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YÖNETMEL?K
  

Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumundan:

ECZACILAR VE ECZANELER HAKKINDA  YÖNETMEL?KTE

DE????KL?K YAPILMASINA DA?R YÖNETMEL?K

MADDE 1 – 

12/4/2014

 tarihli ve 28970 say?l? Resmî Gazete’de yay?mlanan

Eczac?lar ve Eczaneler Hakk?nda Yönetmeli?in 4 üncü maddesinin birinci

f?kras?n?n (a) ve (y) bentleri a?a??daki ?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“a) Ba??ms?z dükkân: Yap? ruhsat? belgesi veya yap? kullan?m izin belgesi ya

da ba?l? bulundu?u belediye taraf?ndan dükkân veya i?yeri olarak

kullan?labilece?ine dair resmî belgesi bulunan ve eczane olabilecek di?er

vas?flar? haiz mekân?,”

“y)  Yerle?im birimi: Merkezi idarenin ilçe kademesinden küçük belde ve köyleri

ile 10/7/2004 tarihli ve 5216 say?l? Büyük?ehir Belediyesi Kanunu ile köy iken

mahalleye dönü?türülen yerlerini,”

MADDE 2 –

 Ayn? Yönetmeli?in 8 inci maddesinin alt?nc? ve yedinci f?kralar?

a?a??daki ?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(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 üç kez Kurumun resmî internet

sitesinde ilân edilir.

(7) Do?al afet ve mücbir sebeplerle nüfus azalmas? veya kentsel dönü?ümle

eczane yerinin tahliye edilmek zorunda kal?nmas? hâlinde o yerle?im yerinde

bulunan eczanelerin naklinde nüfusa göre eczane aç?lmas? kriteri uygulanmaz.

Do?al afet ve mücbir sebeplerle nüfus azalmas? hâlinin tespit ve ilân?

Bakanl?kça yap?l?r.  Kentsel dönü?üm nedeniyle eczanenin tahliye edilmek

zorunda kal?nmas? halinin tespiti ise eczanenin bulundu?u bölgenin kentsel

dönü?üm bölgesi oldu?una dair ilgili yetkili resmi mercilerden al?nm?? resmi

belge ile yap?l?r. Do?al afet veya mücbir sebebin ortadan kalkmas?n? veya

kentsel dönü?ümün tamamlanmas?n? müteakip alt? ay içerisinde eczac? isterse

tahliye etmek zorunda kald??? önceki eczanenin bulundu?u ilçe s?n?rlar?

içerisinde bir yere herhangi bir k?s?tlamaya tabi olmaks?z?n dönebilir.”

MADDE 3 –

 Ayn? Yönetmeli?in 9 uncu maddesinin birinci f?kras? a?a??daki

?ekilde de?i?tirilmi? ve dördüncü f?kras? yürürlükten kald?r?lm??t?r.

“(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 yirmi be? tercih yap?labilir.  Elektronik ortamda yap?lan ba?vurunun geçerli

olabilmesi için; ikinci f?krada belirtilen ve elektronik ortamda eklenen belgelerin

as?llar?n?n Kurumca ilân edilen ba?vuru süresi içinde il veya ilçe sa?l?k

müdürlüklerine ibraz edilerek ba?vurunun onaylat?lmas? gerekir. Ba?vuru

evrak?n?n eksik olmas? hâlinde ba?vuru talepleri i?leme al?nmaz.”

MADDE 4  Ayn?

 Yönetmeli?in 10 uncu maddesinin birinci f?kras? a?a??daki

?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(1) Yerle?tirme neticesine göre eczane açabilecek eczac?lar, ilân tarihinden

itibaren en geç doksan 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 yerinde

kontrol edilerek tasdik edilmi? rapor,

c) Yap? ruhsat? belgesi veya yap? kullan?m izin belgesinin onayl? sureti ya da

ba?l? bulundu?u belediye taraf?ndan dükkân veya i?yeri olarak

kullan?labilece?ine dair resmî belge.”

MADDE 5 –

 Ayn? Yönetmeli?in 11 inci maddesinin birinci f?kras?n?n ikinci

cümlesinde yer alan “on i? günü” ibaresi “onbe? i? günü” olarak de?i?tirilmi?tir.

MADDE 6 –

 Ayn? Yönetmeli?in 16 nc? maddesinin birinci f?kras? a?a??daki

?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(1) Serbest eczanelerde, y?ll?k seksen bin reçete say?s?n?n veya y?ll?k üç

milyon Türk Liras? tutar?nda cironun a??lmas? halinde ikinci eczac?

çal??t?r?lmas? zorunludur. Bu reçete say?s? veya ciroya eklenen y?ll?k her

seksen bin reçete veya y?ll?k her üç milyon Türk Liras? ciro için ilave bir ikinci

eczac? çal??t?r?lmas? gerekir. Reçete say?s? veya ciro verileri do?rultusunda

çal??t?r?lmas? zorunlu ikinci eczac? say?s? en fazla üçtür. Reçete say?s? için bir

önceki y?la ait Kurum verileri; ciro için Kuruma bildirilen KDV hariç has?lat esas

al?n?r. Reçete say?s? ve ciro bilgilerinin her ikisinin de ikinci eczac?

çal??t?r?lmas? için uygun olmas? halinde, daha fazla say?da ikinci eczac?

çal??t?r?lmas?na imkân sa?layan veri esas al?n?r.  Reçete say?s? ve ciro

verilerindeki y?ll?k de?i?im oran? do?rultusunda bu de?erler Kurum taraf?ndan

Türk Eczac?lar? Birli?inin de görü?ü al?narak güncellenir ve ilân edilir. Serbest

eczanelere ait ciro bilgileri eczane mesul müdürü eczac? taraf?ndan ?laç Takip

Sistemi üzerinden her y?l Nisan ay?nda beyan edilir.  Ciro bilgilerini beyan

etmeyen eczac?lar?n ?laç Takip Sistemine eri?imi, cironun beyan edildi?i tarihe

kadar geçici olarak engellenir.”

MADDE 7 –

 Ayn? Yönetmeli?in 20 nci maddesinin ikinci,  dördüncü ve sekizinci

f?kralar? a?a??daki ?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(2) Eczane olarak kullan?lacak binan?n yap? ruhsat? belgesi veya yap?

kullan?m izin belgesi ya da ba?l? bulundu?u belediye taraf?ndan dükkân veya

i?yeri olarak kullan?labilece?ine dair resmî belgesinin bulunmas? gerekir. Bu

f?kran?n yürürlü?e girdi?i tarihten önce ba?vuru yap?lm?? veya

ruhsatland?r?lm?? eczanelerde ve bunlar?n devrinde bu madde hükmü

uygulanmaz.”

“(4) Serbest faaliyet gösteren eczanelerin;

a) Eczaneler için belirlenen çal??ma saatlerini ve nöbet hizmetini aksatmayacak

?ekilde,  halk?n serbestçe girip ç?kabildi?i ve Yönetmelikte tarif edilen nitelikteki

yerlerde aç?lmas?,

b) Ba??ms?z dükkânlarda aç?lmas? ve faaliyet göstermesi,

c) Eczanelerin cephelerinden ve kap?lar?ndan en az birinin belediyelere ait cadde

veya sokak üzerinde olmas? ve o cadde veya sokaktan numara almas?,

ç) Al??veri? merkezlerinde ve sitelerde aç?lacak serbest eczaneler bak?m?ndan

eczanenin cephelerinden en az birinin do?rudan gün ?????ndan yararlanacak

?ekilde olmas? ve kap?lar?ndan en az birinin do?rudan d??ar?ya aç?lmas?,

zorunludur

. Ancak havaalanlar?, limanlar, otogarlar, tren garlar?, al??veri?

merkezleri ve sitelerde aç?lacak eczanelerde (c) bendindeki zorunluluk

aranmaz.”

“(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.”

MADDE 8 –

 Ayn? Yönetmeli?in 21 inci maddesinin ikinci f?kras? a?a??daki

?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(2) Eczanelerde, ilaç yapmaya ayr?lm?? bankonun üzeri ?s?ya dayan?kl? cam,

mermer veya mikrobiyolojik bula?ma olu?turmayacak malzemeden olur. Hassas,

santigram veya kiloluk teraziler veya 2 nci s?n?f elektronik teraziler ayarlar?

bozulmayacak ?ekilde banko üzerinde veya ayr? özel masada bulundurulur. ?lgili

kurumdan her iki y?lda bir terazilere ait kalibrasyon kontrol belgesinin al?nmas?

zorunludur.”

MADDE 9 –

 Ayn? Yönetmeli?in 25 inci maddesinin birinci ve ikinci f?kralar?

a?a??daki ?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(1) Bu f?kran?n yürürlü?e girdi?i tarihten sonra aç?lacak ve nakil yap?lacak

eczanelerin isimleri, eczanenin aç?laca?? ilçe içinde bulunan eczanelerle ayn?

isimlerde olamaz.

(2) Eczanelerin görülebilir cephelerinden en az 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.”

MADDE 10  Ayn?

 Yönetmeli?in 27 nci maddesi a?a??daki ?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“MADDE 27 – (1) Eczaneler taraf?ndan be?eri ilaçlar?n al???, sat???, al?nd???

ecza deposuna veya mücbir sebep halinde yahut eczanenin kapanmas? halinde

di?er depolara iadesi, eczaneler aras?ndaki takas?, miad? geçmi? ya da

bozulmu? olanlar?n?n imhas? i?lemlerinde Kurumca uygulanan ilaç takip

sisteminin kullan?lmas? ve bu sisteme bildirim yap?lmas? zorunludur. ?laç takip

sisteminin kapsam?na al?nacak di?er hususlar ile kay?tlara ili?kin esaslar

Kurumca belirlenir.

(2) Be?eri ilaçlar?n ilaç takip sistemi üzerinden sat??, mal iade, takas bildirimi

yap?ld??? al?c? ile bu bildirime dair düzenlenen belgelerde belirtilen al?c?n?n

ayn? olmas? zorunludur.”

MADDE 11 –

 Ayn? Yönetmeli?in 35 inci maddesinin ikinci f?kras?n?n ilk cümlesi

yürürlükten kald?r?lm??t?r.

MADDE 12 –

 Ayn? Yönetmeli?in 41 inci maddesinin ikinci f?kras? a?a??daki

?ekilde de?i?tirilmi?tir.

“(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 ve eczac? odas? yetkilileri

huzurunda tutanak düzenlenerek ilaçlar?n imhas? ilgili mevzuat do?rultusunda

yap?l?r veya yapt?r?l?r ve keyfiyet vergi dairesine bildirilir. Düzenlenen tutanak

istendi?inde ibraz edilmek üzere eczanede muhafaza edilir.”

MADDE 13 –

 Ayn? Yönetmeli?in 47 nci maddesine a?a??daki f?kra eklenmi?tir.

“(4) Yap?lan denetimlerde eczac?n?n sa?l?k durumunda eczac?l?k mesle?ini

yapmas?na engel te?kil edecek de?i?iklikler oldu?unun görülmesi halinde sa?l?k

raporlar?n?n veya gerek görülmesi durumunda adli sicil kayd?n?n güncellenmesi

istenir.”

MADDE 14 –

 Ayn? Yönetmeli?e a?a??daki geçici maddeler eklenmi?tir.

“Eczane açma, nakil ve devir hakk?

GEÇ?C? MADDE 2 –

 (1) Kanunun geçici 3 üncü maddesi gere?ince bir defaya

mahsus olmak üzere nüfusa göre eczane aç?lmas?na ve nakline dair

s?n?rlamalara tâbi olmaks?z?n eczane açma hakk?n? haiz eczac?lar, eczane

devir almalar? halinde eczane açma haklar?n? kullanm?? say?lmazlar. Bu ?ekilde

eczane devral?nmas? halinde Kanunun geçici 3 üncü maddesi gere?ince

herhangi bir k?s?tlamaya tabi olmaks?z?n bir defaya mahsus olmak üzere

tan?nan nakil ve devir hakk? ancak devral?nan eczanede kullan?labilir.

Eczane yeri ve nöbet

GEÇ?C? MADDE 3 –

 (1) 20 nci maddenin dördüncü f?kras?n?n yürürlü?e girdi?i

tarihten önce geceleri kapal? olan al??veri? merkezlerinde faaliyet göstermek

üzere ruhsatland?r?lm?? eczaneler nöbetten muaft?r.

(2)  20 nci maddenin dördüncü f?kras?nda yer alan zorunluluklar söz konusu

f?kran?n yürürlü?e girdi?i tarihten önce ba?vuru yap?lm?? veya

ruhsatland?r?lm?? eczanelerde ve bunlar?n devrinde uygulanmaz.

Eczane levhalar? ve s?cakl?k, nem takibi

GEÇ?C? MADDE 4 –

 (1) 20 nci maddenin yedinci f?kras?nda yer alan,  “kritik

durumlarda uyar? verecek erken uyar? sisteminin ve geriye dönük haf?za kayd?

bulunan termometrenin bulunmas?” yükümlülü?ü Kurum taraf?ndan reçete

say?s? veya ciro kriterleri dikkate al?narak belirlenecek geçi? takvimi

do?rultusunda en geç 12/4/2017 tarihine kadar yerine getirilir.

(2) 25 inci maddenin ikinci f?kras?nda yer alan  “özellikleri Türk Eczac?lar? Birli?i

taraf?ndan standardize edilmi? ???kl? veya ???ks?z levha konulur” yükümlülü?ü

Kurum taraf?ndan reçete say?s? veya ciro kriterleri dikkate al?narak belirlenecek

geçi? takvimi do?rultusunda eczaneler taraf?ndan en geç 12/4/2017 tarihine

kadar yerine getirilir. Türk Eczac?lar? Birli?i taraf?ndan ???kl? veya ???ks?z levha

standartlar? maddenin yürürlü?e girdi?i tarihten itibaren en geç üç ay içerisinde

belirlenerek Kuruma bildirilir.”

MADDE 15 –

 Bu Yönetmelik yay?m? tarihinde yürürlü?e girer.

MADDE 16 –

 Bu Yönetmelik hükümlerini Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu

Ba?kan? yürütür.

  

Yönetmeli?in Yay?mland??? Resmî Gazete'nin

 

Tarihi

 

Say?s?

 

12/4/2014

 

28970

 

Yönetmelikte De?i?iklik Yapan Yönetmeliklerin Yay?mland??? Resmî

Gazete'nin

 

Tarihi

 

Say?s?

 

1-

 

23/8/2014

 

29097

 

2-

 

7/2/2015

 

29260
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