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1. AMAC

Bu kilavuz Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) kapsaminda faaliyet izni almak isteyen ecza
ticarethaneleri ve aktarma merkezlerinin yapacaklar1 bagvurularin sekli, igerigi ve sireci ile
ilgili rehberlik etmek iizere hazirlanmistir.

2. DAYANAK

Bu kilavuz 02.03.1927 tarihli ve 984 sayil1 Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde
Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanununa
ve 15.06.2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Ecza
Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y&netmeligine
dayanilarak hazirlanmistir.

3. KAPSAM

Bu kilavuz, ecza ticarethaneleri ve aktarma merkezlerinin agilis, nakil, tadilat ve kapanig
islemleri i¢in yapacaklart bagvurularin sekli, igerigi ve siirecini kapsamaktadir.

Komisyoncu olarak faaliyet gostermek isteyenlerin faaliyetleri ile ilgili islemler i¢in bagli
bulundugu ilin/ilgenin Saglik Miidiirliigiine basvurmasi gerekmektedir.

4. KISALTMALAR VE TANIMLAR

Baskan Yardimciligi: Denetim Hizmetleri Baskan Yardimeiligi

Baskan Yardimeisi: Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisi

Birim: lyi Dagitim Uygulamalar1 Denetim Birimi

Daire Baskani: Ila¢ Denetim Dairesi Baskan1

Daire Bagkanhgi: {la¢c Denetim Dairesi Bagkanlig

EBS: Elektronik Belge Sistemi

ESY: Kurum igerisinde kullanilan elektronik siire¢ yonetimi yazilimi
GDP/iDU: Good Distribution Practices/lyi Dagitim Uygulamalari
GLN: Kiiresel Lokasyon Numarasi

Kanun: 984 sayil1 Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve
Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Mudurlik: 1l/ilge Saglik Miidiirliigii

Miifettis: Kurum Basmiifettisi, Kurum Miifettisi, Kurum Miifettis Yardimcisi,
TEB: Tiirk Eczacilan Birligi

Yonetmelik: Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik’i

Ifade eder.
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5. BASVURU SUREC CiZELGESI

Hedef sireler icin siire¢ bagvurunun Kuruma eksiksiz olarak ulastigi giin baslar.

Basvuruda eksiklik olmast durumunda siire¢ eksikligin tamamlandig giin bagslar.

Basvuru Tiirii Sure¢ | Hedef | Agiklama/Kapsam Dokiman
Sire Tipi
Ecza Idari 30gin | e Acilig/Nakil denetim raporu | Ecza
Ticarethanesi ve eklerinin uygun bulunmas: | Ticarethanesi
Izin Belgesi sonrasl izin belgesi [zin Belgesi
diizenlenmesi
e izin belgesinin zayi olmasi
Aktarma Idari 30 gln | e Acilig/Nakil denetim raporu Aktarma
Merkezi izin ve eklerinin uygun bulunmas: | Merkezi Izin
Belgesi sonrasi izin belgesi Belgesi
dizenlenmesi
e izin belgesinin zayi olmasi
Izin Belgesi Idari 15gin | e Eski ecza ticarethanesi Ecza
Yenileme ruhsatlarinin yenilenmesi Ticarethanesi /
e Adres degisikligi, unvan Aktarma.
degisikligi, nakil islemi vb. Merkezi Izin
serhler Be|993i Bllgl
Guncelleme
(Adres
degisikligi,
unvan
degisikligi,
nakil islemi
vb. serhler)
GDP Sertifikas1 | Idari 15gln | e Kurumumuzdan izinli Ecza Iyi Dagitim
(Tiirkce/ingilizce) Ticarethanelerinin istegi Uygulamalar1
uzerine GDP sertifikasi (GDP)
dizenlenmesi Sertifikast
(Turkee ve
Ingilizce)
Mesul Mudurlik | Idari 15gin | e Yeni Mesul miidiir adayina Ecza
Belgesi belge diizenlenmesi Ticarethanesi
e Mevcut mesul miidir yerine | Mesul
yeni bir mesul midur Mudarltk
atanmasi Belgesi

Dokiiman No

ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi Revizyon No

Sayfa

IDD-KLVZ-03

24/09/2022

12/03/2024 03

4/18




Mesul Miidiirlilk | idari 159in | e Mesul miidiir ad/soyad Ecza
Belgesi Yenileme degisikligi Ticarethanesi
e Ecza Ticarethanesinin Mesul
adresinin guincellenmesi Mudarlik
e Ecza Ticarethanesi ticari Belgesi Bilgi
unvan degisikligi Glncelleme
(Adres
degisikligi,
unvan
degisikligi,
soyadi
degisikligi,
nakil islemi
vb. serhler)
Sorumlu Personel | Idari 15gin | e Aktarma merkezi acilis Aktarma
Izin Belgesi basvurusunun onaylanmasi Merkezi
sonras1 sorumlu personel Sorumlu
adayina belge diizenlenmesi Personel Izin
e Sorumlu personel yerine yeni | Belgesi
bir sorumlu personel atanmasi
Sorumlu Personel | Idari 159gin | eSorumlu personel ad/soyad: | Aktarma
Belgesi Yenileme degisikligi Merkezi
e Aktarma merkezinin Sorumlu
adresinin guincellenmesi Personel Bilgi
o Aktarma merkezi ticari Gincelleme
unvan degisikligi (Adres
degisikligi,
unvan
degisikligi,
soyadi
degisikligi,
nakil iglemi
vb. serhler)

6. BASVURU SEKLI, iCERIGi VE SURECI

6.1 ECZA TICARETHANESI ACILIS VE NAKIL BiLGiLENDIiRME

Ecza Ticarethanesi faaliyeti yiiriitmek isteyen gercek veya tlizel kisilerin Miidiirliige
bagvurmasi, Miidiirliik tarafindan bagvuruya istinaden denetim yapilmasi ve denetime iliskin
diizenlenen denetim raporu ile eklerinin Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

Miidiirliik tarafindan sunulan denetim raporu ve ekleri birim tarafindan tutarli ve uygun olup
olmadig1 yoniinden incelenir. Uygun bulunmasi halinde izin belgesi diizenlenerek ilgili
Miidiirliige bilgi verilir.

Dokuman No
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6.1.1 Acihg/Nakil Basvurusu

> Yonetmeligin 1 inci maddesinde yer alan faaliyetler ile ilgili ecza ticarethanesi olarak
faaliyet gostermek isteyen gercek ya da tiizel kisi veya kisiler, Yonetmelik Ek-1 ve Ek-2’de
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte bagli bulunduklar1 Miidiirliige basvuruda bulunur.

> S6z konusu bilgi ve belgelere ek olarak Halkbank subelerinden Kurumsal tahsilat olarak
ya da internet veya mobil bankacilik iizerinden 2024 yili Kurum Hizmet Fiyat Tarifesinde yer
alan 178 nolu “Ecza Ticarethanesi/Aktarma Merkezi A¢ilis-Nakil Denetimi Basvurusu" adi ile
yatirilan licrete dair dekont Miidiirliige sunulur.

> Bagvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmasi halinde basvuru
degerlendirmeye alinmaz.

6.1.2 Acihg/Nakil Bagvuru Evraklarimn Hazirlanmasi

> Ek-1’de yer alan “Ecza Ticarethanesi Bagvuru Formu” eksiksiz doldurulur.

> Ecza ticarethanesi izin belgesini aldiktan sonra temin edilen GLN, Kurum Bilgi
Sistemleri Dairesi Baskanligma dilekce ile bildirilir ve ITS numarasi almir. ITS’de
aktivasyonun saglanmasi i¢in; Ecza ticarethanesi izin belgesini aldiktan sonra ivedilikle GLN,
paydas adi, yetkili bilgileri (isim, e-post, telefon), ecza ticarethanesinin a¢ik adresi, e-posta
adresi ve telefon numarasi bilgilerini igeren dilekge ile Miidiirliige basvurulmalidir.

> ITS de aktivasyon saglandiktan sonra ecza ticarethanesine e-posta yolu ile sisteme giris
bilgileri bildirilecektir. Ecza ticarethanesi ITS’ ye kayithh drlnler ile ilgili islemleri
yiirlitebilmesi i¢in ITS aktivasyon islemlerini tamamlamalidir.

> Ecza Ticarethanesinin ticari unvani ile ticaret sicil gazetesinde yer alan unvanlar birebir
ayni olmalidir.

> Irtibat kisisi kismina yazilacak bilgiler mesul miidiir disinda ulasilabilecek kisiye ait
olmalidir.
> Ecza ticarethanesinin merkez, sube, sirket, sahis veya ecza kooperatifi ticarethane

durumu yazilir.

> Ecza Ticarethanesinin faaliyetine konu olan beseri tibbi iirlinlerin Tiirkiye’de ruhsath
olma durumu veya 984 Sayili Kanun’un 11. maddesinin 2. fikras1 kapsaminda yiiriitiilen
faaliyetlere konu Tiirkiye’de ruhsatli olmayan veya ruhsatli olup c¢esitli sebeplerle piyasada
bulunmayan sahsi kullanim maksadiyla yurtdisindan temin edilme durumu yazilir.

> Temin, depolama, toptan dagitim, ihracat vb. ecza ticarethanesinin faaliyetleri
isaretlenir. Bir veya birden fazla secenek isaretlenebilir. Bunlar disinda bir faaliyet alani
mevcutsa diger faaliyetler kismina agiklama olarak yazilir.

> Ek gereklilikleri olan beseri tibbi iiriinler boliimiine depolanacak iiriinlerin se¢imi
yapilmalidir.
Dokiuman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Diger Belgeler
> Yonetmelikteki EK-1 ve Ek-2 de bulunan belgeleri icermektedir.

> Ecza Ticarethanesinin unvanini, adresini, kurulus amacini gosterir Ticaret Sicil Gazetesi
asli veya miidiirliikge onayli 6rnegi.

> Ecza ticarethanesinin tiim yerlesim plani, boliimleri ve depolama alanlari, personelin
giris ve ¢ikis boliimii, {iriin, etkin madde giris ve ¢ikig boliimii, mesul miidiir odasi, personel
giyinme ve soyunma boliimii, havalandirma sistemi, ayrilmig alanlar, uyusturucu ve ve/veya
psikotrop ilaclara ait kilitli kasa/oda, karantina, ret boliimiiniin gosterildigi mimar veya
mithendis tarafindan her kat1 ayr1 ayr1 gosterecek sekilde A3 veya A4 boyutunda hazirlanmis,
miidiirlitkge mevzuata uygun olduguna dair onayl krokisi ile yap1 ruhsatinin uyumlu olduguna
dair belediyeden alinacak yazi.

> Bahse konu ecza ticarethanesinde tadilat olmasi halinde ticarethanenin bina statiginin
korunduguna dair ilgili Kurumlardan alinacak yazi, tadilat yapilmamis ise basgvuru sahibinin ve
mesul miidiiriin tadilat yapilmadigina dair imzali taahhiitnamesi.

> Ecza ticarethanesi krokisine Yonetmelik’te yer alan alanlarin tiimiiniin bulunmasi
sartiyla bagli bulundugu Miidiirliikge verilen “984 sayili Kanuna uygundur” ibaresi yer alan A4
boyutunda kroki.

> Bagli bulunan belediyeden alinan onayli imar plani ya da yap1 kullanim izni.

> Yangina kars1 gereken tedbirlerin alindigina iliskin olarak ilgili mevzuata gore yetkili
mercilerden alinan onayli belge (Yangin ¢ikiglarin depo iginde iiriin kabul ya da {iriin sevk

kapist olarak kullanilmamalidir).

> Ecza ticarethanesi nakillerinde eski ruhsatname/izin belgesi ve mesul mudurlik belgesi
asli.

Mesul Miidiirliik Belgesi I¢in istenen Belgeler

> Acilis islemlerinde Mesul Miidiir gérev ve sorumluluklarini Kanun ve Yonetmelige
uyacak sekilde kabul ettigini belirtir dilekgesi.

> Mesul miidiiriin 1slak imzali 6zgegmisi (Ozgegmis, mezun olunan {iniversite ve ¢alisma
bilgilerini icermelidir.).

> Mesul miidiiriin niifus kayit 6rnegi.

> Mesul miidiiriin ikametgah belgesi (Belgedeki adresin gorevini aksatmayacak uzaklikta
olmas1 gerekmektedir.).

> Mesul miidiiriin eczacilik diplomasi (Noter onaylt olmasi ya da e-devletten alinacak
mezun belgesi evraki ile ibraz edilmesi gerekmektedir.).
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> 6197 sayil1 Kanunun 4 iincii maddesi uyarinca eczacilik yapmaya engel mahkimiyetin
bulunmadigina dair yeni tarihli adli sicil beyan1 (Son 3 ay icerisinde alinmis olmalidir).

> Meslegin yapilmasint engelleyecek derecede iyilesemez bedeni ve akli hastalig
bulunmadigina dair 6 aydan eski olmamak kaydi ile alinacak saglik raporu (Bagli bulunan aile
sagligi merkezinden alinabilir) ve iki goziiniin gormeden mahrum olmadigina dair uzman
doktor raporu.

> Mesul midir daha 6nce baska bir yerde calisti ise o yerden ayrildigina dair belge
(Ayrilis belgesi almirken igyerinin SGK ayrilis bildirimini yapmasi ve/veya EBS iizerinden

ayrilis1 yapmasi gerekmektedir).

> Mesul miidiir eczacinin ilgili Eczac1 Odasindan alinmis oda kayit belgesi ile meslekten
men cezasinin olup olmadigina dair TEB’ den alinacak belge.

6.2 ECZA TICARETHANESI iZiN BELGESI

Ecza Ticarethanesi faaliyeti ylirlitmek isteyen gergek veya tiizel kisilerin Miidiirliige
bagvurmasi gerekmekte olup Midirlik tarafindan basvuruya istinaden yapilacak
denetimden Once basvuru sahibi tarafindan Halkbank subelerinden Kurumsal tahsilat
olarak ya da internet veya mobil bankacilik iizerinden 2024 yili Kurum Hizmet Fiyat
Tarifesinde yer alan 179 nolu “Ecza Ticarethanesi Agilig-Nakil Denetimi" adi ile yatirilan
ticrete dair dekont Miidiirliige sunulur. Tiim bilgi ve belgelerin eksiksiz olmasi halinde
Miidiirliik tarafindan denetim yapilmasi ve denetime iliskin diizenlenen denetim raporu ile
birlikte bagvuru belgelerinin Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

Kurumumuz ve Miidiirliik tarafindan gergeklestirilen denetimlerde talep edilen tiim
kayitlarin sunulmasi ve ITS verilerinin paylasilmasi gerekmektedir.

Midiirliik tarafindan sunulan denetim raporu ve ekleri birim tarafindan tutarli ve uygun
olup olmadig1 yoniinden incelenir. Bagvuruda bulunulan ticarethanenin ecza ticarethanesi
olarak faaliyete gegmesine/nakil olmasina engel bir durum olmamasi halinde izin belgesi
diizenlenerek ilgili Miidiirliige bilgi verilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki yerlerin nakil islemlerinde bu yerlerin agilmasina iliskin usul
ve esaslar uygulanir. Mevcut izin belgeleri Miidiirliige sunulur. Yeni izin belgeleri
diizenlenene kadar mevcut yerler, vasfin1 korudugu miiddetce faaliyetine devam eder.

6.2.1 izin belgesi Siireci

> Midurlik tarafindan ecza ticarethanesi agilis ve nakillerinde denetim yapilarak denetim
sonucuna istinaden rapor hazirlanir. Denetim raporu ve eklerinin Kurum tarafindan tutarli ve
uygun bulunmasi halinde izin belgesi diizenleme siireci baslatilmis olur.

> Ecza ticarethanesi acilis ve nakillerinde belgelendirme islemleri i¢in Kurum Bagkanlik
Makami’ndan onay alinir.
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> Makam onay1 siireci tamamlandiktan sonra tahakkuk islemi yapilarak fiziksel olarak
ecza ticarethanesi izin belgesi diizenlenir.

> Ecza ticarethanesinin nakil oldugu durumlarda; makam onay1 alinarak mevcut ecza
ticarethanesi izin belgesi yeniden duzenlenir.

> Fiziksel evraklar diizenlendikten sonra ilgili Midiirliige posta yoluyla gonderilir.

> Ecza ticarethanesi ac¢ilig, nakil, belgelendirme iglemleri, denetim raporu ve eklerinin
Kurum tarafindan tutarli ve uygun bulunmasini takiben otuz giin i¢inde tamamlanir.

6.2.2 izin Belgesi Giincellenmesi

> Yo6netmeligin “Ruhsatnamelerin Giincellenmesi” baslikli GECICI MADDE 1- (1) “Bu
Yonetmeligin yliriirliige girmesinden evvel adina ruhsatname diizenlenmis olan ecza
ticarethaneleri, bu YoOnetmeligin yayimmi tarihinden itibaren on sekiz ay igerisinde izin
belgelerini bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.” hitkmii geregi ilgili siire
icerinde EK-1’ de bulunan form doldurularak Miidiirliige bagvuru yapilmadir.

> Kurumdan izinli ecza ticarethanesinin adi, adresi (Nakil durumunda Kilavuzun 6.1.1
bolimii dikkate alinmalidir.) veya izin kapsaminda herhangi bir degisiklik oldugunda “Ecza

Ticarethanesi Izin Belgesi” nin giincellenmesi igin 15 giin i¢inde Kuruma bagvuru yapilmalidr.

> Izin belgesinin asl, degisikligi kanitlayic1 belge/belgeler (ecza ticarethanesi ticaret sicil
gazetesi, adres tespit yazis1 vb.) Miidiirliik araciligiyla Kuruma goénderilir.

6.3 MESUL MUDURLUK BELGESI iSLEMLERI

Mesul miidiir; tiriinler, etkin maddeler ve iyi dagitim uygulamalar1 hakkinda gerekli temel,
bilimsel ve teknik bilgi birikimi olan, ilgili firma ve Kurum tarafindan sorumlu olarak kabul
edilen eczaciy1 temsil eder.

Yapilan denetimlerde st liste iki defa isinin basinda bulunmayan mesul miidiire yazili
olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra ii¢ilincii defa iginin basinda bulunmadig: tespit
edilen mesul mudurin belgesi iptal edilir.

Mesul miidiirliik gérevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum, en geg¢ bes is
giinii icerisinde ecza ticarethanesi sahibince miidiirliige bildirilir ve mesul miidiirliik belgesi
iptal edilmek tizere iade edilir. Yeni mesul mudur tayin edilmesi icin, gerekli belgeler ile
birlikte bu gérevin bosalmasindan itibaren en ge¢ on bes is giinii i¢erisinde mudurlik
araciligr ile Kuruma basvurulur. Aksi takdirde mesul miidiir tayinine kadar ecza
ticarethanesinin izin belgesi askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.

6.3.1 Mesul Miidiirliik Belgesi Basvurusu

> Mesul miidiirliik belgesi basvurusu esasen ecza ticarethanesi agilis basvurusunun bir
boliimii olarak diisiintilmelidir ancak mesul miidiir degisikligi durumlarinda Bo6lim 6.1.2° de
bulunan mesul miidiirliikk belgesi i¢in istenen belgeler ile Miidiirliige bagvurulur.
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> Mesul midiir degisikligi durumunda Bolim 6.1.2” de bulunan mesul madurluk belgesi
icin istenen belgeler, mevcut mesul miidiir istifa dilekcesi veya gorev degisikligine iligkin firma
yazist ile iptal edilmek lizere mevcut mesul miidiirliikk belgesinin asli Miidiirliik araciligiyla
Kuruma gonderilir.

Belge Sireci
> Mesul miidiirliik belgesi islemleri i¢in Kurum Baskanlik Makami’ndan onay alinir.
> Makam onay1 siireci tamamlandiktan sonra tahakkuk islemi yapilarak fiziksel olarak

mesul muddrlik belgesi dizenlenir.

> Fiziksel evraklar diizenlendikten sonra ilgili Miidiirliige posta yoluyla gonderilir.

6.3.2 Mesul Mudurluk Belgesi Guncellenmesi

> Mesul Miidiirliik belgesinde yer alan Adi Soyadi, Ecza Ticarethanesinin Adi ve Ecza
Ticarethanesinin Adresi bilgilerinin herhangi birinde degisiklik olmasi durumunda Mesul
Midiirliik belgesinin giincellenmesi i¢in Midiirliige bagvuruda bulunulur.

> Mesul mudirlik belgesinde yer alan bilgilerin degismesi durumunda mesul midiirlik
belgesinin asli, degisikligi kanitlayic1 belge/belgeler (mahkeme karari, evlilik clizdani, ecza
ticarethanesi ticaret sicil gazetesi, adres tespit yazisi, onayli niifus 6rnegi vb.) Midirliik
araciligiyla Kuruma gonderilir.

Belge Sireci

> Mesul miidiirliik belgesi giincellenmesi islemleri i¢in Kurum Baskanlik Makami’ndan
onay alinir.

> Makam onay1 siireci tamamlandiktan sonra tahakkuk islemi yapilarak fiziksel olarak
mesul midarlik belgesi guncelleme islemleri gergeklestirilir.

> Fiziksel evraklar diizenlendikten sonra ilgili Miidiirliige posta yoluyla gonderilir.

6.4 MESUL MUDUR iZIN VE VEKALET BiLGILENDIiRME

Hastalik ve sair mazeretlerle ecza ticarethanesinden bir haftaya kadar ayrilmak zorunda kalan
mesul miidiir durumunu miidiirliige yazili olarak bildirmelidir. Ayrilig miiddeti bir haftadan
iki aya kadar devam edecekse, ecza ticarethanesinde halihazirda gorev yapan mesul
midirliik vasiflarim1  haiz  bir eczacinin bulunmast halinde bu kisi vekaleten
gorevlendirilebilir, aksi halde ecza ticarethanesine herhangi bir 6zel ya da kamu
kurum/kurulusunda gorev yapmayan eczaci vekaleten gorevlendirilerek miidiirliige bildirilir.

Iki ay1 gecen ayrilmalarda ise, yeni bir mesul miidiiriin tayini i¢in miidiirliik aracilig1 ile
Kuruma basvurulur, aksi takdirde mesul miidiir tayinine kadar ecza ticarethanesinin izin
belgesi askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.
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6.4.1 Mesul Miidir izin ve Vekalet Bilgilendirme Basvurusu
» Vekalet basvuru siirecinin, vekalet siiresi baglamadan tamamlanmas1 gereklidir.

» Bir haftaya kadar olan ayrilmalarda, mesul miidiiriin gegici olarak gorevi basinda
olamayacag bir dilekce ile Midiirliige ayrilmanin 6ncesinde bildirilir.

» Bir haftadan iki aya kadar olan ayrilmalarda mesul midiiriin gegici olarak gorevi
basinda olamayacagin1 belirten dilekge ile birlikte ecza ticarethanesi yetkilisi ve mesul
midiir tarafindan onayli olarak vekaleten yapilan gorevlendirme ile ilgili yazi
(Basvuruda mesul miidiir yerine vekalet edecek kisinin mesul miidiirliik vasiflarini haiz
oldugunu kanitlayici belgeler (diploma, meslekten men olmadigina dair yazi vb.) ve
hangi siireler i¢in vekalet edecegi bilgisi muhakkak bulunmalidir).

> Iki ay1 gegen ayrilmalarda yeni mesul miidiir tayini i¢in B6liim 6.3 deki siiregler izlenir.
Eksiksiz olarak gonderilen bagvuru sonucu vekalet bilgilendirmesi Kurum kayitlarina
alinir.

6.5 AKTARMA MERKEZLERININ ACILIS/NAKIL iSLEMLERI

Aktarma merkezleri Urinler ve etkin maddelerin saklama kosullar ile ilgili gerekli tiim
tedbirlerin alinmasi kaydiyla (soguk oda kosulu/oda sicakligi, sicaklik-nem izlenmesi,
giivenlik tedbirleri ve benzeri) maksimum 72 saat tutulabildigi gegici saklama merkezleridir.

6.5.1 Acihig/Nakil Basvurusu

> Aktarma merkezi faaliyetinde bulunmak isteyen gercek ya da tiizel kisi veya kisiler,
Yonetmelik EK-3 ve EK-4’te belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Miidiirliige basvuruda
bulunur.

> S6z konusu bilgi ve belgelere ek olarak Halkbank subelerinden Kurumsal tahsilat olarak
ya da internet veya mobil bankacilik tizerinden 2024 yili Kurum Hizmet Fiyat Tarifesinde yer
alan 178 nolu “Ecza Ticarethanesi/Aktarma Merkezi Acilig-Nakil Denetimi Bagvurusu” adi ile
yatirilan ticrete dair dekont Miidiirliige sunulur.

> Basvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmasi halinde basvuru
degerlendirmeye alinmaz.

> Aktarma Merkezi faaliyeti yiirlitmek isteyen gercek veya tiizel kisilerin Mudirliige
basvurmasi gerekmekte olup Miidiirliik tarafindan bagvuruya istinaden yapilacak denetimden
once bagvuru sahibi tarafindan Halkbank subelerinden Kurumsal tahsilat olarak ya da internet
veya mobil bankacilik tizerinden 2024 yili Kurum Hizmet Fiyat Tarifesinde yer alan 184 nolu
“Aktarma Merkezi Agilis-Nakil Denetimi" adi ile yatirilan iicrete dair dekont Miidiirliige
sunulur. Tiim bilgi ve belgelerin eksiksiz olmasi halinde Miidiirliikk tarafindan denetim
yapilmasi ve denetime iliskin diizenlenen denetim raporu ile birlikte bagvuru belgelerinin
Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

» Kurumumuz ve Midiirlik tarafindan gergeklestirilen denetimlerde talep edilen tim
kayitlarin sunulmasi ve ITS verilerinin paylasilmas: gerekmektedir.
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> Midiirliik tarafindan sunulan denetim raporu ve ekleri Kurum tarafindan tutarli ve
uygun olup olmadigi yoniinden incelenir. Uygun bulunmasi halinde izin belgesi diizenlenerek
ilgili Midiirliige bilgi verilir.

> Bu Yonetmelik kapsamindaki yerlerin nakil islemlerinde bu yerlerin agilmasina iliskin
usul ve esaslar uygulanir. Mevcut izin belgeleri Miidiirliige sunulur. Yeni izin belgeleri
diizenlenene kadar mevcut yerler, vasfini korudugu miiddetge faaliyetine devam eder.

6.5.2 Aktarma Merkezi A¢ilis/Nakil Basvuru Evraklarinin Hazirlanmasi

Aktarma Merkezi Basvuru Formu

> Ek-2’de yer alan veya Miidiirliklerden de temin edilebilen “Aktarma Merkezi Bagvuru
Formu” eksiksiz doldurulur.

> Aktarma merkezi ticari unvan ile ticaret sicil gazetesinde yer alan unvanlar birebir ayni
olmalidir.
> Irtibat kisisi kismina yazilacak bilgiler sorumlu personel disinda ulasilabilecek kisiye

ait olmalidir.
Diger Belgeler
> Yonetmelik Ek-3 ve Ek-4 de bulunan belgeleri icermektedir.

> Aktarma merkezi bagvurusunda bulunan tiizel ya da gercek kisi veya kisilerin unvanin,
adresini, kurulus amacin1 gosterir Ticaret Sicil Gazetesi asli veya okunakli 6rnegi.

> Aktarma merkezinin yerlesim plani, boliimleri, 6zel saklama kosullar1 gerektiren
irlinler depolanacaksa ilgili kosullarda depolamaya uygun kosullandirilmis alanlar ve
ekipmanlar dahil olmak {izere depolama alanlar1 ve havalandirma sisteminin gosterildigi mimar
veya miihendis tarafindan her kat1 ayr1 ayr1 gosterecek sekilde A3 veya A4 boyutunda
hazirlanmis krokisi.

> Aktarma merkezi krokisine Yonetmelik’te yer alan alanlarin tiimiiniin bulunmasi
sartiyla bagli bulundugu Miidiirliikkge “984 sayili Kanuna uygundur” ibaresi ekletilmelidir.
Kroki A4 boyutunda olmalidir.

> Kayip, calint1 ve hirsizliga kars1 gereken tedbirlerin alindigina iligkin olarak, aktarma
merkezinin i¢ ve dis giivenligini saglayacak kameralarin olduguna dair goriintiiler, bu cihazlarin
calistigina dair goriintiiler, aktarma merkezine giris ve ¢ikiglarin yetkili kisilerce saglanmasi
adina alinan onlemlerin belgelendirilmesi ve buna ait goriintiilerin bagh bulunan Midiirliige
sunulmasi gerekmektedir.

> Bagli bulunan belediyeden alinacak onayli imar plani ya da yap1 kullanim izni.
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> Yangina kars1 gereken tedbirlerin alindigina iligkin olarak ilgili mevzuata gore yetkili
mercilerden alinmis onayli belge.

> Hizmet verecegi firma adlarm igeren liste (Listede firma adresi ve firmaya ait ITS
bilgileri yer almalidir, listenin giincellenmesi durumunda bu bilgiler Midiirlige bildirilir).

> Aktarma merkezi nakillerinde mevcut izin belgesi ile birlikte diger tim belgeler
hazirlanip bagvuru yapilir.

Sorumlu Personel izin Belgesi i¢in Istenen Belgeler

> Sorumlu personelin gérev ve sorumluluklarini Kanun ve Yonetmelige uyacak sekilde
kabul ettigini belirtir dilekge.

> Sorumlu personelin 1slak imzali 6zgecmisi (Ozgegmis mezun olunan iiniversite ve
calisma bilgilerini igermelidir).

> Sorumlu personelin 6n lisans/lisans diplomasinin érnegi (Diploma noter onayli olmali
ya da e-devletten alinacak mezun belgesi ile ibraz edilmesi gerekmektedir).

> Sorumlu personelin giincel adli sicil belgesi (Son 3 ay icerisinde alinmig olmalidir).

> Meslegin yapilmasint engelleyecek derecede iyilesemez bedeni ve akli hastalig

bulunmadigina dair 6 aydan eski olmamak kaydi ile alinacak saglik raporu (Bagli bulunan aile
sagligi merkezinden alinabilir).

6.6 KOMIiISYONCU BELGELENDIiRME iSLEMLERI

Komisyoncu ruhsatli/izinli iiriinlerin ve etkin maddelerin satig1 veya satin alinmasi ile ilgili
tiim faaliyetlere yalnizca aracilik eder.

Komisyoncunun ruhsatli/izinli iriinlerin ve etkin maddelerin dagitimin1 ve fiziksel
elleclemesini yapmasi, bu iriinleri sahipligine almasi ve kendi namina ya da vekaleten
satmasi yasaktir.

6.6.1 Belgelendirme Basvurusu

> Komisyoncu olarak faaliyet gostermek isteyen kisiler, EK-5te belirtilen bilgi ve
belgelerle miidiirliige bagvuruda bulunur.

> Bagvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmasi halinde bagvuru
degerlendirmeye alinmaz.

> Komisyoncular i¢in mahallinde kontrol gergeklestirilmeksizin dosya {iizerinden
degerlendirme yapilir. Komisyoncularin mahallinde denetlenmesine, gerekmesi halinde Kurum
tarafindan karar verilir.

> Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmeye istinaden uygun bulunan komisyoncuya
ait bilgiler kayit altina alinarak Kurumun resmi internet sitesinde yayimlanir. Kurum, sonucu
yazi ile miidiirliige ve bagvuru sahibine bildirir. Komisyoncular i¢in ayrica belge diizenlenmez.
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> Komisyoncuya ait kayith bilgilerde olusacak her tiirlii degisiklik Kuruma bildirilir.
> Kurum tarafindan mevcut kayit tizerinde gerekli degisiklikler yapilir.

6.6.2 Komisyoncu Belgelendirme Evraklarimin Hazirlanmasi

Komisyoncu Bagvuru Formu

»  Ek-3’de yer alan veya Miidiirliiklerden de temin edilebilen “Komisyoncu Bagvuru Formu”
eksiksiz doldurulur.

» Komisyoncu ticari unvani ile ticaret sicil gazetesinde yer alan unvanlar birebir ayni

olmalidir.

Diger Belgeler

» Yonetmelik Ek-5 de bulunan belgeleri icermektedir.

» Komisyoncu basvurusunda bulunan tiizel ya da gergek kisi veya kisilerin unvanini,
adresini, kurulus amacin1 gosterir Ticaret Sicil Gazetesi asli veya Miidiirliikkce onayl
ornegi.

»  Firmanin ikamet adresini gosteren resmi belge.

»  Sorumlu kisinin ad1, soyadi ve iletisim bilgileri.

»  Sorumlu kisi sirketin sahibi veya ortagi degil ise sirket sahibi tarafindan sorumlu kisi
olarak yetkilendirildigine dair onayli belge.

6.7 iYi DAGITIM UYGULAMALARI SERTIFiKASI

Kurumdan izinli ecza ticarethanesi adina, tesis yetkililerinin talep etmesi durumunda izin
belgesinde yer alan faaliyetlerle uyumlu olarak Certificate of GDP Compliance of a
Wholesale Distributor ve Ecza Ticarethanesi Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Sertifikasi
Kurumca diizenlenir.

Diizenlenecek sertifikalarda tesiste Kurumca gergeklestirilen son denetim esas alinir.

Kurum guncel Certificate of GDP Compliance of a Wholesale Distributor ve Ecza
Ticarethanesi Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Sertifikas1 formatlarini internet sayfasindan
duyurur. Sertifika dili bagvuru sahibi tarafindan belirlenir. Ecza ticarethanesi izin belgesinde
yer almayan herhangi bir faaliyet icin sertifika diizenlenemez.

Certificate of GDP Compliance of a Wholesale Distributor ve Ecza Ticarethanesi lyi
Dagitim Uygulamalart (GDP) Sertifikast bagvuru sahibinin talebi tizerine farkl
zamanlarda, birden fazla ve Tiirk¢e ve/veya Ingilizce de diizenlenebilir.
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6.7.1 Sertifika Basvurusu

> Talep edilen sertifika dilini belirten dilekge ile Kuruma basvurulur.
> Dilekg¢ede talep edilen sertifika dili ve adedi agikg¢a belirtilir.

> Ingilizce sertifika talep edilmesi durumunda izin belgesinin Ingilizce terciimesinin de
basvuru ekinde ibraz edilmesi gerekir.

> Kurum tarafindan basgvuru degerlendirilerek basvurudaki bilgi ve belgelerde eksiklik
tespit edilirse, basvuru ve ekleri eksiklik gerekcesiyle birlikte iade edilir.

> Basvurunun iade edilmesi durumunda eksiklik tamamlanarak basvuru tekrarlanir.

> Kurum tarafindan yeni bagvuru degerlendirilir ve tiim eksiklikler tamamlanana kadar
yukaridaki siire¢ tekrarlanir.

> Kurum tarafindan bagvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tiim eksiklikler
basvuru sahibi tarafindan giderilirse bagvuru onaylanir ve 6deme igin tahakkuk olusturulur.

> Kurum tarafindan gonderilen “Odeme Referans No” bilgisini igeren e-posta alindiktan
sonra ilgili banka subesine gidilerek 6deme gerceklestirilir.

> Kurum tarafindan diizenlenen sertifika bagvuru sahibine gonderilir.

6.8 KAPANIS

Ecza ticarethanesi ve aktarma merkezleri tarafindan tiim faaliyetlerine son verilmesine karar
verildigi durumda Miidiirlige basvurularak ticarethaneye ve aktarma merkezine ait izin
belgesi ile mesul midirlik ve sorumlu personel belgesi iptal edilmek Uzere Mudurlik
vasitasiyla Kuruma gonderilir.

6.9.1 Kapanis Basvurular

> Herhangi bir sebeple kapatilacak olan ecza ticarethanesinde mevcut iirlinler ve etkin
maddeler yasal tedarik zinciri dahilinde yetkili yerlere devredilir ve biitiin bu islemlerin
kayitlar tutulur.

> Uyusturucu, psikotrop veya prekiirsor maddeler ve ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
ilaclarin devir ve teslimleri ise miidiirliikkce gorevlendirilen yetkililer nezaretinde tutanak
diizenlenerek gerceklestirilir.

> [lag Takip Sistemine gerekli bildirimler yapilir (Kapanis islemlerinin tamamlanabilmesi
i¢in ITS’ de ecza ticarethanesi iizerinde kayitli herhangi bir beseri tibbi iiriin bulunmamalidir).

> Kapatilacak ecza ticarethanelerince, mevcut iiriinler ve etkin maddelerin yetkili yerlere
devredilmesine ve ilag Takip Sistemine gerekli bildirimlerin yapilmasina istinaden Miidiirliikce
yerinde denetim yapilarak ecza ticarethanesi depolama alanlarinda beseri tibbi {iriin
bulunmadigi, ecza ticarethanesi vasfini yitirdigi kontrol edilerek tutanak altina alinir.
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> Ecza ticarethanesine ait izin belgesi ve mesul mudurlik belgesi Mudurlikce Kuruma
gonderilir ve belgeler Kurum tarafindan iptal edilir.

> Aktarma merkezlerinin kapatilma talepleri, izin belgesi ve sorumlu personel izin belgesi
ile birlikte Mudurlukge Kuruma gonderilir ve belgeler Kurum tarafindan iptal edilir.

> Komisyoncularin faaliyetine son verme talepleri Miidiirliikkce Kuruma bildirilir ve
Kurum tarafindan mevcut kayit tizerinde gerekli diizenlemeler yapilir.

Belgeler iptal edildikten sonra tekrar faaliyete gegmek istenmesi durumunda agilig
basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

7. FIRMALARIN BiLDiRMESiIi GEREKEN DEGISIKLIiKLER

> Kuruma yapilacak degisiklik bildirimlerinin idari ve teknik olarak siniflandirildigi ve
yapilan iglemleri gosterir 6zet tablo agsagida yer almaktadir.

> Firma hakkinda diizenlenen belgelerle ilgili degisiklik diisiik risk kategorisinde
degerlendirilirse denetim gerektirmeyen degisiklik olarak kabul edilir ve degisiklik talebi

dogrultusunda belgelerde gerekli diizenleme yapilir.

> S6z konusu degisiklik orta risk kategorisinde degerlendirilirse Uriin Denetmenlerince
yapilacak degerlendirme sonucu uygun goériilmesi halinde belgelerde diizenleme yapilir.

> Degisiklik yiiksek risk kategorisinde degerlendirilirse gergeklestirilecek denetim
sonucuna gore ilgili belgelerde degisiklikler yapilir.

Firmalarin Bildirmesi Gereken Degisiklikler Tablosu

Degisiklik Degerlendirme | Risk Islem
Sekli Degerlendirmesi

Ecza Idari Diisiik Risk Izin Belgesi versiyon numarasi

Ticarethanesinin verilerek, mesul madarlik

1sim degisikligi belgesi belge sayisi verilerek
yenilenir

Ecza Idari Orta Risk Mudurluk tarafindan yapilacak

Ticarethanesinde degerlendirme sonucuna goére

faaliyet degisikligi Izin Belgesi versiyon numarasi
verilerek yenilenir

Ecza Teknik Orta Risk Mudurluk tarafindan yapilacak

Ticarethanesinin degerlendirme/denetim

krokisinde sonucuna gére izin Belgesi

degisiklik (Tadilat) versiyon numarasi verilerek
yenilenir

Ecza Teknik Yiuksek Risk Miudarlik tarafindan yapilacak

Ticarethanesinin denetim sonucuna gore izin
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adres degisikligi Belgesi versiyon numarasi

(Nakil) verilerek, mesul madurlik
belgesi belge sayisi verilerek
yenilenir

Ecza Idari Diisiik Risk Izin Belgesi versiyon numarasi

Ticarethanesinin verilerek, mesul mudurlik

adres degisikligi belgesi belge sayis1 verilerek

(Belediyelerce yenilenir

yapilan

degisiklikler)

Mesul madur Idari Orta Risk Yeni mesul midir icin belge

degisikligi sayist verilerek mesul miidiirliik
Belgesi diizenlenir

Mesul midir Idari Diisiik Risk Mesul midurluk Belgesi belge

bilgilerinde sayisi verilerek yenilenir

degisiklik

Aktarma Idari Diisiik Risk Izin Belgesi versiyon numarasi

Merkezinin isim verilerek, sorumlu personel

degisikligi belgesi belge sayisi verilerek
yenilenir

Aktarma Teknik Yiksek Risk Midiirliik yetkilileri tarafindan

Merkezinin adres yapilacak denetim sonucuna

degisikligi (Nakil) gore Izin Belgesi versiyon

numarasi verilerek, sorumlu
personel belgesi belge sayisi
verilerek yenilenir

Aktarma Idari Diistik Risk Izin Belgesi versiyon numarasi
Merkezinin adres verilerek, sorumlu personel
degisikligi belgesi belge sayisi verilerek
(Belediyelerce yenilenir
yapilan
degisiklikler)
Sorumlu personel | Idari Orta Risk Yeni sorumlu personel i¢gin
degisikligi belge sayisi verilerek mesul
mudurlik Belgesi duzenlenir

Sorumlu personel | idari Diisiik Risk Sorumlu personel Belgesi belge
bilgilerinde say1si verilerek yenilenir
degisiklik
Komisyoncu Idari Diisiik Risk Kurum tarafindan kayit altina
bilgilerinde alinan bilgilerde gerekli
degisiklik degisiklikler yapilir.

8. EKLER

> Ek-1 Ecza Ticarethanesi Bagvuru Formu

> Ek-2 Aktarma Merkezi Bagvuru Formu
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> Ek-3 Komisyoncu Bagvuru Formu

9. ILETiSiM

Gortis, Oneri ve sorulariniz igin:

E-posta: gdpdenetim@titck.gov.tr

Tel: 0 312 2183755
Fax: 0 312 2183004

Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi
flag Denetim Daire Baskanlig

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Sogiitdzii Mahallesi 2176.Sokak No:5 PK 06520 Cankaya/Ankara

10. YURURLULUK

Bu kilavuz yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

11. YURUTME

Bu kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

12. REVIiZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar

01 15.11.2022 Kurum  Kalite  Sistemi  Dokiumantasyon
calismalar1  kapsaminda Kilavuz Dokiiman
numarasi atanmig ve format giincellenmistir.

02 27.02.2024 6.1, 6.2 ve 6.5 maddelerinde degisiklik
yapilmistir.

03 12.03.2024 4. maddede gecen “TEB” taniminda degisiklik
yapilmistir.
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