
12.04.2014 Eczacılar Ve Eczaneler Hakkında Yönetmelik 12.04.2014 Tarih ve 28970 Sayılı

Resmi Gazete'de Yayımlandı

 12 Nisan 2014 CUMARTES?

Resmî Gazete
Say? : 28970

YÖNETMEL?K

Türkiye ?laç ve T?bbî Cihaz Kurumundan:

ECZACILAR VE ECZANELER HAKKINDA YÖNETMEL?K

B?R?NC? BÖLÜM

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tan?mlar

Amaç

MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeli?in amac?; eczac?lar?n görev, yetki ve sorumluluklar?n?n belirlenmesi, eczanelerin aç?lmas?, i?letilmesi, nakli, devri ve kapanmas? ile eczanelerin özellikleri ve eczac?l?k hizmetlerinin yürütülmesine dâir usûl ve esaslar? düzenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 – (1) Bu Yönetmelik, 18/12/1953 tarihli ve 6197 say?l? Eczac?lar ve Eczaneler Hakk?nda Kanuna göre aç?lm?? ve aç?lacak eczaneler ile eczac?l?k hizmetlerini ve eczac?lar? kapsar.

Dayanak

MADDE 3 – (1) Bu Yönetmelik, 6197 say?l? Kanunun 5 inci, 20 nci ve geçici 4 üncü maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 say?l? Sa?l?k Bakanl??? ve Ba?l? Kurulu?lar?n?n Te?kilat ve Görevleri Hakk?nda Kanun Hükmünde Kararnamenin 40 ?nc? maddesine dayan?larak haz?rlanm??t?r.

Tan?mlar

MADDE 4 – (1) Bu Yönetmelikte geçen;

a) Ba??ms?z dükkân: Yap? ruhsat? veya yap? kullan?m izni belgesinde dükkân veya i?yeri olarak kaydedilmi? mekân?,

b) Bakanl?k: Sa?l?k Bakanl???n?,

c) Eczac?: Eczac?l?k fakültesi veya Eczac?l?k Mektebi’nden mezun olmu? ya da Kanuna göre yabanc? okullardaki e?itiminin yeterlili?ini ispat ve tescil ettirmi?, eczac?l?k faaliyetlerini yürütmeye yetkili sa?l?k meslek mensubunu,

ç) Eczac?l?k: Hastal?klar?n te?his ve tedavisi ile hastal?klardan korunmada kullan?lan tabii ve sentetik kaynakl? ilaç hammaddelerinden de?i?ik farmasötik tipte ilaçlar?n haz?rlanmas? ve hastaya sunulmas?; ilac?n analizlerinin yap?lmas?, farmakolojik etkisinin devaml?l???, emniyeti, etkilili?i ve maliyeti bak?m?ndan gözetimi; ilaçla ilgili standardizasyon ve kalite güvenli?inin sa?lanmas? ve ilaç kullan?m?na
ba?l? sorunlar hakk?nda hastalar?n bilgilendirilmesi ve ç?kan sorunlar?n bildiriminin yap?lmas?na ili?kin faaliyetleri yürüten sa?l?k hizmetini,

d) Eczane: Bir eczac?n?n sahip ve mesul müdürlü?ünde, Kanuna göre aç?lm?? sa?l?k hizmeti sunan sa?l?k kurulu?unu,

e) Eczac? odas?: 25/1/1956 tarihli ve 6643 say?l? Türk Eczac?lar? Birli?i Kanunu gere?ince kurulmu? bölge eczac? odalar?n?,

f) Farmakope: Avrupa Farmakopesini,

g) Geleneksel bitkisel t?bbi ürün: Bile?iminde yer alan t?bbi bitkilerin ba?vuru tarihinden önce Türkiye’de veya Avrupa Birli?i üye ülkelerinde en az on be? y?ld?r, di?er ülkelerde ise otuz y?ld?r kullan?lmakta oldu?u bibliyografik olarak kan?tlanm??; terkip ve kullan?m amaçlar? itibar?yla, hekimin te?his için denetimi ya da reçetesi ya da tedavi takibi olmaks?z?n kullan?lmas? tasarlanm?? ve amaçlanm?? olan,
geleneksel t?bbi ürünlere uygun özel endikasyonlar? bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmi? doz ve pozolojiye uygun özel uygulamalar? olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullan?lan ürünleri,

?) G?da takviyeleri: Normal beslenmeyi takviye etmek amac?yla vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, ya? asidi, aminoasit gibi besin ö?elerinin veya bunlar?n d???nda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakl? maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstraktlar?n?n tek ba??na veya kar???mlar?n?n kapsül, tablet, pastil, tek kullan?ml?k toz
paket, s?v? ampul, damlal?kl? ?i?e ve di?er benzeri s?v? veya toz formlarda haz?rlanarak günlük al?m dozu belirlenmi? ürünleri,

h) Co?rafi yer numaras? (GLN): ?laç takip sistemi içinde üretim yerleri, ithalatç? firmalar, ecza depolar? ve eczaneleri tan?mlamak üzere kullan?lan ve esaslar? Kurumca belirlenen global yer tan?mlay?c? numaray?,

?) Hizmet puan?: ?lçede veya ilçelerde çal???lan y?l ile o ilçe veya ilçelere sosyo-ekonomik geli?mi?lik düzeyine göre verilen katsay?n?n çarp?m? sonucu elde edilen puan?,

i) Homeopatik t?bbi ürün: Farmakopede tan?mlanan üretim usûlleri uyar?nca homeopatik stok olarak adland?r?lan maddelerden haz?rlanan herhangi bir t?bbi ürünü,

j) ?l/?lçe sa?l?k müdürlü?ü: Bakanl?k il/ilçe sa?l?k müdürlüklerini,

k) ?kinci eczac?: Serbest eczanelerde, eczanenin sahip ve mesul müdürü olan eczac?n?n yan?nda reçete say?s? ve/veya ciro gibi kriterlere göre çal??t?r?lmas? zorunlu olan veya iste?e ba?l? olarak bu kriterlere tâbi olmaks?z?n da çal??abilecek eczac? veya eczac?lar?,

l) ?laç: Hastal??? te?his ve/veya tedavi etmek veya önlemek ya da bir fizyolojik fonksiyonu düzeltmek, düzenlemek veya de?i?tirmek amac?yla insana ve hayvana uygulanan do?al veya sentetik kaynakl? etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

m) ?laç Takip Sistemi (?TS): ?laçlar?n üretim veya ithalattan ba?layarak geçtikleri her noktadan al?nacak bildirimlerle takibini sa?lamak üzere Kurum taraf?ndan yürütülen sistemi,

n) ?lçe katsay?s?: ?lçelere sosyo-ekonomik geli?mi?lik seviyelerine göre s?n?fland?rma yap?ld?ktan sonra verilen katsay?y?,

o) Kanun: 6197 say?l? Eczac?lar ve Eczaneler Hakk?nda Kanunu,

ö) Kay?tl? elektronik posta (KEP): Elektronik iletilerin, gönderimi ve teslimat? da dahil olmak üzere kullan?m?na ili?kin olarak hukukî delil sa?layan, elektronik postan?n nitelikli ?eklini,

p) Kimyevi madde: Do?al hâlde bulunan veya i?lem neticesi ortaya ç?kan her türlü element, bile?ik ya da at?klar?,

r) Kurum: Türkiye ?laç ve T?bbî Cihaz Kurumunu,

s) Majistral ilaç: Hasta için özel olarak hekim taraf?ndan reçete edilen ve eczanede bu formüle göre haz?rlanan ilac?,

?) Mesul müdür: Serbest eczanede, hastane eczanesinde, ecza deposunda, ilaç üretim tesisinde, kozmetik imalathanesinde veya ilaç AR-GE merkezinde görev yapan sorumlu eczac?y?,

t) Özel t?bbi amaçl? diyet g?dalar: Belli beslenme uygulamalar? için hastalar?n diyetlerini düzenlemek amac?yla özel olarak üretilmi? veya formüle edilmi? ve t?bbi gözetim alt?nda kullan?lacak olan al???lm?? g?da maddelerini veya bu g?da maddelerinin içinde bulunan belirli besin ö?elerini veya metabolitlerini vücuda alma, sindirme, absorbe etme, metabolize etme veya vücuttan atma kapasitesi s?n?rl?,
zay?flam?? veya bozulmu? olan hastalar ya da diyet yönetimleri, yaln?zca normal diyetin modifikasyonu ile veya di?er g?dalarla ya da her ikisinin de birlikte kullan?m? ile sa?lanmayan ki?iler için haz?rlanm?? g?da maddelerini,

u) Takas: Serbest eczaneler aras?nda yap?lan ilaç de?i?im i?lemi,

ü) T?bbi malzeme: T?bbi veya ?ahsi sa?l?k ve hijyen amaçl? olarak kullan?lan malzemeleri,

v) Yard?mc? eczac?: 2013 ve daha sonraki y?llarda eczac?l?k fakültesinde okumaya hak kazanm?? olup mezun olduktan sonra serbest eczane açmak veya serbest eczanelerde mesul müdür olarak çal??mak için en az bir y?l müddetle hizmet sözle?mesine ba?l? olarak mesul müdür eczac? ile birlikte serbest eczanelerde veya hastane eczanelerinde çal??an eczac?y?,

y) Yerle?im birimi: Merkezi idarenin ilçe kademesinden küçük yerle?im yerini,

z) Yerle?tirme puan?: Eczac?lar?n, meslekte geçirilen toplam y?l say?s? ile hizmet puan?n?n toplam? sonucu tespit edilen puan?,

ifade eder.

?K?NC? BÖLÜM

Eczac?lar

Eczac?l?k yapabilecek olanlar

MADDE 5 – (1) Eczane açmak ve i?letmek ile ecza deposu mesul müdürlü?ü yapmak için eczac? olmak ?artt?r. Serbest eczaneler ancak bir eczac?n?n sahip ve mesul müdürlü?ünde aç?labilir. Türkiye Cumhuriyeti hudutlar? içinde eczac?l?k yapabilmek için Kanunun 2 nci maddesinde say?lan ?artlar? haiz olmak gerekir.

Eczac?n?n görev ve yetkileri

MADDE 6 – (1) Eczac?n?n görev ve yetkileri a?a??da belirtilmi?tir.

a) Hastal?klar?n te?his ve tedavisi ile hastal?klardan korunmada kullan?lan tabii ve sentetik kaynakl? ilaç hammaddelerinin elde edilmesini ve bu hammaddelerden de?i?ik farmasötik tipte ilaçlar?n haz?rlanmas?n? ve hastaya sunulmas?n? sa?lar.

b) ?lac?n analizlerini yapar.

c) ?lac?n farmakolojik etkisinin devaml?l??? ile emniyeti, etkilili?i ve maliyeti bak?m?ndan gözetimini sa?lar.

ç) ?laçla ilgili standardizasyon ve kalite güvenli?ini sa?lar.

d) ?laç kullan?m?na ba?l? sorunlar hakk?nda hastalar? bilgilendirir ve ç?kan sorunlar?n bildiriminin yap?lmas?na ili?kin faaliyetleri yürütür.

e) Kozmetik imalathanesi, ilaç AR-GE merkezi, ecza deposu gibi müesseseleri açabilir veya bu tür resmî ya da özel müesseselerde mesul müdürlük yapabilir.

Eczac?n?n sorumluluklar?

MADDE 7 – (1) Eczac?n?n sorumluluklar? a?a??da belirtilmi?tir.

a) Hastan?n ilaçlar?n?, ilaçlar?n uygulanmas?nda kullan?lan araçlar? ve t?bbi cihaz ve malzemeleri güvenli ve etkin bir ?ekilde kullanabilmesine yard?mc? olur, bunlar hakk?nda yeterli bilgi ve kavray??a sahip olmas?n? sa?lar.

b) T?bbi ürünlerin güvenli ?ekilde kullan?mlar?n?n sa?lanmas? için advers etkilerin sistematik bir ?ekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmas?, kay?t alt?na al?nmas?, de?erlendirilmesi, ar?ivlenmesi, taraflar aras?nda irtibat kurulmas? ve be?eri t?bbi ürünlerin yol açabilece?i zarar?n en alt düzeye indirilmesi için gerekli tedbirlerin al?nmas? hususlar?nda farmakovijilans çal??malar?n?n yürütülmesinde
mevzuat?n yükledi?i görevleri yerine getirir.

c) ?laç sunumunun hatas?z, reçete edilme amac?na uygun, hastan?n gereksinimleri ile uyumlu ve güvenli olmas?n? sa?lar.

ç) Reçeteye tâbi olmayan ilaçlar?n ve sa?l??a ili?kin tüm ürünlerin hastan?n gereksinimlerine uygun, güvenli ve ak?lc? bir ?ekilde tedarikini sa?lar ve bu konuda dan??manl?k hizmeti verir.

d) ?laçlar?n kullan?m?, saklanmas? ve imhas? ile ilgili potansiyel zararl?l?k risklerine kar?? hasta, toplum ve çevre bilinci olu?turulmas?n? sa?lar ve sorunlar?n çözümünde aktif görev al?r.

e) ?lgili mevzuat çerçevesinde geçerli mesleki ve etik davran??lar? sergiler. Hastan?n veya faydalan?c?n?n özel ya?am ve mahremiyetini korur. Ak?lc? ilaç kullan?m?n? sa?layarak bireyin sa?l?kl? olma hâlini ve ya?am kalitesini artt?rmaya çal???r.

f) Ola?anüstü hâl veya kriz dönemlerinde her türlü ilaç tedarik süreçlerinde etkin rol al?r ve kamu kurum ve kurulu?lar?na yard?mc? olur.

g) Sahip ve mesul müdürü oldu?u eczanedeki, eczane çal??anlar? ve eczac?l?k fakültesi stajyerlerinin görev da??l?mlar?n? gerçekle?tirir, çal??malar?n? denetler ve koordine eder.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM

Eczane Aç?lmas?, Nakli ve Devrine ?li?kin Usûl ve Esaslar

Eczane aç?lmas?na ili?kin kriterler

MADDE 8 – (1) Serbest eczane say?lar?, ilçe s?n?rlar? içindeki nüfusa göre en az üç bin be? yüz ki?iye bir eczane olacak ?ekilde düzenlenir.

(2) Eczanelerin ayn? ilçe içerisindeki nakillerinde nüfusa göre eczane aç?lmas? kriteri uygulanmaz.

(3) Hiç eczanesi olmayan yerle?im birimlerinde nüfus kriterine bak?lmaks?z?n bir eczanenin aç?lmas?na müsaade edilir. Ancak bu ?ekilde aç?lan eczanenin ba?ka yerlere naklinde nüfus kriteri i?letilir.

(4) Eczane aç?lmas?na ili?kin kriterler belirlenirken, Kalk?nma Bakanl???ndan al?nan verilere göre belirlenen ilçelerin sosyo-ekonomik geli?mi?lik s?ralamas?na göre s?n?fland?rma yap?l?r. Bu s?n?fland?rmaya göre ilçelere ilçe katsay?s? verilir. Eczac?lar?n, o ilçede mesleki faaliyetlerini sürdürdükleri y?l say?s? ile ilçe katsay?s?n?n çarp?m? suretiyle hizmet puan? hesaplan?r. Eczac? birden fazla ilçede
çal??m?? ise hizmet puanlar? toplan?r. Hizmet puan? hesaplan?rken ilçe katsay?s?, doktora yapm?? olanlar için dörtte bir oran?nda art?r?larak uygulan?r. Eczac?lara, meslekte geçirilen toplam y?l say?s? ile eczac?n?n hizmet puan? toplam? sonucu tespit edilen yerle?tirme puan? verilir.

(5) Eczanesini devretmi? bir eczac?, yeni eczane açmak istedi?inde yerle?tirme puan? yar? oran?nda dü?ürülür.

(6) Kurum taraf?ndan her y?l eczane aç?lmas? uygun olan ilçeler ve aç?labilecek eczane say?lar? Türkiye ?statistik Kurumunun aç?klad??? nüfus bilgileri esas al?nmak suretiyle belirlenir ve y?lda en az iki kez Kurumun resmî internet sitesinde ilân edilir.

(7) Do?al afet ve mücbir sebeplerle nüfus azalmas? hâlinde o yerle?im yerinde bulunan eczanelerin naklinde nüfusa göre eczane aç?lmas? kriteri uygulanmaz. Bu hâlin tespit ve ilân? Bakanl?kça yap?l?r.

?lk ba?vuru ve yerle?tirme

MADDE 9 – (1) Eczane açmak isteyen eczac?lar, Kurum taraf?ndan ilân edilen yerler için ilân tarihinden itibaren otuz gün içerisinde, ikinci f?krada belirtilen belgeleri eklemek suretiyle elektronik ortamda ba?vurular?n? yaparlar. Bu ba?vurularda en fazla yirmibe? tercih yap?labilir. Ba?vuru evrak?n?n eksik olmas? hâlinde ba?vuru talepleri i?leme al?nmaz. Gerçe?e ayk?r? beyanda bulundu?u anla??lanlar
hakk?nda kanunî i?lem yap?l?r.

(2) ?lk ba?vuru için a?a??daki belgeler gereklidir;

a) T.C. kimlik numaras?,

b) Sa?l?k Bakanl???nca tescil edilmi? eczac?l?k diplomas?n?n il sa?l?k müdürlü?ünce onayl? sureti,

c) Eczac?l?k yapmaya mâni mahkûmiyetin bulunmad???na dair yaz?l? beyan?,

ç) Mesleki faaliyetleri içerir özgeçmi?,

d) Hizmet puan?n?n hesaplanmas?na esas hizmet yerlerini ve sürelerini gösteren Türk Eczac?lar? Birli?inden veya Sosyal Güvenlik Kurumundan al?nm?? belge,

e) Serbest eczane açabilmek için yard?mc? eczac?l?k yapmak zorunda olanlar?n en az bir y?l yard?mc? eczac?l?k yapt???na dair Sosyal Güvenlik Kurumundan al?nan belge,

f) Mesle?ini yapmay? engelleyecek bir hastal??? bulunmad???na dair sa?l?k raporu ile mesle?ini yapmay? engelleyecek derecede iki gözünün görmekten mahrum olmad???na dair uzman hekim raporu.

(3) Kurum taraf?ndan ba?vurular?n bitiminden itibaren en geç on i? günü içinde yerle?tirme puanlar? hesapland?ktan sonra eczac?n?n yerle?tirme puan? ve tercih s?ralamas? göz önüne al?narak yerle?tirme i?lemi yap?l?r. Ba?vuru yapan eczac?lardan yerle?tirme puan? en yüksek olanlar eczane açma hakk? kazan?r. ?lan edilen yerler için ba?vuru yapan eczac?lar?n yerle?tirme puanlar?n?n e?it olmas?
hâlinde Kurum taraf?ndan, Türk Eczac?lar? Birli?i temsilcisinin de kat?l?m? ile kura çekilir ve kura sonucuna göre yerle?tirme yap?l?r. Kura sonucuna yedi gün içerisinde itiraz edilebilir. Yap?lan itiraz Kuruma iletilir ve Kurumun verdi?i karara göre i?lem yap?l?r. Yerle?tirme listesi il sa?l?k müdürlü?üne bildirilir. Kurumun resmî internet sitesinde de ilân edilir.

(4) Bo? kalan yerler için Kurum taraf?ndan otuz gün içinde ikinci yerle?tirme yap?l?r.

Eczane aç?lmas? için gerekli belgeler

MADDE 10 – (1) Yerle?tirme neticesine göre eczane açabilecek eczac?lar, ilân tarihinden itibaren en geç altm?? gün içerisinde, ilk ba?vuruda elektronik olarak girilen belgelerin as?llar? ile a?a??daki belgelerle ilgili il veya ilçe sa?l?k müdürlü?üne ba?vuruda bulunur.

a) Eczac? odas? kay?t belgesi,

b) Eczane olarak kullan?lacak yerin mimar veya mühendis taraf?ndan haz?rlanm?? krokisi ile eczac?l?k ile ilgili kanunlara uygunlu?u hususunda bölge eczac? odas?n?n haz?rlayaca?? rapora istinaden il sa?l?k müdürlü?ünce tasdik edilmi? rapor,

c) Yap? ruhsat? veya yap? kullan?m izin belgesinin onayl? sureti.

(2) Mücbir sebep olmaks?z?n süresinde ba?vuruda bulunmayan veya eksik evrak teslim eden eczac?, yerle?tirmeden do?an eczane açma hakk?n? kaybeder ve bir sonraki Kurum ilân?nda yerle?tirme ba?vurusunda bulunamaz.

(3) Ba?vurunun il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan bölge eczac? odas?na bildirilmesinden sonra aç?lmas? dü?ünülen eczane ve eczac? ile ilgili olarak bölge eczac? odas? taraf?ndan 11 inci madde hükümlerine göre muvazaa de?erlendirmesi yap?l?r.

(4) Kanunun geçici 3 üncü maddesi gere?ince herhangi bir kritere tâbi olmaks?z?n eczane açma, nakletme ve devretme hakk?n? hâiz eczac?lar ile eczane devir alacak olan eczac?lar?n, bu haklar?n? kullan?rken Kurum taraf?ndan eczane aç?labilecek yerlerin ilân?n? beklemesi gerekmez. Bu eczac?lar, Kurum taraf?ndan yap?lan ilânlardan etkilenmeden eczanenin aç?lmas? için gerekli belgeleri, eczanenin
aç?laca?? yerin il veya ilçe sa?l?k müdürlü?üne teslim ederler. Eczac?n?n Kanunun geçici 3 üncü maddesi gere?ince eczane açma, nakletme ve devretme hakk?n?n olup olmad??? Kuruma ait sistemden do?rulan?r.

Muvazaa de?erlendirmesi

MADDE 11 – (1) Eczac?n?n ba?vurusunun il sa?l?k müdürlü?ünce ilgili eczac? odas?na tebli?inden itibaren on be? i? günü içerisinde bölge eczac? odas? yetkililerince haz?rlanan muvazaa de?erlendirme raporu, somut bilgi ve belgelerle birlikte il sa?l?k müdürlü?üne verilir. ?l sa?l?k müdürlü?ü yetkililerince muvazaa konusunda oda raporunun verildi?i veya belirtilen sürenin doldu?u tarihten itibaren on i? günü
içerisinde karar verilir. Bölge eczac? odas?n?n verdi?i rapor ile il sa?l?k müdürlü?ünün görü?lerinin birbiri ile örtü?medi?i durumlarda muvazaa konusu, il sa?l?k müdürünün ba?kanl???nda, il sa?l?k müdürlü?ü ve eczac? odas? taraf?ndan görevlendirilen yetkililerden olu?an Muvazaa De?erlendirme Komisyonu taraf?ndan de?erlendirilir. Bu Komisyonda muvazaa konusunda mutabakata var?lamamas?
durumunda, dosya belgeleriyle birlikte ivedilikle Kuruma gönderilir. Türk Eczac?lar? Birli?inin uygun görece?i temsilcilerin de yer alaca?? bir komisyon taraf?ndan de?erlendirme yap?l?r. Kurumca verilecek nihai karar il sa?l?k müdürlü?üne bildirilir. Komisyonlar?n te?ekkülü ile çal??ma usûl ve esaslar? Kurum taraf?ndan belirlenir.

Ruhsatname düzenlenmesi

MADDE 12 – (1) ?l sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan Kurumca ilân edilen yerle?tirme neticesine göre yap?lan ba?vurular incelendikten ve de?erlendirmeler yap?ld?ktan sonra gerekli harçlar?n ilgili taraf?ndan yat?r?lmas?n? takiben eczane ruhsatnamesi düzenlenir ve valilikçe onayland?ktan sonra eczac?ya verilir. Düzenlenen ruhsatnameler her ay?n sonunda düzenli olarak Kuruma ve Türk Eczac?lar? Birli?ine
bildirilir.

(2) Düzenlenen ruhsatnameler en geç otuz gün içerisinde eczac?lar taraf?ndan mücbir sebepler haricinde teslim al?nmad??? takdirde iptal edilir.

(3) Ruhsatname konusunda meydana gelecek sorunlar Kurum taraf?ndan çözümlenir.

??yeri ruhsat? al?nmas?n?n mecbûri olmamas?

MADDE 13 – (1) Ruhsat düzenlenen eczaneler için belediyeden ayr?ca bir i? yeri ruhsat? al?nmas? ve belediyeye harç ödenmesi gerekmez. Herhangi bir Kurum veya Kurulu?tan kay?t veya onay belgesi aranmaz.

Eczac?n?n eczanede bulunma zorunlulu?u

MADDE 14 – (1) Eczanenin hizmet verdi?i saatlerde mesul müdür eczac?, varsa ikinci eczac? ve yard?mc? eczac?lar?n görevi ba??nda bilfiil bulunmas? gerekir.

(2) Hastal?k ve sair mazeretlerle eczanesinden 24 saatten fazla süreyle ayr?lmak zorunda kalan eczac? veya mesul müdür keyfiyeti il veya ilçe sa?l?k müdürlü?üne bir yaz?yla veya kay?tl? elektronik posta ile bildirir. Ayr?l?? müddeti on be? güne kadar devam edecekse eczaneye varsa ikinci eczac? ya da yard?mc? eczac?, yoksa il sa?l?k müdürlü?üne bildirilmek ko?ulu ile eczanesi bulunmayan bir eczac?,
yoksa muvafakat? al?narak mahallin serbest tabibi nezaret eder.

Mesul müdür atanmas?

MADDE 15 – (1) Hastal?k veya sair mazeretlerle eczac?n?n, eczanesinden ayr?l?? müddeti on be? günü a?t??? takdirde eczaneye mesul müdür tayini gerekir. Aksi takdirde eczane kapat?l?r.

(2) Eczane sahip ve mesul müdürü iken askerlik hizmetini yapmak üzere silah alt?na al?nanlar askerlik hizmeti süresince; yüksek lisans veya doktora e?itimi alacaklar bu e?itim süresince; milletvekili, belediye ba?kan?, Türk Eczac?lar? Birli?i Ba?kanl?k Divan? üyeleri bu görevleri devam etti?i müddetçe eczaneye bir mesul müdür atar.

(3) Yüksek lisans ve doktora e?itimini çal??ma saatleri d???nda yapt???na dair belgeleri il sa?l?k müdürlü?üne ibraz edenler bak?m?ndan mesul müdür atanmas? gerekmez. Bu hükmün yürürlü?e girdi?i tarihte yüksek lisans ve doktora e?itimine hak kazanm?? bulunanlar bak?m?ndan mesul müdür atanmas? zorunlu de?ildir.

?kinci eczac? ve yard?mc? eczac? çal??t?r?lmas?na ili?kin usûl ve esaslar

MADDE 16 – (1) Y?ll?k Katma De?er Vergisi hariç üç milyon Türk Liras? ve üzerinde ciro yapan serbest eczanelerde ikinci eczac? çal??t?r?lmas? zorunludur. Belirtilen mebla?a eklenen her iki milyon Türk Liras? tutar?ndaki ciro için bir eczac? daha çal??t?r?lmas? gerekir. Bu rakam Kurum taraf?ndan her y?l Türk Eczac?lar? Birli?inin de görü?ü al?narak güncellenir ve ilân edilir. Ciro bilgileri Türk Eczac?lar?
Birli?i taraf?ndan her y?l nisan ay? içerisinde Kuruma gönderilir.

(2) Eczac?, ikinci eczac?y? veya eczac?lar? otuz gün içerisinde i?e ba?lat?r ve il sa?l?k müdürlü?üne bildirir. ?kinci eczac? çal??t?rma konusunda kriterleri tutan ancak bundan imtina eden eczac?, il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan uyar?l?r ve eczac?ya otuz gün süre verilir. Uyar?ya ra?men yükümlülü?ünü yerine getirmeyen eczac?n?n eczane ruhsat? otuz gün süre ile ask?ya al?n?r. ?ayet eczac? bu süre
sonunda da yükümlülü?ünü yerine getirmez ise ruhsat süresiz ask?ya al?n?r.

(3) Serbest eczane açmak veya serbest eczanelerde mesul müdür olarak çal??mak isteyen bir eczac?, en az bir y?l müddetle hizmet sözle?mesine ba?l? olarak mesul müdür eczac? ile birlikte serbest eczanelerde yard?mc? eczac? olarak çal??mak zorundad?r. Hastane eczanelerinde veya ikinci eczac? olarak serbest eczanelerde en az bir y?l süre ile çal??anlar, yard?mc? eczac? olarak çal??ma ?art?n?
yerine getirmi? say?l?r. Yard?mc? eczac?lar?n, il sa?l?k müdürlü?ü veya eczac? odas? taraf?ndan yap?lan denetimlerde üç kez eczanede görevi ba??nda mazeretsiz olarak bulunmad???n?n tespiti hâlinde çal???lan süre dikkate al?nmaz.

(4) Yard?mc? eczac? çal??t?r?lmas?na ili?kin usûl ve esaslar a?a??da belirtilmi?tir:

a) Yard?mc? eczac? olarak çal??mak isteyen eczac? çal??abilece?i eczaneyi kendisinin belirlemesi hâlinde öncelik tan?n?r.

b) Yard?mc? eczac? olarak çal??mak isteyen eczac? çal??aca?? eczaneyi kendisinin bulamamas? hâlinde bölge eczac? odas?na ba?vurur. Eczac? odas? müracaat s?ras?n? dikkate almak suretiyle (c) bendindeki bilgiler ?????nda gerekli de?erlendirmelerde bulunarak yerle?tirmeyi yapar ve il sa?l?k müdürlü?üne bildirir.

c) Her y?l?n nisan ay?nda Türk Eczac?lar? Birli?i taraf?ndan eczanelerin, y?ll?k sat?? has?lat durumlar? ile y?ll?k kar??lanan reçete adetlerine göre da??l?mlar? Kuruma ve ilgili eczac? odas?na bildirilir. Kurumca belirlenen limitin üzerinde olan eczaneler, kendilerine ba?vurulmas? hâlinde yard?mc? eczac? çal??t?rmak zorundad?r. Ayn? eczane için birden fazla yard?mc? eczac? müracaat?nda eczane sahibi
taraf?ndan tercih hakk? kullan?l?r.

ç) Eczac?, yard?mc? eczac?y? otuz gün içerisinde i?e ba?lat?r ve il sa?l?k müdürlü?üne bildirir.

d) Yard?mc? eczac? çal??t?rma konusunda kriterleri tutan ancak bundan imtina eden eczac?, il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan uyar?l?r ve eczac?ya otuz gün süre verilir.

e) Uyar?ya ra?men yükümlülü?ünü yerine getirmeyen eczac?n?n eczane ruhsat? otuz gün süre ile ask?ya al?n?r.

(5) Yard?mc? eczac?lara asgari ücretin bir buçuk kat?ndan, ikinci eczac?lara da asgari ücretin üç kat?ndan a?a?? olmamak üzere taraflarca belirlenecek ücret ödenir.

Eczanelerin tâbi oldu?u hükümler

MADDE 17 – (1) Serbest eczanelerin aç?lmas?nda bu Yönetmelik hükümleri uygulan?r.

(2) Kanunun 14 üncü maddesinin birinci f?kras?n?n (A) ve (B) bendinde belirtilen eczaneler ile içindeki hastaya hizmet vermek üzere üniversite hastanelerinde bulunan eczanelerin aç?lmas?na il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan usûlüne göre izin verilir ve bu durum Kuruma bildirilir. Bu eczanelerin bir diplomal? mesul müdür eczac?n?n idaresinde bulunmas? ?artt?r.

Eczanenin devri

MADDE 18 – (1) Bir eczanenin ba?ka bir eczac?ya devri i?lemleri, il sa?l?k müdürlü?ünce görevlendirilen bir yetkili ile eczac? odas? yetkilisi huzurunda tanzim olunacak bir tutanak ile yap?l?r.

Eczanenin nakli

MADDE 19 – (1) Eczanenin naklinde, aç?lmaya ili?kin usûl ve esaslar uygulan?r. Mevcut eczane yeni eczane için ruhsat düzenleninceye kadar eczane vasf?n? korur. Ayn? il içindeki nakillerde yeni ruhsatname düzenlenmez ve harç ödenmez.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM

Eczane Yerleri ve Bölümleri

Eczane olarak kullan?lacak yerin özellikleri

MADDE 20 – (1) Eczane olacak yerlerin bodrum, asma katlar?, varsa merdiven bo?luklar?, merdiven alt? k?s?mlar?, kolonlar?, ara duvarlar? hariç, lavabo ve tuvalet alan? dâhil olmak üzere asgari 35 metrekare olmas?; Kanunun 14 üncü maddesinin (A) ve (B) bentlerine göre aç?lacak eczanelerin depo hariç asgari 20 metrekare olmas? ?artt?r. Bu Yönetmeli?in yay?mlanmas?ndan önce ruhsat alm??
eczanelerin devredilmesi hâlinde bir defaya mahsus olmak üzere herhangi bir metrekare k?s?tlamas? uygulanmaz. Ancak mevcut eczanenin ba?ka bir yere naklinde yukar?daki hükümlere göre i?lem yap?l?r.

(2) Eczane olarak kullan?lacak binan?n yap? kullan?m izin belgesi veya yap? ruhsat?n?n bulunmas? gerekir. Bu Yönetmeli?in yürürlü?e girdi?i tarihten önce ba?vuru yap?lm?? veya ruhsatland?r?lm?? eczanelerde ve bunlar?n devrinde bu madde hükmü uygulanmaz.

(3) Eczanelerin laboratuvar k?s?mlar?, mü?teriler veya hastalarla irtibat olmayacak ?ekilde ayr?l?r. Deprem, sel ve yang?n gibi tabii afetlerden evvel ruhsatland?r?lm?? eczanesi bulunan ve fakat bu afetler sebebiyle eczane olarak kulland??? i?yerinin önemli ölçüde hasar görüp kullan?lamaz duruma geldi?ini belgeleyen eczac?lara; iki y?l? geçmemek üzere, asgarî 20 metrekare olan yerlerde veya geçici
yap?larda da eczane faaliyeti için ruhsat verilebilir.

(4) Serbest eczaneler halk?n serbestçe girip ç?kabildi?i yerlerde aç?l?r. Eczanelerin ba??ms?z dükkânlarda aç?lmas? ve faaliyet göstermesi, havaalanlar?, limanlar, otogarlar ve tren garlar?nda aç?lanlar?n d???nda cephesinin ve kap?lar?n?n belediyelere ait cadde ve sokak üzerinde bulunmas? zorunludur. Bu Yönetmeli?in yürürlü?e girdi?i tarihten önce ba?vuru yap?lm?? veya ruhsatland?r?lm??
eczanelerde ve bunlar?n devrinde bu madde hükmü uygulanmaz.

(5) Eczanenin ilgili mercilere bildirilen projesinde belirtilmek kayd?yla birden fazla kap?s? olabilir. Bu kap?lardan hiçbiri ba?ka dükkân veya ma?aza içine aç?lamaz. Eczane laboratuvar?n?n do?rudan d??ar?s? ile ba?lant?s? olamaz.

(6) Eczaneler ayd?nl?k, rutubetsiz ve havadar olur; zeminleri hijyen ko?ullar?na uygun, kolay temizlenebilir malzeme ile dö?enir. Hastalar?n bekleme yerleri eczanenin giri? kat?nda bulunur.

(7) Özel saklama ko?ulu gerektiren veya so?uk zincire tâbi ilaçlar?n saklama ko?ullar?na uygun olarak eczaneye kabul edilmesi, saklanmas? ve ayn? ?artlara uygun olarak hastalara sunulmas? gerekir. Ayr?ca so?uk zincir ilaçlar?n konulmas? için buzdolab? bulundurulur. Buzdolab? ve eczane içi s?cakl?k nem takibinin sa?lanmas? için kay?tlar?n düzenli tutulmas? kritik durumlarda uyar? verecek erken uyar?
sisteminin ve geriye dönük haf?za kayd? bulunan termometrenin bulunmas? ve eczanede bulunmas? gereken tüm cihazlar?n düzenli aral?klarla kalibrasyonlar?n?n yap?lmas? gerekir.

(8) Muayenehaneler ile sadece tahlil ve görüntüleme hizmeti veren laboratuvar tan? merkezleri hariç olmak üzere, içinde sa?l?k kurum ve kurulu?u bulunan bina ve bahçesi ile mü?temilat?nda serbest eczane aç?lamaz. Havaalanlar?, otogarlar ile tren garlar? ve limanlarda bu k?s?tlama uygulanmaz.

Laboratuvar k?sm?

MADDE 21 – (1) Majistral ilaç haz?rlanmas?nda kullan?lan kimyevi maddeler, galenik preparatlar ve droglar, cam ?i?elerde; ???ktan bozulabilecek maddeler ise renkli ?i?elerde ayr? bir dolapta bulundurulur.

(2) Eczanelerde, ilaç yapmaya ayr?lm?? bankonun üzeri ?s?ya dayan?kl? cam, mermer ve mikrobiyolojik bula?ma olu?turmayacak malzemeden olur. Hassas, santigram veya kiloluk teraziler, ayarlar? bozulmayacak ?ekilde banko üzerinde veya ayr? özel masada bulundurulur. Terazilerin ilgili kurumdan her iki y?lda bir kontrol belgesinin al?nmas? zorunludur.

(3) Laboratuvarlarda ?ehir suyu bulunmas? zorunludur.

Zehirli maddelere ait dolaplar

MADDE 22 – (1) Bütün zehirli maddeler, Farmakopeye göre ayr?larak ayr? dolaplarda bulundurulur. Dolaplardan birisinin kapa?? k?rm?z? renkli ve üzerine “?iddetli zehirler” di?eri ise ye?il renkte ve üzerine “ayr? bulundurulacak zehirler” ibaresi yaz?l?r. Bu dolaplar?n her zaman kilitli bulundurulmas? ve anahtar?n?n eczane mesul müdüründe bulunmas? zorunludur. Bu dolaplara konulacak zehirlerin cinsine
göre içerisine konulacak ilaç ?i?elerinin üzerine k?rm?z? veya ye?il etiketlere isimleri yaz?l?r. Ayr?ca “?iddetli zehir” veya “ayr? bulundurulacak zehir” ibaresi yaz?l? etiketler yap??t?r?l?r. K?rm?z? reçeteye tâbi ilaçlar çelik kasada saklan?r.

Tadilat ve inceleme

MADDE 23 – (1) Eczanede mevcut krokide de?i?iklik olu?turacak nitelikteki tadilatlar eczac? odas?n?n da görü?ü al?narak il sa?l?k müdürlü?ü onay?yla yap?l?r.

(2) Tadilat otuz günü geçemez ve il sa?l?k müdürlü?ünce eczane hizmetinin sunumu aç?s?ndan gerekli görülmesi hâlinde bu sürede ruhsat ask?ya al?n?r.

Teknik imkanlar

MADDE 24 – (1) Eczanelerin, hizmet kalitesinin devaml?l??? aç?s?ndan bulunduklar? yerdeki ayd?nlatma, su, telefon ve internet gibi altyap? ve kaynaklar? kullanmalar? zorunludur.

Eczane ismi, levhas? ve vitrini

MADDE 25 – (1) Bu Yönetmelik yürürlü?e girdikten sonra aç?lacak ve nakil yap?lacak eczanelerin isimleri, eczanenin aç?laca?? il veya ilçe içinde bulunan eczanelerle ayn? isimlerde olamaz.

(2) Eczanelerin sadece görülebilir cephelerinden birine ve eczane olarak kullan?lacak yerin s?n?rlar? içerisinde kalmak kayd?yla, eczanenin ad?n? gösterir, özellikleri Türk Eczac?lar? Birli?i taraf?ndan standardize edilmi? ???kl? veya ???ks?z levha konulur.

(3) Eczanelerin d?? cephesine, asgarî ve azamî ebatlar? ile renkleri Türk Eczac?lar? Birli?i taraf?ndan belirlenen standartlarda, iki cepheden kolayca görülecek yükseklikte olmak kayd?yla “E” logolu ???kl? levha konulur. Eczanelerin önüne, cadde ve sokaklara seyyar veya totem tabela, afi? ve benzeri gibi haks?z rekabet olu?turacak tabela ve cisimler konulamaz. Vitrinlere ürün tan?t?m? amac?yla levha
veya ilân yap??t?r?lamaz.

Nöbetçi eczane levhas?

MADDE 26 – (1) Eczanelerin, kapal? olsalar dahi, nöbetçi eczanelerin ad?, adresi ve telefon bilgilerini d??ar?dan görülebilir, kolayca okunabilir ?ekilde ???kland?r?lm?? veya dijital ortamda ilân etmeleri gerekir.

(2) Eczanelerin gece nöbeti hizmeti verirken kap?lar?n?n kapal? tutulmas? hâlinde kap?lar?nda zil bulundurmas? gerekir.

BE??NC? BÖLÜM

Eczane Hizmetleri

?laç takip sistemi

MADDE 27 – (1) Be?erî ilaçlar için Kurumca uygulanan ilaç takip sistemi kurallar? geçerlidir. Eczaneler taraf?ndan ilaçlar?n sat???, al?nd??? ecza deposuna veya mücbir sebep hâlinde di?er depolara iadesi, eczaneler aras?ndaki takas?, miad? geçmi? ya da bozulmu? olanlar?n?n imhas? i?lemlerinde ilaç takip sistemine bildirim yap?lmas? zorunludur. Bu kay?tlara ili?kin esaslar Kurumca belirlenir.

Kabul edilebilecek reçeteler

MADDE 28 – (1) Reçetelerde hastan?n ad?, soyad?, hastal???n tan?s? ile hekimin ad? soyad?, unvan?, diploma tescil numaras? ile görev yerinin yer almas? ve reçetelerin hekim taraf?ndan imzalanm?? olmas? gerekir.

(2) Eczanelerde kabul edilecek reçeteler a?a??da belirtilmi?tir:

a) Normal reçete,

b) Takip edilmesi gereken ilaçlar?n yaz?ld??? özel reçeteler,

c) Elektronik reçete,

ç) Güvenlik önlemlerini belirtir formlarla beraber verilmesi gereken ilaçlar?n yaz?ld??? k?s?tlanm?? reçeteler.

(3) Eczanelerde yaln?zca hekim, di? hekimi, veteriner hekim ve ziraat mühendisi taraf?ndan yaz?lan reçeteler kabul edilir.

(4) ?nternet, faks, telefon, kurye, komisyoncu ve benzeri yollarla eczanelere gelen reçeteler kabul edilmez. Eczanelere bu yolla gelen ilaç talepleri kar??lanmaz. Hekimlerin elektronik ortamda yazarak bunu güvenli elektronik imza ile imzalamalar?yla gerçekle?en elektronik reçeteler ile eczac? odalar?nca da??t?m? yap?lan reçete gruplar? bu hükmün d???ndad?r.

(5) Eczac?lar, kendilerine reçete gönderilmesine yönelik olarak her ne ?ekilde olursa olsun, kurumlar, hekimler, di?er sa?l?k kurum ve kurulu?lar? veya üçüncü ?ah?slar ile aç?k veya gizli i? birli?i yapamaz; simsar, kurye eleman? ve benzeri yönlendirici personel bulunduramaz, reçete toplama veya yönlendirme yapamaz, bu yollarla gelen reçeteleri kabul edemez. Bu madde hükmü gere?i il sa?l?k müdürlü?ü
taraf?ndan, ?ikâyet veya eczac? odas?n?n bildirimi üzerine ?ikâyete konu taraflar ile Sosyal Güvenlik Kurumu veya di?er kurum veya kurulu?lar nezdinde tespit i?lemi yap?larak Kanunun 24 üncü maddesine göre i?lem yap?l?r.

Uyu?turucu ve psikotrop ilaç reçeteleri

MADDE 29 – (1) Uyu?turucu ve psikotrop ilaçlar, elektronik imza ile imzalanm?? elektronik reçete haricinde ancak özel reçetelerine yaz?lmas? hâlinde verilebilir. Bu reçeteler sahibine geri verilmez. Tekrar?nda yeni reçete getirilmesi gerekir.

Reçeteler üzerindeki i?lemler

MADDE 30 – (1) Haz?rlanan reçeteler, eczane mesul müdürü veya ikinci eczac? taraf?ndan imzalan?p tarih konularak eczane ka?esi ile mühürlenir. Elektronik reçeteler bu hükmün d???ndad?r.

(2) Uyu?turucu ve psikotrop ilaçlara mahsus reçeteler hastaya geri verilmez. Bir nüshas? eczanede saklan?r. Kurum taraf?ndan yap?lacak düzenlemelere göre i?lem yap?l?r.

(3) Normal reçete ile verilmesi gereken kontrole tâbi ilaçlar?n reçeteli olmak kayd?yla elden yap?lan sat??lar?nda, eczanede mevcut reçete kay?tlar?n?n elektronik ortamda tutulmas?, ilaç takip sistemine kaydedilmesi ve kay?tlar?n eczanede saklanmas? zorunludur.

Majistral ilaçlar, etiket ve ambalaj

MADDE 31 – (1) Majistral ilaçlar?n ambalaj?na dü?meyecek ?ekilde etiket yap??t?r?l?r. Bu etiketler üzerine eczanenin, doktorun ve hastan?n isimleri ve ilac?n kullan?l?? ?ekli yaz?l?r.

(2) Dahilen kullan?lacak ilaç etiketleri beyaz, haricen kullan?lacak ilaç etiketleri k?rm?z? renkli olur.

(3) Eczanelerde haz?rlanacak majistral ilaçlar, hiç kullan?lmam??, yeni ve uygun ambalajlara konulur.

Majistral ilaçlarla ilgili reçeteler

MADDE 32 – (1) Eczanelerde haz?rlanmak üzere b?rak?lan reçeteler de dâhil olmak üzere tüm reçetelerin, yazan hekim ile sahibi olan hastadan veya hastan?n yak?n?ndan ba?kas?na gösterilmesi ve asl?n?n veyahut kopyas?n?n verilmesi yasakt?r.

Dan??manl?k hizmetleri

MADDE 33 – (1) Eczanelerde, eczac?n?n görev ve sorumluklar? çerçevesinde, ilaç kullan?m? konusunda dan??manl?k hizmeti verilir. Buna ili?kin usûl ve esaslar Kurumca belirlenir.

Eczanelerin çal??ma düzeni

MADDE 34 – (1) Al??veri? merkezlerindekiler de dahil olmak üzere eczaneler ba?l? oldu?u bölgedeki eczane çal??ma gün ve aç?l?? kapan?? saatlerine uymak zorundad?r. Birden fazla eczane bulunan yerlerde, belirlenen çal??ma saatleri d???nda ve resmî tatil günlerinde yaln?z nöbetçi eczaneler aç?k kal?r. Nöbetçi eczane d???ndaki eczaneler nöbet saatlerinde faaliyet gösteremezler.

Nöbetçi eczanelerin çal??ma düzeni

MADDE 35 – (1) Eczac? odas? veya temsilcisi taraf?ndan eczanelerin bulunduklar? yerlerin özellikleri ve mevcut eczane kapasitesi göz önüne al?narak eczane çal??ma saatleri, nöbet tutulup tutulmayaca??, nöbet tutulacak ise nöbet tutulacak günler ve çal??ma saatleri ile kaç adet eczanenin nöbetçi kalaca?? belirlenir ve bir nöbet listesi haz?rlan?r. Bu listeler, hizmette aksakl?k yaratmayacak ?ekilde
zaman?nda ilçe ve il sa?l?k müdürlü?üne gönderilir. ?lçe ve il sa?l?k müdürlü?ünün kabul ve onay? ile uygulamaya konulur.

(2) Geceleri kapal? olan al??veri? merkezlerindeki eczaneler nöbetten muaf tutulur. Uluslararas? uçu?a aç?k olan havaalanlar? içinde yer alan eczaneler, eczane çal??ma gün ve saatleri d???nda da 24 saat aç?k olabilirler. Bu durumda biri eczanenin sahibi olmak kayd?yla her 8 saat için bir eczac? bulundurulmas? zorunludur.

(3) Nöbetçi eczane listeleri, il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan bölge eczac? odalar?na, Türk Eczac?lar? Birli?ine, il emniyet müdürlüklerine, garnizon komutanl?klar?na, dan??ma servislerine, yatakl? tedavi kurumlar?na, mahalli veya ulusal gazetelere ve ilgili olabilecek di?er kurumlara gönderilir. Ayr?ca nöbetçi eczanelerin isim ve adreslerini gösteren listeler il sa?l?k müdürlü?ünün internet sitesinde ilân edilir.

(4) Nöbetçi eczaneler taraf?ndan, haks?z rekabete yol açacak ?ekilde ilân yap?lamaz.

(5) Gece nöbet tutacak eczanelerin gece boyunca kap?lar?n?n aç?k olmas? zorunlu de?ildir. Ancak eczane sahip ve mesul müdürünün veya ikinci eczac?n?n, ba?vuru hâlinde gereken hizmeti yerine getirmesi zorunludur.

Çal??ma k?yafeti

MADDE 36 – (1) Eczane sahip ve mesul müdürü ile di?er personelin çal??ma esnas?nda beyaz önlük giymesi ve bu k?yafetlerin gö?üs cebi üzerinde ad ve soyad? belirtilmesi zorunludur.

Eczane çal??anlar?

MADDE 37 – (1) Eczanelerde çal??an personel, eczane mesul müdürünün sorumlulu?u alt?nda çal???r. Çal??anlar?n personel defterine kayd? zorunludur.

Eczanelerde staj

MADDE 38 – (1) Eczac?l?k fakültesi ö?rencilerinden eczanelere staj görmek üzere kabul edilenlerin giri? ve ç?k??lar?, özel bir deftere kaydedilir. Staj sonunda, çal??t?klar? süreyi ve yapt?klar? çal??malar? belirleyen belge, ö?rencinin fakültesine gönderilir.

ALTINCI BÖLÜM

Ecza ve Kimyevi Maddeler

Ecza maddelerinin özellikleri ve sorumluluk

MADDE 39 – (1) Eczanelerde bulunan bütün eczan?n Farmakopedeki özelliklere uygun olmas? ?artt?r. Bu hususlardan eczanenin sahip ve mesul müdürü sorumludur.

Ecza maddelerinin saklanmas?

MADDE 40 – (1) Bütün kimyevi ilaç hammaddeleri, haz?r ilaçlar, a?? ve serumlar, Farmakopedeki özellikleri ve ambalaj üzerindeki muhafaza ?artlar? göz önüne al?narak gerekti?i gibi saklan?r. Bu sebeple eczane ortam?n?n s?cakl?k ve neminin saklama ?artlar?na uygun olmas? gerekir.

(2) Brom, iyot, asit, alkalen gibi etiketleri bozan malzemelerin bulundu?u ?i?elerin etiketlerinin, ç?kmayacak ve bozulmayacak ?ekilde olmas? gerekir. Bozulan ve kirlenen etiketler yenilenir. Kimyevi maddelerin ambalajlar? üzerinde parti numaras?, imal ve son kullanma tarihi, üretim yeri ve saklama ko?ullar? belirtilir.

(3) ?lgili bakanl?ktan izin, ruhsat veya fiyat al?narak üretilen veya ithal edilen g?da takviyeleri, eczac?l?k ve ziraatta kullan?lan ilaç, kimyevi madde ve di?er sa?l?k ürünleri ve veteriner biyolojik ürünler hariç veteriner t?bbi ürünlerin birbirini etkilemeyecek ?ekilde ayr? dolaplar içinde tutulmas? gerekir.

Miadl? ilaçlar ve sorumluluk

MADDE 41 – (1) Eczane sahip ve mesul müdürü, ilaçlar?n miad?n? düzenli olarak kontrol eder. Bozulan ve miad? geçen ilaçlar? imha edilmek üzere sat??tan kald?rmas?, ayr? bir alanda saklamas? gerekir.

(2) Miad? geçen veyahut kullan?lamaz hâle gelmi? olan ilaçlar, eczane sahip veya mesul müdürü taraf?ndan listelenir ve bu ilaçlar?n imhas? için il sa?l?k müdürlü?üne ba?vuru yap?l?r. ?l sa?l?k müdürlü?ü, eczac? odas? ve vergi dairesi yetkilileri huzurunda tutanak düzenlenerek ilaçlar?n imhas? ilgili mevzuat do?rultusunda yap?l?r veya yapt?r?l?r.

Eczaneden sat??? yap?lacak ürünler

MADDE 42 – (1) A?a??daki ürünler münhas?ran eczanede sat?l?r:

a) Reçeteye tâbi olan veya olmayan tüm be?erî ilaçlar,

b) Kurumdan ruhsatl? geleneksel bitkisel t?bbi ürünler,

c) Kurumun iznine tâbi olan homeopatik t?bbi ürünler,

ç) Enteral beslenme ürünleri dâhil özel t?bbi amaçl? diyet g?dalar ve özel t?bbi amaçl? bebek mamalar?.

(2) A?a??daki ürünler eczanede sat?labilir:

a) ?lgili bakanl?ktan izin, ruhsat veya fiyat al?narak üretilen veya ithal edilen g?da takviyeleri,

b) Eczac?l?k ve ziraatta kullan?lan ilaç, kimyevi madde ve di?er sa?l?k ürünleri,

c) Veteriner biyolojik ürünler hariç veteriner t?bbi ürünleri,

ç) Kozmetik ürünler,

d) Kapsam? Kurumca belirlenen t?bbi malzemeler,

e) Anne sütü ve beslenme yetersizli?inde kullan?lan çocuk mamalar? ile eri?kinlerin metabolizma bozukluklar?nda kullan?lan tüm destekleyici ürünler,

f) Türk Eczac?lar? Birli?i taraf?ndan ç?kar?lan ve Bakanl?kça onaylanan bilimsel yay?nlar.

(3) Eczanede sat?lan ürünler için kanunlarda öngörülen bulundurulma vas?flar?n? sa?lamak kayd?yla ba?ka herhangi bir kurum ya da kurulu?tan ayr?ca kay?t, onay veya izin belgesi al?nmas? gerekmez.

(4) T?bbi malzemenin kapsam? ihtiyaç durumuna göre belirli aral?klarla Kurumca belirlenerek ilân edilir.

(5) Eczanelerden zehirli ve müessir maddeler ile ilaçlar?n toptan sat??? yap?lamaz ve eczaneler ihalelere giremez. Eczaneler aras? ilaç takas? toptan sat?? say?lmaz. Ancak ilaç takas? sadece ayn? il içerisinde faaliyet gösteren eczaneler aras?nda yap?labilir.

?nternetten sat?? yasa??

MADDE 43 – (1) ?laçlar?n ve 42 nci maddenin birinci f?kras?nda belirtilen di?er ürünlerin internet veya ba?ka herhangi bir elektronik ortamda sat??? yap?lamaz.

(2) Eczane eczac?lar? ve eczaneler ad?na internet sitesi aç?lamaz.

Eczanelerde bulundurulmas? mecburi ürünler

MADDE 44 – (1) Eczanelerde bulundurulmas? mecburi olan ilaç, t?bbi madde ve malzemeler Kurumca iki y?lda bir haz?rlanacak liste ile belirlenir. Listede belirlenenlerin piyasada bulundu?u sürece her eczanede bulunmas? mecburidir. Bu hususlara riayet etmeyen eczac?lar hakk?nda il sa?l?k müdürlü?ünce Kanunun 45 inci maddesi do?rultusunda i?lem yap?l?r.

YED?NC? BÖLÜM

Eczanelerin Denetimi ve Kapat?lmas?

Eczane defter ve kay?tlar?

MADDE 45 – (1) Eczanede sat??? yap?lan tüm ilaçlar elektronik ortamda kaydedilir. Bu kay?tlar denetimlerde istenilmesi hâlinde sunulmak üzere saklan?r.

(2) Eczanelerde tefti? defteri, personel defteri ve stajyer defteri tutulur. Defterler eczac?lar?n ba?l? olduklar? eczac? odalar?ndan temin edilir ve eczac? odalar?na tasdik ettirilir.

Denetime yetkili olanlar

MADDE 46 – (1) Eczane denetimleri, Kurum sa?l?k denetçileri veya sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan görevlendirilecek eczac? taraf?ndan yap?l?r. Sa?l?k müdürlü?ünde görevli eczac? yoksa ilde görev yapan ve sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan görevlendirilecek kamu eczac?s? taraf?ndan denetim yap?l?r.

Denetimin ?ekli

MADDE 47 – (1) Eczaneler, y?lda en az iki defa zorunlu olmak üzere gerekli görülen hâllerde denetlenir. Denetime yetkili olanlar, eczanelerde yürürlükte bulunan ilgili mevzuat hükümlerine uyulup uyulmad???n? Kurumca düzenlenen denetim formuna göre tespit ederler.

(2) Yap?lan denetim sonucu eksiklik tespit edilmesi hâlinde, eczac?ya en fazla on i? günü süre verilerek eksikliklerin giderilmesi istenir. Bu sürenin sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedi?i hususunda yerinde tekrar denetim yap?l?r. Eksikliklerin giderilmemi? olmas? hâlinde eczac?ya ihtâren be? i? günü ek süre verilir. Verilen sürenin sonunda eksikliklerin giderilmemesi durumunda Kanunun 45 inci
maddesine göre i?lem yap?l?r.

(3) Eczanede tespit edilen eksiklik ya da mevzuata ayk?r?l?klar?n, ceza uygulamas?na ra?men bir sonraki denetimde giderilmemesi hâlinde eksiklik tamamlan?ncaya kadar ruhsat ask?ya al?n?r.

Eczanenin kapat?lmas?

MADDE 48 – (1) Eczac? kendi iste?i ile eczanesini kapatmak istedi?inde dilekçe ve ruhsatnamesi ile il sa?l?k müdürlü?üne ba?vuruda bulunur. ?l sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan, ilaçlara yap?lan i?lemler ve eczanede ilaç bulunmad??? tespit edildikten ve eczane levhalar? indirtilerek eczane vasf?n? yitirdi?i tutanak alt?na al?nd?ktan sonra ruhsatname iptal edilir.

(2) Eczanenin muvazaal? i?letildi?inin tespiti veya eczane vasf?n? yitirmesi ya da ?artlar? ta??mad???n?n anla??lmas? hâlinde, il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan eczanenin ruhsatnamesi birinci f?krada belirtilen ?ekilde iptal edilir. Eczac? taraf?ndan, ruhsatnamenin iade edilmemesi veya eczac?ya ula??lamamas? hâlinde ruhsatname dip koçandan iptal edilir.

(3) Muvazaal? olarak eczane aç?ld???n?n tespiti hâlinde, eczac? be? y?l süreyle eczane açamaz. Muvazaan?n eczac?lar aras?nda yap?lm?? olmas? hâlinde, eczane açma yasa?? hepsi hakk?nda uygulan?r. Bu eczac?lar be? y?l süre ile eczane açmak için ba?vuruda bulunamaz.

(4) Eczanenin, il sa?l?k müdürlü?ü taraf?ndan muvazaa hariç herhangi bir nedenle kapat?lmas?na karar verilmesi hâlinde, Kanunda ba?ka bir süre öngörülmeyen hâllerde tasfiye i?lemleri yap?labilmesi için eczac?ya altm?? güne kadar süre tan?n?r. Muvazaa sebebiyle kapatma hâlinde ise kapatma i?lemi derhal uygulan?r.

Eczanenin kapal? tutulmas?

MADDE 49 – (1) Birden fazla eczanesi bulunan yerlerde eczac?n?n hastal?k ve sair mazeretlere istinaden talebi ile iki y?l? geçmemek üzere eczane kapal? tutulabilir. Bunun için eczane ruhsatnamesi geçici olarak il sa?l?k müdürlü?üne teslim edilir. Varsa eczanede bulunan ilaçlar saklama ?artlar?na uygun bir ?ekilde muhafaza edilir. Eczac?n?n faaliyetine iki y?ll?k geçici kapatma süresi sona ermeden önce
tekrar devam edece?ini beyan etmesi durumunda eczane olacak yerin kontrolünden sonra ruhsatnamesi iade edilir veya herhangi bir de?i?iklik hâlinde yeniden düzenlenir. Bu durumdaki eczaneler için bulundu?u ilçe de?i?memek kayd?yla bu Yönetmelikteki nüfus kriteri uygulanmaz.

(2) Kanunun 8 inci maddesinde say?lan hâllerde, il sa?l?k müdürlü?ünce eczaneye bir mesul müdür atan?ncaya kadar eczane geçici olarak kapal? tutulur.

SEK?Z?NC? BÖLÜM

Çe?itli ve Son Hükümler

Eczac?l??a ili?kin k?lavuzlar

MADDE 50 – (1) Eczanelerde verilen hizmetlerin kalitesinin artt?r?lmas?n?, süreklili?ini ve iyi eczac?l?k uygulamalar?n?n geli?tirilmesini sa?lamak maksad? ile Kurum taraf?ndan k?lavuz veya benzeri k?lavuzlar haz?rlan?r ve yürürlü?e konulur.

Yürürlükten kald?r?lan Yönetmelik

MADDE 51 – (1) 13/10/1992 tarihli ve 21374 say?l? Resmî Gazete’de yay?mlanan Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakk?nda Yönetmelik yürürlükten kald?r?lm??t?r.

Mevcut eczaneler

GEÇ?C? MADDE 1 – (1) Bu Yönetmelik yürürlü?e girmeden önce eczane ruhsatnamesi alm?? eczac?lar ile eczane açmak, nakletmek veya devretmek üzere yap?lm?? ba?vurular? henüz sonuçland?r?lmam?? olan eczac?lar, 20 nci maddenin birinci, ikinci ve dördüncü f?kralar? hükmü hariç olmak üzere, Yönetmeli?in di?er hükümleri ile öngörülen gerekleri en geç yirmi dört ay içerisinde yerine getirmek
zorundad?r. Aksi takdirde, durumlar?n?n bu Yönetmeli?e uymad??? yap?lacak kontrol ve denetim neticesinde anla??lan eczanelerin faaliyetleri durdurulur.

Yürürlük

MADDE 52 – (1) Bu Yönetmelik yay?m? tarihinde yürürlü?e

 

 

 

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                                1 / 1

http://www.tcpdf.org

