dis hekimi ve eczaciya tanitim faaliyetlerini kapsar.

(2) Saghk meslek mensuplarina yonelik tanitim;
a) Hekim, dis hekimive eczaciya taniim malzemelerikullanilarak,

b) Bilimsel toplantilar ve {iriin tanitim toplantilari diizenlenerek
veya desteklenerek,

c) Hekim, dis hekimi ve eczacilara Grin taniim temsilcileri
tarafindan ziyaret yapilarak,

gerceklestirilir.

(3) Uriinlerin internet dahil halka acik yayin yapilan her tirlii
medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri
yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi yapilamaz. Kuru-
mun izni ile yapilan ve saglk meslek mensuplarina Griinin pazara arz
edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hilkmiin kapsami disindadir.

(4) Urtinlerin Kurumca onaylanmis KT/kullanim alanlari, sadece
Kurumca tanimlanmis mecralarda ve ruhsat/izin sahibinin kendi inter-
net sitesinde yayinlanabilir. Bu mecra disinda Kurumca onaylanmis KUB/
KT/kullanim alanlari kismen veya tamamen kullanilmak suretiyle Grin-
lerle ilgili topluma yonelik tanitim ve bilgilendirme faaliyeti yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni alinmadikga Grin-
lerin tanitiminda oyuncu olarak rol alamazlar. Ayni sekilde Gniversiteler,
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saghk alaninda faaliyet gdsteren meslek kuruluslari, dernek veya vaki-
flar da Bakanligin izni olmadikca Grlinlerin tanitim faaliyetlerinde yer
alamazlar.

Tanitimin temel ilke ve esaslari

MADDE 6 — (1) Toplum sagligi agisindan 6nem arz eden asilama kam-
panyalari ve salgin hastaliklarla miicadele gibi durumlarda veya saghkli
olmanin tesviki amaciyla Bakanlikca gerceklestirilen kampanyalarda
kullanilacak Griinler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin
belirleyecegi usul ve esaslar cercevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2) Yurticinde dlizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak
tanitimlar ile hekim/dis hekimi/eczacinin yazili istegi Gzerine ruhsat/izin
sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler harig
olmak lzere;

a) ilgili mevzuata gére ruhsatlandiriimamis ya da izin verilmemis
Grdnlerin,

b) ilgili mevzuata gére ruhsatlandiriimis ya da izin verilmis triin-
lerin Kurumca onaylanan kullanim alanlari disinda,

c) Yurt disi tedarikgiler araciligiyla temin edilen Griinlerden So-
syal Guvenlik Kurumu tarafindan alternatif geri 6deme modelleri kap-
saminda satin alinan ve Kuruma bildirilen Grlinlerin farmakovijilansa
yonelik yarittikleri tanitim faaliyetleri hari¢ olmak lizere ilgili mevzua-
ta gore ruhsatlandiriimis ya da izin verilmis ancak Ulke piyasasinda
bulunamadigi icin regete karsiliginda yurt disindan teminine Kurum
tarafindan izin verilen Grinlerin,

tanitimi yapilamaz.

(3) Bir Grinin taniiimi, Kurumca onaylanan kullanim alanlarin-
da yer alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadir.

(4) Tanitim, Griintin terapotik degeri hakkinda saglik meslek
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mensuplarinin kendi gorislerini olusturmasina yardimci olacak yonde
ve lrlintn ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler
icerir.

(5) Tanitimin, tip dergilerinden veya diger bilimsel calisma-
lardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilar-
ak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmasi durumunda, bu matery-
aller aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle
kullanihr.

(6) Tanitim, Grdn kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartil ya
da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi cekici
ve Urinin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan gorintiler kullanilarak
yapilamaz.

(7) Cekilis, sans oyunlari gibi araglar ile taniim yapilamaz.

(8) Uriinlerin; hekim, dis hekimi ve eczaciya tanrtimi yapilirken,
herhangi bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez
ve sOz verilemez. Adi gecen saglik meslek mensuplari da kendilerine
yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya ta-
lep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklari
her tirli destegi;

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,
b) Sunum yaptiginda sunumun basinda,
beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlar saglamalar duru-
munda kamuya ait saglik kurum ve kuruluslari ile kar amaci glitmeyen
saglk kurum, kurulus ve organizasyonlarina bagista bulunabilirler:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki Grlinlerin ihale kararlarini et-
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kilememek, haksiz rekabete yol agmamak,

b) Uriin satisi ile iliskilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol
agmamak,

c) Spesifik bir Grin hakkinda recete yazimini tesvik edici
olmamalk,

¢) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek
amaclarindan birini tasimak,

d) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun
genel kullanimina yonelik olmak,

e) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin buluna-
bilmesine karsilik GriintGn ismini yazmamak,

f) Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek,

g) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak Grin ve
benzeri bagislari dogrudan koordinatére veya sorumlu arastirmaciya
yapmak.

(11) Saglik kurum ve kuruluslari ancak merkez teskilatlarindan
izin alarak veya merkez teskilatlarinin bu konuda yayinladigi kurallar
cercevesinde bagis kabul edebilirler.

Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilari

MADDE 7 — (1) Bilimsel toplantilar ve Urin taniim toplantilari, saglik
meslek mensubunun uzmanlik/gérev alani ile ilgili olmak zorundadir.
Bu toplantilar, Griinler ile ilgili var olan tibbi bilgileri aktarmak veya yeni
bilgileri sunmak amaci ile yaplilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; yurt ici ve yurt disi bilimsel toplantilara
katilacak saglk meslek mensuplarinin kayit, konaklama ve ulasim mas-
raflarini asagidaki sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:

a) Bir saghk meslek mensubu ayni yil icerisinde toplam dort kez
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ruhsat/izin sahiplerinin desteginden yararlanabilir; bu dort destegin sa-
dece iki tanesini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu destegin
yalnizca ikisini yurt disinda yapilan toplantilarda kullanabilir. Saglk
meslek mensuplarinin ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle; konusmaci,
yazili veya sozIi bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklari to-
plantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlk tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda, bu toplantilara istirak eden katilimcilar bu fikranin (a)
bendindeki katilim sayisi sinirlamasindan muaftir.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiyi diizenleyen organi-
zasyona veya organizasyonlara yapilr.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen Griin tanitim
toplantilarinda konusmacilar hari¢ katilimcilarin ulasim ve konaklama
masraflari ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. Ancak ruhsat/izin sa-
hipleri, yurt icinde bulunan Uriin imalathanelerine yapilacak ziyaretlere
bu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda destek verebilirler.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, yurt disinda yapilan bilimsel to-
plantilari; toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi veya katilimcilarin
cogunlugunun Ulkemizde gorev yapmayan saglk meslek mensu-
plarindan olusmasi durumunda destekleyebilir veya diizenleyebilirler.
Bakanlk tarafindan yurt disinda diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(5) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek
verilerek toplantinin mahiyetine gore saglik meslek mensubu yetistiren
fakilte veya yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de katilimi saglana-
bilir.

(6) Ruhsat/izin sahipleri, dizenledikleri veya katkida bulunduk-
lari bilimsel toplantilari ve Girlin tanitim toplantilarini ve destek verece-
kleri saghk meslek mensuplarinin ve saglik meslek mensubu yetistiren
fakilte veya ylksekokullarinda okuyan 6grencilerin bilgilerini, Kuruma
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bildirmek zorundadirlar. Kurum, bu bilgileri olusturacagi veri tabaninda
toplar.

(7) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik
arastirmalarin yurt ici ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari,
bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan to-
plantilar icin Kurumun ilgili birimine izin basvurusunda bulunulur.

(8) Her defasinda baska bir lilkede diizenlenen uluslararasi bil-
imsel toplantilar hari¢ olmak (izere; kayak merkezi tatil beldelerinde 1
Aralik-1 Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplant
organizasyonlari diizenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenari tatil
beldelerinde ise 2015 ve 2016 yillarinda 1 Haziran-1 Eyll tarihleri ar-
asinda, 2017 ve sonraki yillarda da 15 Haziran-15 Eylil tarihleri arasinda
ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari diizenlenemez
ve desteklenemez. Bakanlk tarafindan diizenlenen veya desteklenen
bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(9) Ruhsat/izin sahibinin diizenledigi veya katkida bulundugu
toplantilarda, farmakovijilans konusunda farkindahigi artirmak amaciyla
Kurum tarafindan hazirlanmis sunum veya egitici videonun yer almasi
saglanir. Ayrica, bu amacla Kurum tarafindan hazirlanan afis ve brosiirl-
er kolaylikla goriilebilecek alanlarda sergilenir.

(10) Bir takvim yili icerisinde ruhsat/izin sahiplerinin dizenle-
digi veya katkida bulundugu alti saati asan toplantilarin en az % 60’inda
akilcr ilag kullanimi ilke ve hedefleri kapsaminda, toplantinin konusu ile
ilgili bir oturum konulur. Bu oturumdaki sunumlarin icerigi, Bakanlikca
onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri cercevesinde
olur ve bu sunumlar Kurum resmf internet sitesi lzerinden kaynak be-
lirtilerek kamuya acik sekilde yayinlanabilir.

(11) Toplantilara saglk meslek mensuplari disindaki kisiler
davet edilemez ve masraflari karsilanamaz; ancak protokol davetlileri
bu hiikmiin disindadir.
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(12) Kurumca gorevlendirilmis saghk denetgileri, denetim
amaciyla dnceden haber vererek veya haber vermeden bu toplantilara
katilabilirler.

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 — (1) Sadece bu Yonetmelikte tanimlanan materyal ve malze-
meler tanitim malzemesi olarak kullanilir.

(2) ilgili idarf amir, saghk kuruluslarinda tanitim malzemelerinin
hastalarin gorecegi sekilde sergilenmemesi icin gerekli tedbirleri alir.

Bedelsiz numune

MADDE 9 — (1) Bedelsiz numuneler, asagidaki sartlar yerine getirilmek
kaydiyla sadece hekim, dis hekimi ve eczaciya dagitilabilir:

a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz Grin tanitim numunelerin-
in imalat, ithalat ve dagitimina yonelik olarak yeterli bir kayit ve kon-
trol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayitlar, ilgili geri cekme
mevzuat hikiimlerine gore olusturulur ve talep edilmesi halinde Kuru-
ma bildirilir.

b) Bedelsiz numuneler, azaltilmis miktarlar icerir. Ancak, enter-
al beslenme Uriinlerinde ve teknik nedenlerle azaltilamayan Grlnlerin
tanitim numunelerinde bu sart aranmaz.

c) Taniim numunelerinin dis ambalajlari tizerinde “Tanitim nu-
munesidir, satilamaz” ibaresi, en genis ylizeyde ve dikkat ¢ekici nitelikte
yer alir. Basilmasi mimkin olan durumlarda ayni ifadeler, ic ambalajda
da yer alir.

¢) Taniim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB’lin bir drnegi
sunulur.

d) Uluslararasi so6zlesmeler kapsaminda olan uyusturucu ve
psikotrop maddeler iceren Urilinler ile ulusal kontrole tabi maddeleri
havi Grlinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.
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e) Kurumun resmf internet sayfasinda ilan edilen “Numune
Dagitimi Yapilamayacak Olan ilaglar” listesinde yer alan riinlerin nu-
muneleri dagitilamaz ve verilemez.

f) Her bir Grin icin piyasaya cikis tarihinden itibaren ilk takvim
yilinda aylik satis gerceklesmeleri izlenmek suretiyle yillik toplam satisin
% 5'i gecilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir dnceki yila ait satis
miktarinin % 5’ini; lg, dort ve besinci takvim yillarinda bir 6nceki yila
ait satis miktarinin % 3’Un0; besinci takvim yilindan sonra ise bir 6nceki
yila ait satis miktarinin %1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz Griin nu-
muneleri dagitilabilir. Enteral beslenme Uriinleri bu fikrada belirlenen
azalan miktar sinirlamasindan muaftir. Farkli aromalar iceren enteral
beslenme Uriinlerine ait tanitim numunelerinin yillik dagitim miktarlari,
aromadan bagimsiz olarak tek bir {rlin gibi degerlendirilerek hesap-
lanir.

g) Tanitim numuneleri klinik arastirmalarda arastirma Griini
olarak kullanilamaz.

UcUNCU BOLUM
Uriin Tanithm Temsilcileri
Uriin tanitim temsilcileri

MADDE 10 - (1) Universitelerin, Griin taniim temsilcisi yetistiren
bolimlerinden mezun olanlara diplomalarini ibraz etmeleri halinde
veya en az ylksekokul mezunu olup Kurum tarafindan yapilan veya
yaptirilan sinavi basari ile gegenlere Kurum tarafindan yeterlilik belgesi
diizenlenir.

(2) Uriin taniim temsilcileri;

a) Yeterlilik belgelerinin olmasi kaydiyla firmalarda Grlin tanitim
temsilcisi unvani ile calisabilirler.
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b) Yeterlilik belgesi almalari durumunda Kurum elektronik kayit
sistemine Kurum tarafindan kaydedilirler. Sisteme kayit olan yeterlilik
belgesi sahibi Grun tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi tarafindan
formati Kurumca belirlenmis bir “Uriin Taniim Temsilcisi Kimlik Karti”
dizenlenir. Kimlik Karti olmamasi durumunda driin tanitim temsilcisi
olarak ¢ahstirilamazlar.

c) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek men-
suplarina herhangi bir Grliin ve benzerinin tanitimini yapamazlar ve
tanitim malzemesi veremezler.

¢) Uriin tanitimi sirasinda driinle ilgili kendilerine rapor edilen
advers etki/olaylari firmalarindaki bilim servisine iletirler.

(3) Uriin tantim temsilcilerinin ¢alisma saatleri icinde kamu
hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarinda beseri tibbi Grin tanitimi
yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Ilgili idari amir, Griin taniim temsilcilerinin saglik meslek
mensuplari ile yapacaklari Giriin tanitimi amach gorismelerin yapila-
bilmesini temin etmek (izere, calisma diizenlerini gozeterek en uygun
zamani tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen
saglik hizmetlerini aksatamaz.

b) Uriin tanitim temsilcileri ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin
sahibini temsil ettiklerini acgiklar ve Grlin tanitim temsilcisi kimlik kart-
larini gosterirler.

(4) Uriin tanitim temsilcilerinden bagis ve benzeri gibi adlarla da
olsa, saghk kurum ve kuruluslarina girisleri icin tcret talep edilemez.

(5) Saglik kurum ve kuruluslarina, Griin taniimi olarak algila-
nabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri konulamaz, asilamaz
veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin hastaliklar, si-
gara veya obeziteyle miicadele gibi konularda saglikli yasamin tesviki
amaciyla Bakanligin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve
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benzeri tanitim materyalleri bu hilkkmiin disindadir.
DORDUNCU BOLUM
Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu
Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 - (1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu biinyesinde asagida
belirtilen ilkeler dogrultusunda ¢alismak lzere, pazara sundugu (riin-
ler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir bilim servisi kurar ve servis per-
sonelleri arasindan bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu personel belirler.

(2) Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandirilan veya izin verilen triiniin
piyasaya arz edildigini saglk meslek mensuplarina basin duyurusu
ile ilan etmek istemesi durumunda, hazirladigi ilan metninin birebir
ornegini Kuruma géndererek Kurumdan izin alir. Basin duyurusu bir kez
yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu
gazete tam sayfasinin 1/8’ini gecemez.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya destekle-
necek bilimsel toplantilar ve Grlin tanitim toplantilari Kuruma bildirilir.
Yurt ici toplantilarda her toplantidan en az on bes is glini 6nce; yurt
disi toplantilarda ise en az otuz is glini 6nce toplantinin igerigi, mu-
htemel katilimci listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Ku-
ruma bildirilmesi zorunludur. Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum
tarafindan on is glinii icerisinde sadece elektronik olarak cevaplandirilir,
cevaplandiriimamasi halinde basvuru icin onay verilmis sayilir.

(4) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplanti gerceklestikten
sonra, katihmci listesi, masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri, Kurum
tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en ge¢
otuz glin icerisinde Kuruma bildirir. Katthmcilara verilen destekle ilgi-
li bilgi ve belgelerin 6rnekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil
streyle muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;
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a) Ruhsatina/iznine sahip oldugu lrine ait tanithmin bu Yonet-
melikte belirtilen sartlara uygun olmasini saglamak,

b) Kurumun talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken
her tirli bilgiyi ve belgeyi ibraz etmek,

c) Kullanilacak tim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini bes yil
sureyle saklamak,

¢) Kendi adina Grln tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isim-
lerini, calistiklari bolgeyi, tanitim yaptiklari saghk meslek mensuplarinin
ve tanitimini yaptiklari Griin adlarini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini
kayit altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

d) 6 nci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda bilim servisi
tarafindan hekim/dis hekimi/eczacinin yazil istegi lizerine yapilacak
bilgilendirmelere iliskin bilgi ve belgeleri bes yil siire ile saklamak,

e) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik geregince Kurum tarafindan
ilan edilen “Ek izlemeye Tabi ilaglar” listesinde yer alan driinlerin
tanitim malzemelerine; ters eskenar siyah Giggen semboliini ve bu sem-
boli takiben “Bu ilag ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek,

zorundadir.

(6) Ruhsat/izin sahibi, s6zlesmeli firmalar araciligi ile tanitim
faaliyeti ylritebilir. Bu kapsamda yiratulecek is ve islemlerden ruhsat/
izin sahibi miteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi s6zlesmeli fir-
malar araciligi ile ylrtttigi tanitim faaliyetinde;

a) Yapilan sozlesmeyi veya sézlesme degisikliklerini imzalanma
tarihinden itibaren otuz giin icerisinde Kuruma ibraz etmek,

b) Sozlesme yaptiklari firma araciligi ile yiritilen tanitima
yonelik tiim is ve islemlerle ilgili bildirimleri Kuruma bizzat yapmak,

c) Yapilacak tim is ve islemlerde kendi adina Urin tanitimi
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hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, calistiklari bolgeyi, tanitim
yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari Girtin ad-
larini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini kayit altina almak, istenildigi
takdirde Kuruma ibraz etmek,

¢) Bu fikraya iliskin tim bilgi ve belgelerin 6rneklerini bes yil
slire ile muhafaza etmek,

zorundadir.

(7) Ruhsat/izin sahibi, saghk kurum ve kuruluslari, Universitel-
er, saglk meslek mensuplari ve lyesi bulunduklari mesleki 6rgitler,
sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gésteren dernekler ve vakiflar ile
saghgin korunmasi ve gelistiriimesi maksadiyla kurulan sivil toplum ku-
ruluslarina parasal degeri yururlikteki aylik brit asgari ticretin % 10’'unu
asan her tarli deger aktarimlarini sadece asagida belirtilen sartlara uy-
mak kaydiyla yapabilir:

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili icinde yapilan deger ak-
tarimlarini Kurum tarafindan belirlenen formatta ve ayrintili olarak bir
sonraki yilin ilk alt1 ayi icerisinde Kuruma bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin
kabuli ve bu deger aktariminin Kuruma bildirilebilmesi icin ruhsat/
izin sahibi tarafindan saglik meslek mensubunun, diger kurum ve ku-
ruluslarda ise yetkili amirin yazili onayi alinir. Yazili onay alinmamasi
halinde ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimi yapilamaz.

(8) Ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimina iliskin tim
bilgi ve belgelerin 6rnekleri bes yil siireyle muhafaza edilir.
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BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Denetim

MADDE 12 — (1) Kurum, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan
her turlii malzeme ve yontemi re’sen veya sikayet lizerine denetler. Bu
Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu sagligi yoninden
uygunsuz bulunan taniimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla
sunulan bilgilerin duzeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Ku-
rumun bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

idarf yaptirmlar

MADDE 13 — (1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda yapilan triin tanitimlarinin
1262 sayili Kanunun 13 lncl maddesine aykirilik olusturmasi veya
tanitimin internet lzerinden yapilmasi durumunda ayni Kanunun 18
inci maddesinde 6ngoriilen mieyyideler uygulanir.

(2) Ruhsat/izin sahibi;

a) Tanitim faaliyetlerini bu Yonetmelige aykiri sekilde yaptiginin
tespiti halinde Kurum tarafindan uyarilr.

b) Uyari tarihinden sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmelige
aykirt herhangi bir fiilinin tespiti halinde Ug ay stireyle tanitim faaliyeti
yapamaz.

c) Ug ay siireyle tanitim faaliyetinden men yaptiriminin uygu-
landigi tarihten sonraki bir yil icerisinde aykiri herhangi bir fiilinin tekrari
halinde ise bir yil stireyle tanitim faaliyeti yapamaz.

(3) Uriin tanitim temsilcilerinin;

a) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri sekilde yaptiklari tanitim
ihlallerinde, Kurum tarafindan ilgili uyarilir.

b) Uyari tarihinden sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmelige
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aykirt herhangi bir fiilinin tespiti halinde Kurum tarafindan (¢ ay siireyle
ilgilinin yeterlilik belgesi askiya alinir.

c) Ug ay siireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair
yaptirimin uygulandigi tarihten sonraki bir yil icerisinde aykiri herhangi
bir fiilinin tekrari halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil sireyle
askiya alinir.

¢) Yeterlilik belgesi askiya alinan temsilci, bu siire icerisinde
Urdn tanitim temsilcisi olarak gorev yapamaz ve galistiklari ruhsat/izin
sahibi firma tarafindan Uriin tanitim temsilcisi kimlik karti geri alinir.

d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda bu fikra kapsaminda gergeklesen
Urin tanitim temsilcisinin aykiri fiillerinden dolayi ikinci fikra hiikimleri
uygulanir.

(4) Ruhsat/izin sahibi;

a) 7 nci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykiri davran-
mas! durumunda Kurum tarafindan uyarilr.

b) Uyari tarihinden sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmeligin 7
nci maddesine aykiri herhangi bir fiilinin tespiti halinde Ug ay sireyle 7
nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.

c) Ug ay siireyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetler-
inden men yaptiriminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil icerisinde
7 nci maddedeki hilkiimlerden herhangi birine aykiri bir fiilinin tekrari
halinde ise bir yil slireyle bilimsel toplantilara ve lrin tanitim to-
plantilarina katilamaz ve katki saglayamaz.

(5) Bu Yonetmelige aykiri davranan saglik meslek mensuplari
hakkinda ise bagl olduklari kurum veya meslek 6rgiiti nezdinde disiplin
islemleri baslatilir.

Kilavuz

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini géstermek amaciyla
Kurumca gerekli kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.

Yarirlikten kaldirilan yonetmelik
MADDE 15 — (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete'de

ANKARA ECZACI ODASI

205




206

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik

yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Taniim Faaliyetleri Hakkinda Yonet-
melik yarirlikten kaldinlmistir.

Uyum ve gegis siireci

GECIiCi MADDE 1 — (1) Uriin taniim temsilcileri 1/1/2019 tarihine ka-
dar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadirlar. Bu tariht-
en dnce yapilan sinav sonrasinda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan
ve en az lise mezunu olanlara Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizen-
lenir. Ancak bu Yonetmeligin yayimi tarihinden énceki bes yil icerisinde
fiilen iki yil Griin tanitim temsilcisi olarak ¢alismis olanlarda lise mezunu
olma sarti aranmaz.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, sézlesmeli firmalar araciligi ile yirt-
tugl tanitim faaliyetlerine iliskin bu Yonetmeligin yirirlige girdigi tar-
ihten 6nce yaptiklari s6zlesmeleri, yirirlik tarihinden itibaren alti ay
icinde Kuruma ibraz eder.

(3) Kurum 1/1/2016 tarihine kadar “Numune Dagitimi Yapila-
mayacak Olan ilaglar” listesini hazirlar ve Kurumun resmfi internet say-
fasinda yayinlar.

Yiiriirliik
MADDE 16 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin dokuzuncu fikrasi, 11 inci maddesinin besin-
ci fikrasinin (e) bendi ile yedinci fikrasi 1/1/2016 tarihinde,

b) 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bendiile Gglnci
fikrasinin (b) bendi 1/1/2019 tarihinde,

c¢) Diger hikimleri ise yayimlandigi tarihte,
ylrirlige girer.
Yiiritme

MADDE 17 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Baskani yiratar.
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Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin
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Resmi Gazete Tarihi: 15.08.1986 Resmi Gazete Sayisi: 19196

SAGLIK BAKANLIGI FARMASOTIK VE TIBBi MUSTAHZAR,
MADDE, MALZEME, TERKIPLER iLE BITKISEL
PREPARATLARIN GERi CEKILMESi VE
TOPLATILMASI HAKKINDA YONETMELIK

Amacg

MADDE 1 - Bu Yonetmeligin amaci, tiketicinin saghgi ve emniyeti
acisindan bozuk ve hatali bulunan yada kullanilmasinda sakincali
gorilen farmasotik ve mistahzar, madde, malzeme ve terkipler ile bit-
kisel preparatlarin piyasadan kisa stirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekil-
mesinde ve toplatilmasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklari ve
kontrol esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - Bu yonetmelik farmasotik ve tibbi miistahzar, madde, mal-
zeme ve terkipler ile bitkisel preparatlarinimalatini, ithalatini, dagitimini
ve satisini yapan tim fabrika, laboratuar, ticarethane, depo ve eczane-
leri kapsar.

Tanimlar
MADDE 3 - Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik : Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'ni,

b) Kanun: 6243 ve 4348 sayili kanunlarla degisik 1262 sayili
ispenciyari ve tibbi Miistahzarlar Kanunu’nu,

c) Uriin: Dogrudan ve dolayli olarak saghgi korumak, tedavi et-
mek amaciyla kullanilan kimyasal, bitkisel ve biyolojik kékenli tim far-
masotik ve tibbi mistahzar, madde, malzeme, terkipleri,
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d) Hatah Uriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti acisindan bir teh-
like arz eden veya kalite hatalari tespit edilen Griing,

e) Geri Cekme: Hatall Grlinlin, Uretici veya ithal eden firma
tarafindan belirli dagitim zincirlerinden toplanmasini,

f) Sorumlu Firma: Hatali Grlnin Gretimini, fason Gretimini,
pazarlamasini veya ithalatini yapan ve geri cekme isleminden sorumlu
olan firmayi,

g) Geri Cekmenin Siniflandirilmasi : Uriiniin sagliga zarar verme
veya hata niteligine gore uygulanacak geri cekme sinirlari, toplatmanin
dagitim zincirinde kapsayacagi alanlari,

i) Kontaminasyon : Uriiniin terkibine giren maddelerin tabii
yapilarinda mevcut olmayan ilag icine girmesi istenmeyen mekanik,
kimyasal, mikrobiyolojik kaynakli maddeleri (safsizlik, bozunma trinleri
bu kapsamin disindadir),

i) Capraz Kontaminasyon : Hata ve degisik nedenlerle bir
mistahzarin, bir diger mistahzar veya Komponentleri ile karismis, veya
bulasmis olmasini,

j) Yabanci Madde: Renklenme, koku, kayganhk ve diger bozu-
Imaya delalet eden anormallikleri, monografide tanimi ve limiti belir-
tilenler disindaki her tirli organik inorganik maddeyi,

k) Muallak Cisimler: Paranteral ¢ozeltilerde bulunmasi isten-
meyen hava kabarciklari disindaki asili, ¢6ziinmemis halde bulunan
parcacik ve elyafi,

[) Toplatma : Bakanlikca yapilan geri cekmeyi,
ifade eder.
Geri Cekme ve Toplatmanin Amaci:

MADDE 4 - Geri cekme ve toplatma; hatasiz ve kaliteli tGriinlin piyasada
bulunmasini saglamak, tiketicinin saghgini ve emniyetini korumak igin
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hatal Griliniin, en kisa zamanda ve etkin bir sekilde dagitimini ve-veya
kullanilmasinin 6nlenmesi amaciyla uygulanir.

Geri cekme ve toplatma ya Bakanligin istegi ya da firmanin ken-
di gordlgi gerek lizerine baslatilir. Geri cekme islemi bakanligin dene-
timi altinda sorumlu firma tarafindan yapilir. Sorumlu firma, geri ¢cek-
meyle ilgili olarak Bakanligin 6ngordigi tim 6nlemleri almak, iyi niyet
ve sorumluluk bilinciyle davranmakla ylukimludir.

Sorumluluklar

MADDE 5 - Geri cekme islemiyle ilgili olarak (iretici ve ithalatcl her firma
asagidaki hususlari yerine getirmekle ytukamlaidur.

a-Dagitim kayitlari ve her seri ve her misterinin taninmasini ve
gerektiginde Urlinlin en kisa slirede geri ¢cekmesini saglayacak sekilde
dizenlenmelidir. Bu kayitlar trinin raf dmrinin dolmasindan itibaren
1 yil daha saklanir.

b-Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa slrede
ve etkin bir sekilde geri cekmeye imkan verebilecek bir toplatma plani
hazirlanmalidir. Bu plan her toplatma i¢in sorumluluklari, izlenecek
yolu, duyuru yapilacak ve bilgi verilebilecek yerleri duyuru bigimi, geri
donen ilagla ilgili olarak tutulacagi kanit ve muhafaza islemlerini belirle-
melidir.

c- Geri cekmenin inecegi seviyelere gerekli bilgi ve talimat kisa
slirede ulastirabilecek bir sistem kurulmalidir.

d-Hayati tehlike arz eden durumlarda sorumlu firma, bakanhgi
mesai glin ve saatleri dikkate almasizin derhal haberdar eder.

e-Geri cekme planinda yapilan degisiklikler ve ekler Bakanliga
da bildirilmelidir.

Geri Cekmenin Siniflandirilmasi

MADDE 6 - Geri cekmenin sinifi, Griniin arz ettigi tehlike ve gbzoniine
alinarak belirlenir.
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Birinci Sinif Geri Cekme : Ciddi ve hayati saglik sorunlarinin ¢iktigi ve
cikabilecegine dair kabul edilebilir nedenlerin bulundugu durumlarda,

ikinci Sinif Geri Cekme : Gegici, tedavi edilebilir, saglik sorunlarinin gik-
g1, bunun muhtemel oldugu durumlar

Ugiincii Sinif Geri Cekme : Uriiniin kullanilmasinin sagliga zararh ol-
madigl durumlar

Geri Cekmenin Sinirlar

MADDE 7 - Geri cekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesine kadar in-
ecegi su sekilde belirlenir:

A Seviyesi : Tuketici seviyesine kadar iner, birinci sinif geri ¢ek-
meler bu seviyede yapllir.

B Seviyesi: Perakendeci seviyesine kadar (eczane, hastane ec-
zaneleri, kurumlar v.s.) iner. ikinci sinif geri cekmeler bu seviyede yapilir.

C Seviyesi : Depocu seviyesine kadar iner, Gglnci sinif geri cek-
meler bu seviyede yapllir.

Geri Cekme Nedenleri

Madde 8 - Geri cekme nedenleri arasinda Urunin kalitesi, iyi imalat
uygulamalari eksiklikleri ve etiketlemeye iliskin hatalar, esas unsurlari
teskil eder.

Geri cekmeyi gerekli kilan durumlar sunlardir:
1-Ambalaj Hatalari

-Sizma -Tahribat -Malzeme bozuklugu -Fabrikasyon hatasi -Uygun olma-
yan ambalaj

2-Etiketleme Ve Baski Hatalari
-Etiket kirigikhigi
-Etiket dismeleri
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-Yanlis etiketleme,

-Eksik etiketleme

-Yetersiz bilgi,

-Hatali baski,

3- Muhteva Hatalari

-Birim agirlikta sapmalar

-Etkili madde miktarinda sapma
-Yanlis madde

-Aktivetinin belirlenen limitlerinin altinda ve Ustliinde olmasi (Subpo-
tens-Superpotens)

-Yabanci madde,

-Kontaminasyon,

-Capraz kontaminasyon

-Steril olmasi gerekenlerde steril olmama durumu,
-Pirojen mevcudiyeti

-Kimyasal dekompozisyon

-Gorinds sekil koku ve tat bozuklugu
-Cokme, bulaniklik

-Hatal dagitim sireleri

-Muallak maddeler. (elyaf, partikul)
4-Etkiye Bagh Hatalar

-Etkisizlik

-Ciddi ters (advers)etkiler
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-Toksisite

5-Digerleri

-Ruhsatsiz Giretim

-izinsiz formiil, ambalaj, prospektiis, Giretim yeri degisikligi

-Son kullanma tarihi degisen veya sona erenler

-Uretim yeri sartlarinin iyi imalat uygulamalari kurallarina uymamasi
Bakanhgin Baslathgi Geri Cekme

MADDE 9 - Geri cekmeyi gerekli kilan bir durumun Bakanlik tarafindan
tespit edilmesi halinde, Bakanlik sorumlu firmayir durumdan haberd-
ar eder ve geri cekme islemine baslanmasini ister. Bakanlik tarafindan
baslatilan bir geri cekme isleminde, geri cekmenin sinifi ve hangi se-
viyede olacagl bakanlik tarafindan tesbit edilir. Geri ¢ekme islemine
baslayan firma, geri cekilen Urinle ilgili olarak Madde 10’da belirtilen
bilgileri bakanhga bildirir. Sorumlu firma Bakanlhgin gerekli gordigu il-
ave bilgilerde saglamakla yiktumliddr.

Firmanin Baslatthigi Geri Cekme

MADDE 10 - Bir Uriin icin geri cekme karari alan bir firma, geri cekme
islemine derhal baslayarak bu kararini asagidaki bilgilerle birlikte Bakan-
liga bildirir:

-Uriin adi, farmasotik sekli ve dozu,
-Geri ¢ekilecek serinin, numarasi ve imal tarihi,

-Geri ¢cekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin veya muhtemel
hatanin tespit edildigi durumlar

-Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tlketici grubu,
-Hatali seri ve serilerin toplam sayisi

-Dagitimi yapilan Grin miktari,
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-Dagiimin yapildigi yerlerin (depo, eczane, hastane, ve diger
kurumlar) isimleri ve ne kadar trun dagitildigi,

-Geri gekmenin sinifi ve siniri

-Geri cekmede kullanilacak haberlesme araci (mektup, v.b varsa
bir kopyasi yoksa haberlesmenin nasil yapilacagi

-Geri ¢cekme isleminden sorumlu kisilerin ad, is ve ev telefon
numaralari.

Bakanlik sorumlu firma tarafindan verilen bilgileri inceleyerek
gerekli gorildigli durumlarda geri ¢ekmenin sinifinda ve sinirinda
degisiklik yapar.

MADDE 11 - 1. Sinif geri cekmelerde Bakanhk tiim kitle iletisim araglarini
kullanarak kamuoyunu uyarir ve hatal Griinin kullanilmamasini ister.

Duyurunun yayllmasindan sonra 24 saat icinde piyasada mevcut
hatali Grinin kontrol altina alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

Geri Cekmenin Duyurulmasi

MADDE 12 - Bir geri cekme karari alindiginda, durum sorumlu firma
tarafindan, geri cekmenin indigi seviyeye gore Uriini bulundurabilecek
kurum ve kisilere en kisa sirede uygun yollarda (mektup, telefon, teleks
v b iletisim araclari) kullanilarak duyurulur. Duyuru sekli ne olursa olsun,
yazil bir duyuru mutlaka yapilmalidir. Duyurunun yapilmasina takiben
2. sinif geri cekmelerde hatali serinin 3 giin ve 3. sinif geri cekmelerde
ise 6 glin icinde kontrol altina alinir.

MADDE 13 - Sorumlu firma tarafindan yapilan geri gekme duyurusun-
da hi¢ bir reklam unsur bulunmamali ve duyuru sadece bilgi vermek
amaciyla yapilmalidir. Bu duyuru Griin hakkinda en az asagidaki bilgileri
tasimalidir.

-Uriintin ad1,

-Farmasotik sekli ve dozu,
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-Seri no; imalat tarihi, -Geri cekme nedeni,
-Uriiniin ne sekilde geri alinacagi
-Geri alinan Grindn ne sekilde tazmin edilecegi

MADDE 14 - Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali Griini bulun-
duranlar, bunun dagitim ve/veya satisini durdururlar. Geri gekme islemi
bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla ylikiimltdurler.

Uretimin Durdurulmasi

MADDE 15 - Bir geri cekme karari alindiginda, sorumlu firma bu Grinin
Uretimini durdurur. Hatanin nedeni, tekrarlanmasi icin alinan tedbirler
ile ilgili bilgilerin Bakanhga verilmesinden sonra, Bakanlik Gretimi agma
konusunda kararini firmaya bildirir.

Geri Odeme

MADDE 16 - Sorumlu firma, geri aldigi Girlinii geri gekmenin indigi sevi-
yeye kadar tanzim etmekle yukimlidir. Bu konuda takip edilecek yol,
sorumlu firma tarafindan tespit edilerek duyuruda belirtilir. Sorumlu
firma bu islemi geri cekmenin yapildigi kisi ve kurumlari zor durumda
birakmayacak bir siire icinde yerine getirmekle ytkimlidur. Ancak bu
sure 2 aydan fazla olamaz.

Geri Cekmenin Sona Ermesi

MADDE 17 - Sorumlu firma, geri cekmenin indigi seviyeye kadar piyas-
ada mevcut tim hatali Griintin geri alindigindan emin olunduktan sonra
asagidaki bilgileri iceren bir rapor hazirlayarak Bakanliga verir.

-Uriiniin hatali seri veya serilerinin dagrim kayitlari (isim ve miktar)
-Geri ¢ekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,
-Geri ¢cekme duyurusuna uyan misteri sayisi ve ellerindeki miktarlari,

-Uyariya dikkate almayan musteriler
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-Geri donen Urinin toplam sayisi (bu miktar mahalli saglik otoritesince
bir tutanakla tespit edilir.)

-Geri donen Urin hakkinda uygulanacak islem, 1. sinif geri cekmelerle
ilgili glinliik olarak Bakanliga bildirilir.

MADDE 18 - Geri cekmenin sona erdirilmesi karari Bakanlikga verilir.
Sorumlu firma tarafindan verilen bilgiler, Bakanlik teskilatinda yapilan
denetim sorunlari geri cekmenin tamamlandigina karar verir. Geri ¢ek-
menin yetersiz gorildigid durumlarda Bakanlik devam etmesini sorum-
lu firmadan ister.

imha ve Islah

MADDE 19 - Geri ¢ekilen {irtin hakkinda sorumlu firmaca yapilmasi
onerilen islem Bakanligin onayina sunulur. Onerilen islemin bakan-
likca kabul edilmesi halinde geregi uygulanir, sorumlu firma uygulanan
islemle ilgili detayli bilgiyi Bakanhga vermekle yakimludar.

MADDE 20 - Islahin teorik olarak s6z konusu olmadigi durumlarda hatali
Uriniin imhasi yapilir. imha islemi, sorumlu firma tarafindan Bakanlik
teskilatinca kurulacak ekip huzurunda yapilir. Bakanlik gorevlilerince
imha isleminden 6nce, imhasi yapilacak Griinden alinacak numuneler
teshis icin Bakanliga gonderilir. Hatali Griiniin i1slahi yoluna gidildiginde
islah islemlerinin tamamlanmasindan sonra islah islemi ve islah edilmis,
numuneler Bakanlik¢ca kontrol edilir.

Geri Cekmenin Kapatilmasi

MADDE 21 - Bakanlk tarafindan geri cekmenin sona erdigine karar ver-
ilmesinden sonra sorumlu firma tarafindan verilen bilgiler Bakanlikca
degerlendirilir. Bakanlik;

-Geri cekmenin tam olarak yapildigi,
-Geri ¢ekilen Griinin imha veya islahinin tamamlandigi,

-Ayni hatanin tekrarlanmamasi icin gerekli dnlemlerin alindigina emin
olunca geri cekme dosyasini kapatir.
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MADDE 22 - Geri ¢cekme islemiyle ilgili tim bilgiler sorumlu firma
tarafindan muhafaza edilir.

Diger Hiikiimler

MADDE 23 - Depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar Grini
verdikleri yerlerle en kisa stirede irtibat kuracak bir sistemi olusturmak-
la yakimladdr.

MADDE 24 - Bakanlik, geri ¢cekmenin vyiritilmesini her safhada
denetler.

MADDE 25 - Sorumlu firmanin, geri gekme islemini yirtitmekte yetersiz
kaldigi ve saghk sorunu yaratabilecek durumlarda Bakanlik gerekli ted-
birleri alir.

MADDE 26 - Geri ¢ekilen veya toplatilan hatali Griintin saghga zarar
verme veya hata niteligine gore sorumlu firma hakkinda ilgili kanunun
ve Tirk Ceza Kanunu’nun hikiimleri uygulanir.

MADDE 27 - Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusun-
dan sonra, hatali Griiniin satisina devam edenler hakkinda ilgili kanunun
ve Tirk Ceza Kanunu’nun ceza hikimleri uygulanir.

MADDE 28 - Geri ¢ekmenin tamamlanmasindan sonra hatali Grinin
geri cekilen serilerine ait olanlarin piyasada tespit edilmesi halinde, bu
Urlinler miihUr altina alinarak mahkeme karariyla imha edilir.

MADDE 29 - Bu yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren tim ithalatgi,
imalatgi firmalar ile depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar
2 ay icinde hazirlayacaklari bir toplama planini Bakanhga vermekle
yikumladdar.

Yirirluk
MADDE 30 - Bu yonetmelik, yayimi tarihinde yurirlige girer.
Yiritme

MADDE 31 - Bu yonetmelik hiikiimlerini Saglk ve Sosyal Yardim Bakan-
hgr ylratar.
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