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BIRINC? BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tan?mlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeli7in amac?; eczac?lar?n gorev, yetk ve sorumlulukiar?n?n belirienmesi, eczanelerin ag?Imas?, i2letimesi, nakli, devri ve kapanmas? ile eczanelerin tzellikleri ve eczac?I?k hizmetlerinin yrtiimesine dair usdl ve esaslar? dizenlemeki.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelk, 18/12/1953 tarihli ve 6197 say?I? Eczac?lar ve Eczaneler Hakk?nda Kanuna gore ag?Im?? ve ag?lacak eczaneler ile eczac?I?k hizmetlerini ve eczac?lar? kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 6197 say?I? Kanunun 5 inci, 20 nci ve gegici 4 incii maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 say?I? Sa?I7k Bakanl??? ve Ba?1? KuruluZlar?n?n Te?kilat ve Gorevleri Hakk?nda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 40 7nc? maddesine dayan?larak haz?ranm??7r.
Tanmiar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ba?2ms?z dikkan: Yap? ruhsat? veya yap? kullan?m izni belgesinde diikkan veya i?yeri olarak Kaydediimi? mekan?,

b) Bakaniok: Sa?i% Bakan222n?,

©) Eczac?: Eczac?2k fakitesi veya Eczac?I7k Mektebinden mezun olmu? ya da Kanuna gore yabanc? okullardaki e?itiminin yeterlilizini ispat ve tescil ettirmi, eczac?I7k faaliyetlerini yoratmeye yetili sa?I7k meslek mensubunu,

¢) Eczac?(7: HastalKlar?n te?his ve tedavisi kullan?lan kaynakI? ila famasotik tite ilaglar?n hast Imas?; il yap?imas?, 2, emniyeti, etkili?i ve maliyeti ilagla ilgi
ba?I? sorunlar hakk?nda hastalar?n bilgilendirimesi ve ¢2kan sorunlar?n bildiriminin yap?imas?na i ?kin faaliyetieri yiriten sa?i2k hizmetini

d) Eczane: Bir eczac?n?n sahip ve mesul midirli?inde, Kanuna gore ag?im?? sa?i2k hizmeti sunan sa?i2k kuruluzunu,
€) Eczac? odas?: 25/1/1956 tarihi ve 6643 say?1? Turk Eczac?lar? Bil%i Kanunu gere?ince kuruimu? béige eczac? odalar?n?,

) Farmakope: Avrupa Farmakopesini,

g) Geleneksel bitkisel t?bbi triin: Bile?iminde yer alan t?bbi bitkilerin ba?vuru tarihinden 6nce Avrupa Birli?i tye n be? y2Id?r, diver oldu? kan?tlanm??; terkip ve kullan?m amaglar? itibar?yla, hekimin te?his icin denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaks?z?n kullan?Imas? tasarlanm?? ve amaglanm?? olan,
geleneksel t7bbi Oranlere uygun ozel endikasyonlar? bulnan, sadece spesifk olarak belifienmi? doz ve pozolojye uygun ozel uygulamalar? e, oral, aricen wygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanlan e,

?) G7da takviyeleri: Normal beslenmeyi takviye etmek amac?yla vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lf, ya? asidi, aminoasit gibi besin 6?elerinin veya bunlar?n d???nda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakI? maddeler, biyoakiif maddeler ve benzeri maddelerin konsanire veya eksiraktlar?n?n tek ba??na veya kar??2mlar?n?n kapsi, tablet, pastil tek kullan?mi?k toz.
paket, s?v2 ampul, damlal?kI? 2% ve di%er benzeri sv? veya toz formlarda haz?rlanarak gunlik al?m dozu belirlenmi? aranleri,

h) Co?rafi yer numaras? (GLN): 7lag takip sistemi iginde iretim yerleri, ithalatg? firmalar, ecza depolar? ve eczaneleri tan?miamak iizere kullan?lan v esaslar? Kurumca belirlenen global yer tan?miay?c? numaray?,
2) Hizmet puan?: 2Igede veya ilgelerde cal222lan y2l ile o lge veya ilgelere sosyo-ekonomik geli2mi?ik duzeyine gore verilen katsay?n?n Garp?m? sonucu elde edilen puan?,
i) Homeopatik t7bbi Grtin: Farmakopede tan?mianan retim ustlleri uyar?nca homeopatik stok olarak adiand?r7lan maddelerden haz?rlanan herhangi bir t2bbi trind,

) ?/7Ige sa?I7k midirlu?i: Bakanl?k lfige sa?17k midarluklerini,

K) 2Kinci eczac?: Serbest eczanelerde, eczanenin sahip ve mesul midard olan eczac?n?n yan?nda regete say’ ciro gibi Zorunlu olan veya iste?e ba?I? olarak bu kiierlere tabi olmaks?27n da gal??abilecek eczac? veya eczac?lar?,
1) 7lag: Hastal?2? te?his velveya tedavi etmek veya onlemek ya da bir fizyolojik fonksiyonu dzeltmek, dizenlemek veya de?i7tirmek amac?yla insana ve hayvana uygulanan do?al veya sentetik kaynaki? etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

m) 7lag Takip Sistemi (?TS): 7laglar?n iretim veya ithalattan ba?layarak gegtkleri her nokiadan al?nacak bildirimlerle takibini sa?lamak izere Kurum taraf?ndan yiriitien sistemi,

) ige katsay?s?: 2Icelere sosyo-ekonomik geli2mi2lik seviyelerine gore s?n2fland2ma yap?ld?ktan sonra verilen katsay?y?,

0) Kanun: 6197 say?I? Eczac?lar ve Eczaneler Hakk?nda Kanunu,

6) Kay?t1? elektronik posta (KEP): Elektronik ietilerin, gonderimi ve teslimat? da dahil olmak izere kullan?m?na li?kin olarak hukuki deil sa?layan, elektronik postan?n nitelikli 2ekini,

p) Kimyevi madde: Do?al halde bulunan veya i2lem neticesi ortaya g?kan her trl element, bile?ik ya da at?Kiar?,

1) Kurum: Tarkiye Zlag ve T2bbi Cihaz Kurumunu,

5) Majistral ilag: Hasta igin 6zel olarak hekim taraf?ndan regete edilen ve eczanede bu formile gore haz?rianan ilac?,

) Mesul midr: Serbest eczanede, hastane eczanesinde, ecza deposunda, ilag retim tesisinde, kozmetik imalathanesinde veya ila AR-GE merkezinde gérev yapan sorumlu eczac?y?,

1) Ozel t2bbi amagl? diyet g2dalar: Bell beslenme uygulamalar? igin hastalar?n diyetlerini diizenlemek amac?yia 6zel olarak tretilmi? veya formille ediimi? ve t?bbi gozetim alt?nda kullan?lacak olan al?2?Im?? g?da maddelerini veya bu g2da maddelerinin belii besin jicuda alma, sindirme, absorbe etme, metabolize etme veya viicuttan atma kapasitesi s?n?r?,
zay2flam?? veya bozulmu? olan hastalar ya da diyet yonetimleri, yaln?zca normal diyetin modifikasyonu ile veya dizer g2dalarla ya da her ikisinin de birlikie kullan?m? ile sa?lanmayan ki7iler igin haz?rlanm?? g?da maddelerini,

U) Takas: Serbest eczaneler aras?nda yap?lan ilag de?7im izlemi,
() T2bbi malzeme: T?bbi veya 7ahsi sa?i2k ve hijyen amagl? olarak kullan?lan malzemeler,

V) Yard2me? eczac?: 2013 ve daha sonraki y?llarda eczac?i%k fakiltesinde okumaya hak kazanm?? olup mezun olduktan sonra serbest eczane agmak veya serbest eczanelerde mesul midur olarak gal??mak igin en az bir y2I middetle hizmet sozle?mesine ba?I? olarak mesul midr eczac? e birlikte serbest eczanelerde veya hastane eczanelerinde al??an eczac?y?,
y) Yerle?im birimi: Merkezi idarenin lge kademesinden kicuk yerle?im yerini,

2) Yerle?tirme puan?: Eczac?lar?n, meslekte gegirilen toplam y?| say?s? le hizmet puan?n?n toplam? sonucu tespit edilen puan?,

ifade eder.

2K2NC? BOLUM

Eczac?lar

Eczac?l7k yapabilecek olaniar

MADDE 5 - (1) Eczane agmak ve i7letmek ile ecza deposu mesul midarli?d yapmak igin eczac? olmak 2artt7r. Serbest eczaneler ancak bir eczac?n?n sahip ve mesul midariazande aglabilir. Tarkiye Cumhuriyeti hudutlar? icinde eczac?I7k yapabilmek icin Kanunun 2 nci maddesinde say?lan ?artiar? haiz olmak gerekir

Eczac?n?n gorev ve yetileri

MADDE 6 - (1) Eczac?n?n gorev ve yetkileri a2a?2da belirtimi2tr

a) Hastal2klar?n te?his ve tedavisi ile hastal?klardan korunmada kullan?lan tabii ve sentetik kaynaki? ilag hammaddelerinin elde ediimesini ve bu hammaddelerden de?i7ik farmasotik tipte ilaglar?n haz?rlanmas?n? ve hastaya sunulmas?n? sa?lar.

b) 2lac?n analizlerini yapar.

©) 2lac?n farmakolojik etkisinin devami?122? ile emniyeti, etilii ve maliyeti bak?m?ndan gozetimini salar.

¢) 7lala igii standardizasyon ve kalite gaveniZini sa?lar.

d) 7lag kullan?m?na ba?I? sorunlar hakk?nda hastalar? bilgilendirir ve 2kan sorunlar?n bildiriminin yap?Imas?na li?kin faaliyetleri yiratar.

€) Kozmetik imalathanesi, ilag AR-GE merkezi, ecza deposu gibi messeseleri acabilir veya bu tr resmi ya da 6zel miesseselerde mesul middrluk yapabili.

Eczac?n?n sorumluluklar?
MADDE 7 - (1) Eczac?n?n sorumluluklar? a?a??da belirimiir.
a) Hastan?n ilaglar?n?, ilaglar?n uygulanmas?nda kullan?lan araglar? ve 12bbi cihaz ve malzemeleri giivenli ve etkin bir Zekilde kullanabilmesine yard?mc? olur, bunlar hakk?nda yeterli bilgi ve kavray??a sahip olmas?n? sa?lar.

b) T2bbi drinlerin giveni Zekilde kullan?mlar?n?n sa?lanmas? icin advers etkilerin sistematik bir 2ekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmas?, kay?t alt?na al?nmas?, de?erlendiriimesi, ar?ivienmesi, taraflar aras?nda irtibat kurulmas? ve be?eri t?bbi drinlerin yol agabilece?i zarar?n en alt diizeye indirimesi igin gereklitedbirlerin al?nmas? hususlar?nda farmakovijians cal??malar?n7n yiritdimesinde
mevzuat?n yikledi2i gorevieri yerine gelirr

) 7lag sunumunun hatas?z, regete ediime amac?na uygun, hastan?n gereksinimleri ile uyumlu ve gaveni olmas?n? sazlar.
©) Regeteye tabi olmayan ilaglar?n ve sa?I??a ili?kin tam drinlerin hastan?n gereksinimierine uygun, givenli ve ak?Ic? bir Zekilde tedarikini sa?lar ve bu konuda dan??mani?k hizmetiverr
d) 2laglar?n kullan?m?, saklanmas? ve imhas? il ilgil potansiyel zarari?I2k risklerine kar?? hasta, toplum ve gevre bilinci olu?turuimas?n? sa?lar ve sorunlar?n gozimiinde akiif gorev al?r.

€) 7igi mevzuat gercevesinde gegerli mesleki ve etik davran??lar? sergiler. Hastan?n veya 6zel yazam ve korur. Ak?Ic? ilag kull 2 salayarak bireyin sa?i2ki? olma halini ve ya?am kalitesini arttzrmaya cal??7.

) Ola?anistii hal veya kriz donemlerinde her tili ilag tedarik stirelerinde etkin rol al?r ve kamu kurum ve kurulu?lar?na yard?me? olur.

) Sahip ve mesul mudard oldu?u eczanedeki, eczane cal??aniar? ve eczac?i2k fakiltesi staj gergekie?irr, denetier ve
UGUNCO BOLOM

Eczane Ag?Imas?, Naki ve Devrine 2Ii2kin Ustl ve Esaslar

Eczane ag?imas?na li?kin kiiterler

MADDE 8 - (1) Serbest eczane say?lar?, ilge s?n?rlar? icindeki niifusa gore en az iig bin be? yiz kiZiye bir eczane olacak 7ekilde dzenlenir

(2) Eczanelerin ayn? lge icerisindeki nakillerinde nifusa gore eczane ag?Imas? kriteri uygulanmaz,

(3) Hig eczanesi olmayan yerle2im birimierinde nufus kriterine bak?Imaks?22n bir eczanenin ag?imas?na musaade edilir. Ancak bu 2ekilde ag2lan eczanenin ba2ka yerlere nakiinde nifus kiiteri i2letiir.

(4) Eczane ag?imas?na lizkin kriterler belirlenirken, Kalk?nm gore belirenen gelizmizlik gore iigelere ilge katsay?s? verilir. Eczac?lar?n, o ilgede mesleki yalsay?s?ileilce carp?m? suretiyle hizmet puan? hesaplan?r. Eczac? birden fazla iigede
77173 56 Nt puanlar? topanr, Hizmel puan3 hosapanTken e katsay727, doktora yapm?? clanir g i b cran?nda PrTara tyQulan?. E&acara, malokis Gecrten 1opam y2 Say74? e SoFac?n7n Mot puan oplam? Sonucu teept o yeroime puan? verils

(5) Eczanesini devretmi? bir eczac?, yeni eczane agmak istedi?inde yerle?tirme puan? yar? oran?nda du?rdlr
(6) Kurum taraf?ndan her y?I eczane ag?imas? uygun olan iigeler ve ag?labilecek eczane say?lar? Tirkiye ?statistik Kurumunun ag?Klad??? nifus bilgileri esas al?nmak suretiyle belirlenir ve y?Ida en az ik kez Kurumun resmi interet sitesinde ilan edil.
(7) Do%al afet ve miichir sebeplerle nifus azaimas? halinde o yerle?im yerinde bulunan eczanelerin naklinde nifusa gore eczane ag?Imas? kiteri uygulanmaz. Bu halin tespit ve ilan? Bakani2kga yap?i2r,

20k bazvuru ve yerle?tirme

MADDE 9 (1) Eczane agmak isteyen eczac?lar, Kurum taraf?ndan ilan edilen yerler igi ilan tarihinden itibaren otuz g igerisinde, ikinci f2krada belitlen belgeleri eklemek suretiyle elektronik ortamda ba?vurular?n? yaparlar. Bu ba?vurularda en fazla yirmibe? tercih yap?labilr. Ba?vuru evrak?n?n eksik olmas? halinde ba?vuru talepleri i2leme al?nmaz. Gerge?e ayk?r? beyanda bulundu?u anla??laniar
hakkznda kanuni i7lem yap2/7r.

(2) 70k ba?vuru igin a?a??daki belgeler gerekidir:
a) T.C. kimiik numaras?,
b) Sa?i7k Bakani??7nca tescil edilmi? eczac?I7k diplomas?n?n il sa?i7k midarla?ince onayl? suret

©) Eczac?I7k yapmaya mani mahkimiyetin bulunmad???na dair yaz?I? beyan?,

) Meslei faaliyetleri igerir 0zgegmi
d) Hizmet puan?n?n hesaplanmas?na esas hizmet yerlerini ve sirelerini gosteren Tirk Eczac?lar? Birizinden veya Sosyal Givenlik Kurumundan al?nm?? belge
€) Serbest eczane agabilmek igin yard?mc? eczac?i?k yapmak zorunda olanlar?n en az bir y?I yard?me? eczac?I?k yapt?2?na dair Sosyal Givenlik Kurumundan al?nan belge,

1) Mesle?ini yapmay? engelleyecek bir hastal??? bulunmad??2na dair sa?i2k raporu ile mesle?ini yapmay? engelleyecek derecede iki gozn(in gormekten mahrum olmad???na dair uzman hekim raporu.

(3) Kurum taraf?ndan ba?vurular?n bitiminden idbaren en geg on i? ginii iginde yerle?tirme puaniar sonra eczac?n Ve tercih s?ralamas? goz oniine al?narak yerle?time iZlemi yap?/2r. Ba?vuru yapan eczac?lardan yerle?tirme puan? en yiiksek olanlar eczane ama hakk? kazan?r. 7lan edilen yerler icin ba?vuru yapan eczac?lar?n yerle?tirme puanlar?n?n e?it olmas?
Nainde Kurum taraf7rdan. U1k EczacPar? B tamSIciinn do KAt Rura 66l e kLTa sonucna Gore Yo e yap 12, K conucia yoc g ceniince raz edilr vaplan raz Kuruma 1o ve KLrurmun verdin Karara gbr (lem yap 121, Yenestime lotes | sa71% i (ne bl Kuroman resmi inenet stesinde d i edil
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