ECZACILAR VE ECZANELER HAKKINDA YONETMELIK

(ESKi HALI)

(YENI HALI — R.G: 28.03.2016 say1 29667)

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Bagimsiz diikkan: Yap1 ruhsati veya yap1 kullanim izni belgesinde diikkan veya
igyeri olarak kaydedilmis mekani,

y) Yerlesim birimi: Merkezi idarenin ilge kademesinden kiigiik yerlesim yerini,

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bagimsiz diikkan: Yap1 ruhsati belgesi veya yapi1 kullanim izin belgesi ya da bagl
bulundugu belediye tarafindan diikkan veya isyeri olarak kullanilabilecegine dair
resmi belgesi bulunan ve eczane olabilecek diger vasiflar1 haiz mekan,

y) Yerlesim birimi: Merkezi idarenin ilce kademesinden kiiciik belde ve koyleri ile
10/7/2004 tarihli ve 5216 sayil1 Biiyiiksehir Belediyesi Kanunu ile kdy iken
mahalleye doniistiiriilen yerlerini,

Eczane acilmasina iliskin kriterler

MADDE 8

(6) Kurum tarafindan her yil eczane agilmasi uygun olan ilgeler ve agilabilecek
eczane sayilar1 Tiirkiye Istatistik Kurumunun agikladig1 niifus bilgileri esas alinmak
suretiyle belirlenir ve yilda en az iki kez Kurumun resmfi internet sitesinde ilan
edilir.

(7) Dogal afet ve miicbir sebeplerle niifus azalmasi halinde o yerlesim yerinde
bulunan eczanelerin naklinde niifusa gore eczane agilmasi kriteri uygulanmaz. Bu
halin tespit ve ilan1 Bakanlik¢a yapilir.

Eczane acilmasina iliskin kriterler

MADDE 8

(6) Kurum tarafindan her y1l eczane agilmasi uygun olan ilgeler ve agilabilecek
eczane sayilar1 Tiirkiye Istatistik Kurumunun agikladig1 niifus bilgileri esas alinmak
suretiyle belirlenir ve yilda ti¢ kez Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir.

(7) Dogal afet ve miicbir sebeplerle niifus azalmas1 veya kentsel doniisiimle eczane
yerinin tahliye edilmek zorunda kalinmasi hilinde o yerlesim yerinde bulunan
eczanelerin naklinde niifusa gére eczane acilmasi Kriteri uygulanmaz. Dogal afet ve
miicbir sebeplerle niifus azalmasi halinin tespit ve ilan1 Bakanlik¢a yapilir. Kentsel
doniisiim nedeniyle eczanenin tahliye edilmek zorunda kalinmasi halinin tespiti ise
eczanenin bulundugu boélgenin kentsel doniisiim bdlgesi olduguna dair ilgili yetkili
resmi mercilerden alinmig resmi belge ile yapilir. Dogal afet veya miicbir sebebin
ortadan kalkmasin1 veya kentsel doniisiimiin tamamlanmasini miiteakip alti ay
igerisinde eczaci isterse tahliye etmek zorunda kaldigi onceki eczanenin bulundugu
ilge siirlar1 igerisinde bir yere herhangi bir kisitlamaya tabi olmaksizin donebilir.

i1k basvuru ve yerlestirme

MADDE 9

(1) Eczane agmak isteyen eczacilar, Kurum tarafindan ilan edilen yerler i¢in ilan
tarihinden itibaren otuz giin igerisinde, ikinci fikrada belirtilen belgeleri eklemek
suretiyle elektronik ortamda bagvurularimi yaparlar. Bu bagvurularda en fazla
yirmibes tercih yapilabilir. Bagvuru evrakinin eksik olmasi halinde bagvuru talepleri
isleme alinmaz. Gergege aykir1 beyanda bulundugu anlasilanlar hakkinda kanuni
islem yapilir.

i1k basvuru ve yerlestirme

MADDE 9

(1) Eczane agmak isteyen eczacilar, Kurum tarafindan ilan edilen yerler i¢in ilan
tarihinden itibaren otuz giin icerisinde, ikinci fikrada belirtilen belgeleri eklemek
suretiyle elektronik ortamda bagvurularini yaparlar. Bu bagvurularda en fazla yirmi
bes tercih yapilabilir. Elektronik ortamda yapilan bagvurunun gegerli olabilmesi igin;
ikinci fikrada belirtilen ve elektronik ortamda eklenen belgelerin asillarinin Kurumca
ilan edilen basvuru siiresi icinde il veya ilge saglik miidiirliiklerine ibraz edilerek
bagvurunun onaylatilmas1 gerekir. Bagvuru evrakinin eksik olmasi halinde bagvuru
talepleri isleme alinmaz.
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Eczane agilmasi icin gerekli belgeler

MADDE 10

(1) Yerlestirme neticesine gore eczane acabilecek eczacilar, ilan tarihinden itibaren
en geg altmis giin igerisinde, ilk bagvuruda elektronik olarak girilen belgelerin
asillar1 ile agagidaki belgelerle ilgili il veya il¢e saglik miidiirliigiine bagvuruda
bulunur.

a) Eczaci odas1 kayit belgesi,

b) Eczane olarak kullanilacak yerin mimar veya miithendis tarafindan hazirlanmig
krokisi ile eczacilik ile ilgili kanunlara uygunlugu hususunda bolge eczaci odasinin
hazirlayacag rapora istinaden il saglik midiirliigiince tasdik edilmis rapor,

c¢) Yapi ruhsati veya yapi kullanim izin belgesinin onayli sureti.

Eczane acilmasi icin gerekli belgeler

MADDE 10

(1) Yerlestirme neticesine gore eczane agabilecek eczacilar, ilan tarihinden itibaren en
geg doksan giin igerisinde, ilk bagvuruda elektronik olarak girilen belgelerin asillar
ile asagidaki belgelerle ilgili il veya ilge saglik miidiirliigiine basvuruda bulunur:

a) Eczaci odasi kayit belgesi,

b) Eczane olarak kullanilacak yerin mimar veya miithendis tarafindan hazirlanmig
krokisi ile eczacilik ile ilgili kanunlara uygunlugu hususunda bolge eczact odasinin
hazirlayacagi rapora istinaden il saglik miidiirliigiince yerinde kontrol edilerek tasdik
edilmis rapor,

¢) Yapi ruhsati belgesi veya yapi kullanim izin belgesinin onayli sureti ya da bagl
bulundugu belediye tarafindan diikkan veya igyeri olarak kullanilabilecegine dair
resmi belge.

Muvazaa degerlendirmesi

MADDE 11

(1) Eczacinin bagvurusunun il saglik miidiirliigiince ilgili eczaci odasina
tebliginden itibaren on bes is giinii icerisinde bolge eczaci odasi yetkililerince
hazirlanan muvazaa degerlendirme raporu, somut bilgi ve belgelerle birlikte il
saglik miidiirliigiine verilir. il saglik miidiirliigii yetkililerince muvazaa konusunda
oda raporunun verildigi veya belirtilen siirenin doldugu tarihten itibaren on is giinii
icerisinde karar verilir. Bolge eczaci odasinin verdigi rapor ile il saghk
midiirliigliniin goriiglerinin birbiri ile drtiismedigi durumlarda muvazaa konusu, il
saglik miidiirliniin bagkanliginda, il saglik miidiirliigli ve eczaci odasi tarafindan
gorevlendirilen yetkililerden olusan Muvazaa Degerlendirme Komisyonu tarafindan
degerlendirilir. Bu Komisyonda muvazaa konusunda mutabakata varilamamasi
durumunda, dosya belgeleriyle birlikte ivedilikle Kuruma gonderilir. Tiirk
Eczacilan Birliginin uygun goérecegi temsilcilerin de yer alacagi bir komisyon
tarafindan degerlendirme yapilir. Kurumca verilecek nihai karar il saglik
miidiirliigline bildirilir. Komisyonlarin tesekkiilii ile calisma ustl ve esaslar1 Kurum
tarafindan belirlenir.

Muvazaa degerlendirmesi

MADDE 11

(1) Eczacinin bagvurusunun il saglik midiirliigiince ilgili eczaci odasina tebliginden
itibaren on bes is giinii i¢erisinde bdlge eczaci odasi yetkililerince hazirlanan
muvazaa degerlendirme raporu, somut bilgi ve belgelerle birlikte il saglik
miidiirliigiine verilir. 11 saglik miidiirliigii yetkililerince muvazaa konusunda oda
raporunun verildigi veya belirtilen siirenin doldugu tarihten itibaren on bes is giinii
icerisinde karar verilir. Bolge eczaci odasiin verdigi rapor ile il saglik miidiirliigiiniin
goriiglerinin birbiri ile 6rtiismedigi durumlarda muvazaa konusu, il saglik miidiiriiniin
bagkanliginda, il saglik miidiirliigii ve eczaci odasi tarafindan gorevlendirilen
yetkililerden olusan Muvazaa Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir.
Bu Komisyonda muvazaa konusunda mutabakata varilamamasi durumunda, dosya
belgeleriyle birlikte ivedilikle Kuruma gonderilir. Tiirk Eczacilar1 Birliginin uygun
gorecegi temsilcilerin de yer alacag: bir komisyon tarafindan degerlendirme yapilir.
Kurumca verilecek nihai karar il saglik midiirliigiine bildirilir. Komisyonlarin
tesekkiilii ile ¢alisma usil ve esaslar1 Kurum tarafindan belirlenir.

Ikinci eczac1 ve yardimei eczaci ¢alistirilmasina iliskin usil ve esaslar

MADDE 16

(1) Yillik Katma Deger Vergisi harig ii¢c milyon Tiirk Lirasi ve tizerinde ciro yapan
serbest eczanelerde ikinci eczaci calistirilmasi zorunludur. Belirtilen meblaga
eklenen her iki milyon Tiirk Liras1 tutarindaki ciro i¢in bir eczaci daha galistirilmasi
gerekir. Bu rakam Kurum tarafindan her y1l Tiirk Eczacilar1 Birliginin de goriisii
alinarak giincellenir ve ilan edilir. Ciro bilgileri Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan
her y1l nisan ay1 igerisinde Kuruma gonderilir.

Ikinci eczaci ve yardimei eczaci ¢alistirilmasina iliskin usil ve esaslar

MADDE 16

(1) Serbest eczanelerde, yillik seksen bin recete sayisinin veya yillik ti¢ milyon Tiirk
Lirasi tutarinda cironun asilmasi halinde ikinci eczaci ¢alistirilmasi zorunludur. Bu
recete sayisi veya ciroya eklenen yillik her seksen bin regete veya yillik her ii¢ milyon
Tiirk Lirasi ciro i¢in ilave bir ikinci eczaci galistirilmasi gerekir. Recete sayisi veya
ciro verileri dogrultusunda calistirilmasi zorunlu ikinci eczaci sayisi en fazla tigtiir.
Regete sayisi igin bir 6nceki yila ait Kurum verileri; ciro i¢in Kuruma bildirilen KDV
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hari¢ hasilat esas alinir. Regete sayisi ve ciro bilgilerinin her ikisinin de ikinci eczact
calistirilmasi i¢in uygun olmasi halinde, daha fazla sayida ikinci eczaci
calistirllmasina imkan saglayan veri esas alinir. Regete sayisi ve ciro verilerindeki
yillik degisim oran1 dogrultusunda bu degerler Kurum tarafindan Tiirk Eczacilar
Birliginin de goriisii alinarak giincellenir ve ilan edilir. Serbest eczanelere ait ciro
bilgileri eczane mesul miidiirii eczaci tarafindan Ilag Takip Sistemi iizerinden her yil
Nisan ayinda beyan edilir. Ciro bilgilerini beyan etmeyen eczacilarin Ilag Takip
Sistemine erigimi, cironun beyan edildigi tarihe kadar gecici olarak engellenir.

Eczane olarak kullanilacak yerin 6zellikleri

MADDE 20

(2) Eczane olarak kullanilacak binanin yap1 kullanim izin belgesi veya yapi
ruhsatinin bulunmasi gerekir. Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce
bagvuru yapilmig veya ruhsatlandirilmis eczanelerde ve bunlarin devrinde bu
madde hiikmii uygulanmaz.

(4) Serbest eczaneler halkin serbestce girip ¢ikabildigi yerlerde acilir. Eczanelerin
bagimsiz diikkanlarda agilmasi ve faaliyet gdstermesi, havaalanlari, limanlar,
otogarlar ve tren garlarinda ag¢ilanlarin diginda cephesinin ve kapilarinin
belediyelere ait cadde ve sokak iizerinde bulunmasi zorunludur. Bu Yonetmeligin
yiirtirliige girdigi tarihten 6nce bagvuru yapilmis veya ruhsatlandirilmis eczanelerde
ve bunlarin devrinde bu madde hiikmii uygulanmaz.

(8) (Degisik:RG-07.02.2015 -29260) Muayenehaneler ile sadece tahlil ve
goriintiileme hizmeti veren laboratuvar tan1 merkezleri hari¢ olmak iizere, i¢inde
saglik kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatinda serbest
eczane agilamaz. et i

b ilebilir- Havaalanlari, otogarlar ile tren garlar ve
limanlarda bu kisitlama uygulanmaz.

Eczane olarak kullanilacak yerin o6zellikleri

MADDE 20

(2) Eczane olarak kullanilacak binanin yap1 ruhsati belgesi veya yap1 kullanim izin
belgesi ya da bagli bulundugu belediye tarafindan diikkkan veya isyeri olarak
kullanilabilecegine dair resmi belgesinin bulunmasi gerekir. Bu fikranin yiiriirliige
girdigi tarihten dnce bagvuru yapilmig veya ruhsatlandirilmis eczanelerde ve bunlarin
devrinde bu madde hiikmii uygulanmaz.

(4) Serbest faaliyet gosteren eczanelerin;

a) Eczaneler i¢in belirlenen ¢aligma saatlerini ve ndbet hizmetini aksatmayacak
sekilde, halkin serbestcge girip ¢ikabildigi ve Yonetmelikte tarif edilen nitelikteki
yerlerde acilmasi,

b) Bagimsiz diikkanlarda agilmasi ve faaliyet gdstermesi,

¢) Eczanelerin cephelerinden ve kapilarindan en az birinin belediyelere ait cadde veya
sokak tizerinde olmasi ve o cadde veya sokaktan numara almasi,

¢) Alisveris merkezlerinde ve sitelerde agilacak serbest eczaneler bakimindan
eczanenin cephelerinden en az birinin dogrudan giin 1s18indan yararlanacak sekilde
olmasi ve kapilarindan en az birinin dogrudan disariya agilmasi,

zorunludur. Ancak havaalanlari, limanlar, otogarlar, tren garlari, aligveris merkezleri
ve sitelerde agilacak eczanelerde (c¢) bendindeki zorunluluk aranmaz.

(8) Muayenehaneler ile sadece tahlil ve goriintiileme hizmeti veren laboratuvar tani
merkezleri hari¢ olmak {izere, i¢inde saglik kurum ve kurulusu bulunan bina ve
bahgesi ile miistemilatinda serbest eczane agilamaz. Havaalanlari, otogarlar ile tren
garlar1 ve limanlarda bu kisitlama uygulanmaz.”
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Laboratuvar kismi

MADDE 21

(2) Eczanelerde, ilag yapmaya ayrilmis bankonun iizeri 1s1ya dayanikli cam,
mermer ve mikrobiyolojik bulagma olusturmayacak malzemeden olur. Hassas,
santigram veya kiloluk teraziler, ayarlar1 bozulmayacak sekilde banko tizerinde
veya ayri 6zel masada bulundurulur. Terazilerin ilgili kurumdan her iki yilda bir
kontrol belgesinin alinmas1 zorunludur.

Laboratuvar kism

MADDE 21

(2) Eczanelerde, ilag yapmaya ayrilmis bankonun iizeri 1siya dayanikli cam, mermer
veya mikrobiyolojik bulagma olusturmayacak malzemeden olur. Hassas, santigram
veya kiloluk teraziler veya 2 nci sinif elektronik teraziler ayarlari bozulmayacak
sekilde banko iizerinde veya ayr1 6zel masada bulundurulur. Ilgili kurumdan her iki
yilda bir terazilere ait kalibrasyon kontrol belgesinin alinmas1 zorunludur.

Eczane ismi, levhasi ve vitrini

MADDE 25

(1) Bu Yonetmelik yiiriirliige girdikten sonra agilacak ve nakil yapilacak
eczanelerin isimleri, eczanenin agilacagi il veya ilge iginde bulunan eczanelerle
ayni1 isimlerde olamaz.

(2) Eczanelerin sadece goriilebilir cephelerinden birine ve eczane olarak
kullanilacak yerin sinirlari igerisinde kalmak kaydiyla, eczanenin adini gosterir,
ozellikleri Tirk Eczacilari Birligi tarafindan standardize edilmis 1s1kl1 veya 151ksiz
levha konulur.

Eczane ismi, levhasi ve vitrini

MADDE 25

(1) Bu fikranin yiiriirlige girdigi tarihten sonra agilacak ve nakil yapilacak
eczanelerin isimleri, eczanenin agilacagi ilge iginde bulunan eczanelerle ayn1
isimlerde olamaz.

(2) Eczanelerin goriilebilir cephelerinden en az birine ve eczane olarak kullanilacak
yerin sinirlar1 igerisinde kalmak kaydiyla, eczanenin adimi gosterir, 6zellikleri Tiirk
Eczacilar Birligi tarafindan standardize edilmis 1s1kli veya 1s1ksiz levha konulur.

Tlac takip sistemi

MADDE 27 — (1) Beseri ilaglar i¢in Kurumca uygulanan ilag takip sistemi kurallar1
gecerlidir. Eczaneler tarafindan ilaglarin satisi, alindig1 ecza deposuna veya miicbir
sebep halinde diger depolara iadesi, eczaneler arasindaki takasi, miadi gegmis ya da
bozulmus olanlarinin imhasi iglemlerinde ilag takip sistemine bildirim yapilmasi
zorunludur. Bu kayitlara iligkin esaslar Kurumca belirlenir.

Tlac takip sistemi

MADDE 27

(1) Eczaneler tarafindan beseri ilaglarin alisi, satisi, alindig1 ecza deposuna veya
miicbir sebep halinde yahut eczanenin kapanmasi halinde diger depolara iadesi,
eczaneler arasindaki takasi, miadi ge¢gmis ya da bozulmus olanlarinin imhasi
islemlerinde Kurumca uygulanan ilag takip sisteminin kullanilmas1 ve bu sisteme
bildirim yapilmas1 zorunludur. Ilag takip sisteminin kapsamina alinacak diger
hususlar ile kayitlara iligskin esaslar Kurumca belirlenir.

(2) Beseri ilaglarn ilag takip sistemi iizerinden satis, mal iade, takas bildirimi
yapildig alict ile bu bildirime dair diizenlenen belgelerde belirtilen alicinin ayni
olmasi zorunludur.

Nobetci eczanelerin calisma diizeni

MADDE 35

() i -

Uluslararasi ugusa acik olan havaalanlari iginde yer alan eczaneler, eczane galigma
giin ve saatleri disinda da 24 saat acik olabilirler. Bu durumda biri eczanenin sahibi
olmak kaydiyla her 8 saat i¢in bir eczaci bulundurulmasi zorunludur.

2. FIKRANIN 1. CUMLESI YURURLUKTEN KALDIRILMISTIR.
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Miadh ilaclar ve sorumluluk

MADDE 41

(2) Miad1 gecen veyahut kullanilamaz hale gelmis olan ilaglar, eczane sahip veya
mesul miidiirli tarafindan listelenir ve bu ilaglarin imhasi i¢in il saglik miidiirliigiine
basvuru yapilir. il saghk miidiirliigii, eczaci odasi ve vergi dairesi yetkilileri
huzurunda tutanak diizenlenerek ilaglarin imhasi ilgili mevzuat dogrultusunda
yapilir veya yaptirilir.

Miadh ilaglar ve sorumluluk

MADDE 41

(2) Miad1 gecen veyahut kullanilamaz hale gelmis olan ilaclar, eczane sahip veya
mesul miidiirii tarafindan listelenir ve bu ilaglarin imhasi i¢in il saglik miidiirliigiine
basvuru yapilir. il saghk miidiirliigii ve eczaci odasi yetkilileri huzurunda tutanak
diizenlenerek ilaglarin imhasi ilgili mevzuat dogrultusunda yapilir veya yaptirilir ve
keyfiyet vergi dairesine bildirilir. Diizenlenen tutanak istendiginde ibraz edilmek
iizere eczanede muhafaza edilir.

Denetimin sekli
MADDE 47

Denetimin sekli
MADDE 47

EK FIKRA

(4) Yapilan denetimlerde eczacinin saglik durumunda eczacilik meslegini yapmasina
engel teskil edecek degisiklikler oldugunun goriilmesi halinde saglik raporlarin
veya gerek goriilmesi durumunda adli sicil kaydinin giincellenmesi istenir.

Eczane acma, nakil ve devir hakki

GECICi MADDE 2 — (1) Kanunun gegici 3 iincii maddesi geregince bir defaya
mahsus olmak {izere niifusa gore eczane agilmasina ve nakline dair sinirlamalara tabi
olmaksizin eczane agma hakkini haiz eczacilar, eczane devir almalar1 halinde eczane
agma haklarmi kullanmis sayilmazlar. Bu sekilde eczane devralinmasi halinde
Kanunun gecici 3 lincii maddesi geregince herhangi bir kisitlamaya tabi olmaksizin
bir defaya mahsus olmak iizere taninan nakil ve devir hakki ancak devralinan
eczanede kullanilabilir.

Eczane yeri ve nobet

GECICI MADDE 3 — (1) 20 nci maddenin dérdiincii fikrasimn yiiriirliige girdigi
tarihten once geceleri kapali olan alisveris merkezlerinde faaliyet gdostermek iizere
ruhsatlandirilmis eczaneler nébetten muaftir.

(2) 20 nci maddenin dordiinci fikrasinda yer alan zorunluluklar s6z konusu fikranin
yirtirliige girdigi tarihten once basvuru yapilmis veya ruhsatlandirilmis eczanelerde
ve bunlarin devrinde uygulanmaz.

Eczane levhalari ve sicaklik, nem takibi

GECICi MADDE 4 — (1) 20 nci maddenin yedinci fikrasinda yer alan, “kritik
durumlarda uyar1 verecek erken uyari sisteminin ve geriye doniik hafiza kaydi
bulunan termometrenin bulunmasi” yiikiimliiliigii Kurum tarafindan regete sayisi
veya ciro kriterleri dikkate alinarak belirlenecek gegis takvimi dogrultusunda en
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gec 12/4/2017 tarihine kadar yerine getirilir.

(2) 25 inci maddenin ikinci fikrasinda yer alan “6zellikleri Tiirk Eczacilar Birligi
tarafindan standardize edilmis 1s1kl1 veya 1s1ksiz levha konulur” yiikiimliiligi Kurum
tarafindan regete sayisi veya ciro kriterleri dikkate alinarak belirlenecek gegis takvimi
dogrultusunda eczaneler tarafindan en geg 12/4/2017 tarihine kadar yerine getirilir.
Tiirck Eczacilart Birligi tarafindan 1s1kli veya 1siksiz levha standartlari maddenin
yirtrliige girdigi tarihten itibaren en ge¢ iic ay igerisinde belirlenerek Kuruma
bildirilir.
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