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BÖLGE ECZACI ODASI
YÖNET?M KURULU BA?KANLI?I'NA

 

Sosyal Güvenlik Kurumu'nun resmi web sayfas?nda 23.11.2015 tarihinde, "Kay?t D??? ?stihdamla Mücadele" konulu, 11.11.2015 tarih ve 2015/25 say?l? Genelge yay?mlanm??t?r. Genelge metni yaz?m?z ekinde gönderilmektedir. 

Genelgede, "1.2.13.13. Eczac?lar ve Eczanelerde Çal??anlar" ve "1.2.13.1. Be?eri T?bbi Ürünler ?malathanelerinde Çal??anlar" ba?l?kl? düzenlemeler yer almakta olup, a?a??daki ?ekildedir.

"1.2.13. Sa?l?k Bakanl???

27/4/2013 tarihli ve 28630 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan Be?eri T?bbi Ürünlerin ?malathaneleri Hakk?nda Yönetmelik Ek-1 de yer alan imalat yeri izni ba?vurusunda gerekli bilgi ve belgeler ba?l??? alt?nda Yönetmeli?in 5 inci maddesi çerçevesinde imalat yeri izni almak isteyenlerin, iyi imalat uygulamalar? çerçevesinde imalat i?lemlerini yürüteceklerine dair teminat içeren dilekçe ekinde say?lan di?er

belgelerle birlikte;

Kalite güvencesi sorumlusu ve/veya ekibinin; özgeçmi?i, diploman?n veya foto?rafl? ç?k?? belgesinin kurum onayl? sureti, mesleki deneyimi ile ilgili di?er belgeler, ekiple çal???lmas? durumunda, ekipte yer alan ki?ilerin isimleri, e?itim ve deneyimlerine ait bilgi ve belgelerin Kuruma (Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu) sunulaca??;

Yönetmeli?in 11 inci maddesinde; imalat yeri izni sahibinin; 1262 say?l? ?spençiyari ve T?bbi Müstahzarlar Kanununun 5 inci maddesinin birinci f?kras?na uygun olarak eczac?l?k, t?p ve en az dört y?l süreli lisans e?itimi verilen kimya bilim dallar?ndan mezun olanlardan bir ki?iyi tüm gün süreyle mesul müdür olarak istihdam edece?i, biyoteknolojik ürün imalat yerlerinde, ürün sorumlusu olarak biyolog

istihdam edilebilece?i, ayr?ca, be?eri t?bbi ürünlerin imal edildi?i yerlerde veteriner t?bbi ürünler de imal ediliyor ise, imalat yeri izni sahibinin, sadece veteriner t?bbi ürünler için bir veteriner hekimi ürün sorumlusu olarak çal??t?rabilece?i,

Yönetmeli?in 15 inci maddesinde; Personel aç?s?ndan imalat yerlerinde; imalatç?n?n, her imalat alan?nda, farmasötik kalite güvencesinin amaçlar?na ula?mak için uygun nitelikte ve yeterli say?da personel bulunduraca??, iyi imalat uygulamalar?n? yerine getirmek ve i?letmekle sorumlu olan idare ve denetleme personelinin ve kalifiye ki?ilerin görevlerinin, i? tan?m?nda belirtilece?i, bu ki?ilerin hiyerar?ik

ili?kisinin, organizasyon ?emas?nda tan?mlanaca??, organizasyon ?emas? ve i? tan?mlar?n?n imalatç?n?n iç prosedürüne göre onaylanaca??, imalat uygulamalar?n? yerine getirmek ve i?letmekle sorumlu ki?ilere sorumluluklar?n? do?ru bir biçimde yerine getirebilmeleri için yetki verilece?i, personelin, kalite güvencesi ve iyi imalat uygulamas? kavramlar?n?n teorisi ve uygulamas?n? içeren ba?lang?ç

e?itimine ve sonras?nda periyodik e?itimlere al?naca??, personelin sa?l?k, hijyen ve giyimi ile ilgili programlar olu?turulaca?? ve uygulanmalar?n?n takip edilece?i,

Bu kapsamda Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu müfetti?leri taraf?ndan imalathanede gerçekle?tirilen denetimlerle veya ?malat yeri izni ba?vuru belgelerine istinaden be?eri t?bbi ürünlerin imalathanelerinde, mesul müdür, kalite kontrol sorumlusu, kalite güvencesi sorumlusu ve/veya ekibi olarak istihdam edildi?i tespit edilen ki?ilerin T.C. Kimlik Numaral? i?yeri sahibi/i?yeri çal??an? ayr?ml? kimlik bilgileri ve

çal???lan yerin unvan? ve aç?k adresi bilgileri ile varsa ücreti ve i?e ba?lama tarihini içeren bilgi ve/veya belgelerin Tebli? Eki formata uygun olarak; tasnif edilerek sosyal güvenlik il müdürlüklerine/merkezlerine gönderilmek üzere Kurumumuza gönderilmesi gerekmektedir."

"1.2.13.13. Eczac?lar ve Eczanelerde Çal??anlar

Serbest eczane açmak veya serbest eczanelerde mesul müdür olarak çal??mak isteyen bir eczac?n?n, 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 zorunda oldu?u,

Kanunun 30 uncu maddesinde; Eczanelerle ecza depolar? ecza ticarethaneleri ve ecza imalathaneleri ve laboratuvarlar?n?n Sa?l?k ve Sosyal Yard?m Vekaletinin murakabesi alt?nda olup her zaman tefti?e tabi olduklar?, eczanelerin senede en az iki defa tefti?inin mecburi oldu?u gibi lüzum görüldü?ü sair zamanlarda dahi tefti? olunaca??,

Hastal?k veya sair mazeretlerle eczac?n?n, eczanesinden ayr?l?? müddeti on be? günü a?t??? takdirde eczaneye mesul müdür tayini gerekti?i, aksi takdirde eczanenin kapat?laca??,

Yönetmeli?in 16 nc? maddesinde; y?ll?k Katma De?er Vergisi hariç üç milyon Türk Liras? ve üzerinde ciro yapan serbest eczanelerde ikinci eczac? çal??t?r?lmas? zorunlu oldu?u,

Eczac?n?n, ikinci eczac?y? veya eczac?lar? otuz gün içerisinde i?e ba?latarak il sa?l?k müdürlü?üne bildirece?i,

Bu kapsamda eczanede çal??mak üzere ?l Sa?l?k Müdürlü?üne bildirilmi? olan mesul müdür dahil tüm çal??anlar?n T.C. Kimlik Numaral? i?yeri sahibi/i?yeri çal??an? ayr?ml? kimlik bilgileri ve çal???lan yerin unvan? ve aç?k adresi bilgileri ile varsa ücreti ve i?e ba?lama tarihini içeren bilgi ve/veya belgelerin Tebli? Eki formata uygun olarak Sosyal Güvenlik ?l Müdürlüklerine/Merkezlerine gönderilmesi

gerekmektedir."

 

Genelge metni ekte iletilmekte olup, bilgilerinizi ve konunun üyelerinize duyurulmas?n? sayg?lar?mla rica ederim.

 

Dr. Ecz. Harun KIZILAY
Genel Sekreter

Genelge metni için t?klay?n?z.
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