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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum"), taraf?ndan haz?rlanan Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Ürünler Hakk?nda Yönetmelik ("Yönetmelik"), 15 Haziran 2022 tarihli ve 31867
say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanarak ayn? gün yürürlü?e girdi.

Yönetmelik, ecza ticarethanelerinde bulundurulan ürünlerin ve etkin maddelerin tedarik zincirine ili?kin düzenlemeleri
ilgili Avrupa Birli?i mevzuat? ile uyumlu hâle getirmi?tir.

Yönetmelik ile birlikte 20 Ekim 1999 tarihli ve 23852 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan Ecza Depolar? ve Ecza
Depolar?nda Bulundurulan Ürünler Hakk?nda Yönetmelik yürürlükten kald?r?lm??t?r.

Yönetmelik'teki önemli düzenlemeler a?a??daki gibidir:

Ürün ve etkin maddelerin yasal tedarik zinciri kapsam?nda hareket etmesi zorunludur. Yasal tedarik zinciri,
ilgili mevzuat? çerçevesinde izin verilmi? ve bu kapsamda ürünlerin ve etkin maddelerin ilgisine göre ilgili
faaliyetleri yürüten ki?i, kurum ve kurulu?lardan olu?maktad?r.
Ecza ticarethaneleri taraf?ndan ilgili mevzuat hükümleri sakl? kalmak ve ?laç Takip Sistemi bildirimleri
yap?lmak suretiyle, ihracat faaliyeti ilgili ülke mevzuat?na uygun ?ekilde yap?labilecektir.
Ruhsats?z/izinsiz, sahte, hatal? üretilmi? olan, de?i?tirilmi? ve/veya bozulmu? oldu?u tespit edilen veya
bunlara yönelik ?üphe duyulan ürünler Kurum'a ve ruhsat sahibine bildirilecektir. Kurum ilgili ürünlerin
tedarik zincirine girmesini önleyecek tedbirleri alabilir.
Aktarma merkezlerine yönelik ayr?nt?l? düzenlemeler yap?lm??, aktarma merkezi faaliyetinde bulunmak
isteyen gerçek ya da tüzel ki?i veya ki?ilerin aç?l?? için ?l ve ?lçe Sa?l?k Müdürlüklerine ba?vuruda
bulunmas? zorunlu tutulmu?tur.
Komisyonculuk, denetim ve yapt?r?mlar konular?nda ayr?nt?l? düzenlemeler yap?lm??t?r.
Yönetmelik'in yürürlü?e girmesinden önce ad?na ruhsatname düzenlenmi? olan ecza ticarethanelerinin,
Yönetmeli?in yay?m? tarihinden itibaren 18 ay içerisinde izin belgelerini Yönetmeli?e uygun hale getirmeleri
zorunlu k?l?nm??t?r.
Yönetmelik'in yürürlü?e girmesinden önce ad?na ruhsatname düzenlenmi? olan ecza ticarethanelerinde,
majistral ilaç yap?m?nda kullan?lan etkin madde ve prodüvilerin bölme, parçalama ve yeniden
ambalajlanma i?lemleri yap?lmakta ise, söz konusu faaliyetler için Yönetmeli?in yay?m? tarihinden itibaren
12 ay içerisinde 21 Ekim 2017 tarihli ve 30217 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan Be?eri T?bbi Ürünler
?malathaneleri Yönetmeli?i do?rultusunda izin al?nmas? gerekmektedir.

Yönetmelik'in tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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