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BOLGE ECZACI ODASI
YONET?M KURULU BAZKANLI?INA

Sosyal Givenlik Kurumu'nun resmi web sayfas?nda 23.11.2015 tarihinde, "Kay?t D722 ?stihdamla Miicadele” konulu, 11.11.2015 tarih ve 2015/25 say?I? Genelge yay?mlanm??t2r. Genelge metni yaz2m?z ekinde gonderiimektedi,

Genelgede, "1.2.13.13. Eczac?lar ve Eczanelerde Gal??anlar” ve '1.2.13.1. BeZeri T2bbi Urinler Gal22anlar” ba?i2ki? yer almakta olup, a?a?2daki 2ekidedr

*1.2.13. Sa?I7k Bakanl???

271412013 tarinl ve 28630 say21? Resmi Gazete'de yay?mianan Be?eri T2bbi Uriinlerin 2malathaneleri Hakk?nda Yonetmelik Ek-1 de yer alan imalat yeriizni ba?vurusunda gereki bilgi ve belgeler ba?I2?? alt?nda Yonetmelizin § inci maddesi gercevesinde imalat yeriizni almak isteyenlerin, iyiimalat uygulamalar? imalat i2lemlerini teminat ceren dilekce dizer
belgelerie birikte:

Kalite givencesi sorumlusu velveya ekibinin; dzgegmi?i, diploman?n veya foto?rafl? G?k?? belgesinin kurum onayl? sureti, mesleki deneyimi le ilgili dizer belgeler, ekiple al???imas? durumunda, ekipte yer alan ki7ilerin isimieri, e?itim ve deneyimlerine it bilgi ve belgelerin Kuruma (Turkiye 2lag ve T2bbi Cihaz Kurumu) sunulaca??;

Yonetmeli?in 11 inci maddesinde; imalat yeri izni sahibinin; 1262 say?1? 2spenciyari ve T2bbi Mistahzarlar Kanununun 5 inci maddesinin birinci f?kras?na uygun olarak eczac?i2k, t2p ve en az dort y? stireli lisans eZtimi verilen kimya bilim dallar?ndan mezun olanlardan bir ki2iyi tim gn sireyle mesul mudar olarak istindam edece?, biyoteknolojik Urin imalat yerlerinde, Grtin sorumiusu olarak biyolog
istindam edilebilece?i, ayr2ca, be?eri t?bbi drnlerin imal edildi?i yerlerde veteriner t2bbi artnler de imal ediliyor ise, imalat yer izni sahibinin, sadece veteriner t2bbi Grnler igin bir veteriner hekimi Grtn sorumlusu olarak cal??t2rabilece?,

Yonetmelivin 15 inci maddesinde; Personel ag?s?ndan imalat yerlerinde; imalatg?n?n, her imalat alan?nda, farmasotik kalite givencesinin amaglar?na ula?mak igin uygun nitelikte ve yeterl say?da personel bulunduraca??, iyi imalat uygulamalar?n? yerine getirmek ve i7letmekle sorumlu olan idare ve denetleme personelinin ve kalifiye kiZilerin gorevierinin, i? tan?m?nda belirtilece?, bu kiilerin hiyerar?ik

ili2kisinin. 2emas?nda . 7emas? ve i? tan?mlar?n?n imalatg?n?n ic prosedirine gore onaylanaca??, imalat uygulamalar?n? yerine getirmek ve i?letmekle sorumlu kiziere sorumluluklar?n? do?ru bir bicimde yerine getirebilmeleri icin yetki verilece?, personelin, kalite givencesi ve iyi imalat uygulamas? kavramlar?n?n teorisi ve uygulamas?n? iceren ba?lang?c

e2itimine ve sonras?nda periyodik e2itimlere al?naca??, personelin sa?i2k, hilyen ve giyimi le igili programlar oluturulaca?? ve uygulanmalar2nn takip edilece?,

Bu kapsamda Tirkiye ?lag ve T?bbi Cihaz Kurumu mifettiZleri 2malat yeri izni ba?vuru belgelerine istinaden be?eri t2bbi irdnlerin imalathanelerinde, mesul midr, kalte kontrol sorumlusu, larak tespit edilen kizilerin T.C. Kimlik Numaral? i2yeri sahibifi?yeri gal??an? ayr2mi kimiik bilgileri ve

Gal??2lan yerin unvan? ve ag2k adresi bilgileri ile varsa creti ve i2e ba?lama tarihini igeren bilgi ve/veya belgelerin Tebli? Exi formata uygun olarak; tasnif edilerek sosyal gavenlik il gonderimek iizere gonderiimesi
"1.2.13.13. Eczac?lar ve Eczanelerde Gal??anlar

Serbest eczane agmak veya serbest eczanelerde mesul midar olarak gal??mak isteyen bir eczac?n?n, en az bir y?I middetle hizmet sozle?mesine ba?I? olarak mesul midr eczac? ile birlikte serbest eczanelerde yard2me? eczac? olarak cal??mak zorunda oldu?u,

Kanunun 30 uncu maddesinde; Eczanelerle ecza depolar? ecza ve ecza ve 2n7n Sa?I7k ve Sosyal Yard?m Vekaletinin murakabesi alt2nda olup her zaman teftiZe tabi olduklar?, eczanelerin senede en az iki defa teftiZinin mecburi oldu?u gibi izum gorGldu2u sair zamanlarda dahi tefti? olunaca??,
Hastal7k veya sair mazeretlerle eczac?n?n, eczanesinden ayr2l?? middeti on be? guni a?t??? takdirde eczaneye mesul midir tayini gereki?i, aksi takdirde eczanenin kapat?laca??,

Yonetmeli?in 16 nc? maddesinde: y?II2k Katma Deer Vergisi harig (g milyon Tork Liras? ve Uzerinde ciro yapan serbest eczanelerde ikinci eczac? Gal?2(2r2mas? zorunlu oldu?u,

Eczac7n?n, ikinci eczac?y? veya eczac?lar? otuz gin igerisinde i?e ba?latarak il sa?2k midurli?une bildirece?i,

Bu kapsamda eczanede cal??mak uzere 71 Sa?i2% Mdrla?ane bildirimi? olan mesul mudar dahil tim gal??anlar?n T.C. Kimiik Numaral? i2yeri sahibifi2yeri gal??an? ayr2mi? kimiik bilgileri ve gal?2?lan yerin unvan? ve ag?k adresi bilgieri e varsa icrei ve i7e ba?lama tarihini igeren bilgi velveya belgelerin Tebii? Eki formata uygun olarak Sosyal Guvenlik 71 Madurluklerine/Merkezlerine gonderiimesi

gerekmektedir.”

Genelge metni ekte iletiimekte olup, bilgilerinizi ve konunun yelerinize duyuruimas?2n? sayg2larmia rica ederim.

Dr. Ecz. Harun KIZILAY
Genel Sekreter

Genelge metni igin t?klay?n?z


http://teb.org.tr/versions_latest/391/genelge-metni-i%C3%A7in-t%C4%B1klay%C4%B1n%C4%B1z
http://www.tcpdf.org

