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31. BOLGE KOCAELI ECZACI ODASI BASKANLIGINA

[lgi :23/06/2021 tarih ve 0040-133/21 sayili yaziniz.

ligide kavith yaziniz Saghk Bakanhigi Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kururumuna iletilmis olup,
ilgi yazinizda bahsi gegen konu ile ilgili Kurumun 04.07.2021 tarih ve 26.07.2021 tarihli yazilarina ekte
yer verilmistir.

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 26.07.2021 tarih ve E.85521274-513.01-489617 sayili
vazisi ile. Eczane Levha Standartlari Kilavuzunun vayimlanma tarihi olan 09.09.2016 tarihi itibari ile
yeni agilan ve nakil olan eczaneler igin 12.04.2014 tarihli. 28970 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
viriirliige giren Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yéonetmelik'in 25%inci maddesinde yer alan Tiirk
Eczacilan Birligi tarafindan standardize edilmis 1sikli veya 1siksiz levha bulundurma yiikiimliiligiiniin
aranmasi gerektigi bildirildiginden. 69.09.2016 tarihinden sonra acilan ve nakil olan eczanelerin
denetimlerinde Tiirk Eczacilar Birligi tarafindan standardize edilmis 1s1kli veya siksiz levha
bulundurma yiikiimliiliigiiniin aranacagi,

Kilavuz yayinlanma tarihi 6ncesinde agilan veya nakil olan eczanelerin ise Yonetmelik'in Gegici
4’lincti maddesinde yer alan 31.12.2021 tarihine kadar bahsi gegen yiikiimliiliiklerini yerine getirmeleri
gerektigi hususunda.

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Dr.Seref KASIMOGLU
Il Saglik Miidiirii a.
Saghk Hizmetleri Baskani
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Ek: TITCK'nin 04.07.2021 ve 26.07.202 1 tarihli vazilari (3 sayfa).
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Sayr  : E-85521274-513.01-476654 04.07.2021
Konu : Gegici 4. Madde hk.

KOCAELI VALILIGINE
(11 Saglik Miidiirliigii)

llgiz: a) 18.12.2019 tarihli. E.384 sayili ve Kurumumuz E.483596 evrak numaral; yaziniz.
b) 24.01.2020 tarihli ve 27339882-513.01-E.21612 sayilt yazimiz.
¢) 24.06.2021 tarihli, 99560879-549-845 sayili ve Kurumumuz E-97206445-010.99-979236 evrak

numaral yaziniz.

ligi (a)’da kayitl; vazinizdan 12.04.2014 tarihli ve 28970 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik'te “kritik durumlarda uyari verecek erken uyari sisteminin
ve geriye doniik hafiza kaydi bulunan termometrenin bulunmasi” ile “tzellikleri Tiirk Eczacilar: Birligi
tarafindan standardize edilmis 151kl veya 151ksiz levha konulur™ yikiimliltgiiniin, Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yonetmelik'in ilk vayimlandigi 12.04.2014 tarihinden sonra veni agilan ve nakil olan tiim
cczaneler tarafindan mi, yoksa sadece ayni Yonetmelik'in Gegici 4°iincii maddesinde son degisikligin
yapildigi 29.06.2019 tarihinden sonra yeni agilan ve nakil olan eczaneler tarafindan mi yerine getirilmesi
gerektigi hususunda Kurumumuz gortslerine ihtivac duyuldugu anlasilmis ve ilgi (b) yazimiz ile:
12.04.2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak viriirliige giren Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yonetmelik'te konu ile alakali olarak 29.06.2019 tarihinde yapilan degisiklikle “Eczane
levhalart ve sicaklik, nem takibi” bashikli Gegici 4'iincii maddesi: “(1) 20°nci maddenin yedinci
fikrasinda yer alan “kritik durumlarda uyari verecek erken uyar sisteminin ve geriye doniik hafiza kaydi
bulunan termometrenin bulunmas™ viikkiimliiliigii veni acilan ve nakil olan eczaneler tarafindan bu
hitkmiin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren. faaliyette bulunan eczaneler tarafindan en gee 31/12/2020
tarihine kadar yerine getirilir. (2) 25 inci maddenin ikinci fikrasinda ver alan “zellikleri Tiirk Eczacilan
Birligi tarafindan standardize edilmis 151kl veya isiksiz levha konulur™ yikiimliiligi yeni agilan ve nakil
olan serbest eczaneler tarafindan bu hiikmiin yuriirlige girdigi tarihten itibaren. faaliyette bulunan serbest
cczaneler tarafindan ise en gec 31/12/2020 tarihine kadar yerine getirilir.” hiikmii geregince kritik
durumlarda uyari verecek erken uyari sistemi ve gerive doniik hafiza kaydi bulunan termometre ile Tiirk
Eczacilart Birligi tarafindan standardize edilmis 1s1kli/isiksiz levha bulundurma yikimliiligiiniin
12.04.2014 tarihinden sonra acilan ve nakil edilen eczaneler tarafindan yerine getirilmesi, 12.04.2014
tarihinden 6nce faaliyette bulunan ve nakil edilmemis serbest eczaneler tarafindan 31.12.2020 tarihine
kadar bu yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesi gerektigi, Miidirliigiiniizee 12.04.2014 tarihinden sonra
ilinizde agilan ve nakil edilen eczaneler igin bu sartin aranip aranmadi@i konusunda tarafimiza bilgi
verilmesi hususlari bildirilmistir.

Bu kez ilgi (c) vazinizda [linizde faaliyet gosteren eczanelerin 2021 yili rutin denetimleri
sirasinda, 12.04.2014 tarihinden sonra (devir alinarak ya da veni olarak) agildigr veya nakil siireci
gecirdigi bilinen eczanelerde Eczane Denetim Formunun 10. maddesi degerlendirilirken eczane levhalar
Tirk Eczacilart Birligi tarafindan standardize edilmis 1sikhi/isiksiz levha olmadigi tespit edildiginde,
tabelalariyla ilgili gerekli diizenlemenin (Eczane Levha Standartlar Kilavuzuna uygun) yapilabilmesi igin
cczane sahip/mesul miidiirlerine Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin 47 nci maddesinin ikinci
fikrasinda belirlenen siirelerin verildigi bildirilmis, tarafimizca degerlendirilmek tizere 31. Bolge Kocaeli
Eczaci Odasi tarafindan Kurumumuza iletilmesi istenen, bahsi gecen konu ile ilgili talep yazisina yaziniz
ckinde yer verildigi gériilmiistiir.

Bu belge, anmistir
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Yaziniz ekindeki yer alan 23.06.2021 tarihli Kocaeli Eczaci Odasi yazisi incelenmis olup ilgi (b)
yazimizdan sonra Gegici 4 iincii Maddede yapilan degisiklik ile:

“GECICI MADDE 4 — (Degisik:RG-31/12/2020-31351 5. Miikerrer) (1) 20 nci maddenin vedinci
fikrasinda yer alan “kritik durumlarda uyari verecek erken uyari sisteminin ve geriye doniik hafiza kayd,
bulunan termometrenin bulunmas:™ yikkiimliiliigii yeni agilan ve nakil olan eczaneler tarafindan bu
hiikmiin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren. faaliyette bulunan eczaneler tarafindan en gec 31/12/2021
tarihine kadar yerine getirilir.

(2) 25 inci maddenin ikinci fikrasinda ver alan “&zellikleri Tiirk Eczacilari Birligi tarafindan
standardize edilmis 151kl veya isiksiz levha konulur™ yikimliligi yeni agilan ve nakil olan serbest
eczaneler tarafindan bu hiikmiin yuriirlige girdigi tarihten itibaren. faaliyette bulunan serbest eczaneler
tarafindan ise en ge¢ 31/12/2021 tarihine kadar verine getirilir.” seklinde diizenlendigi. Eczane Levha
Standartlart  Kilavuzu'nun  09.09.2016 tarihinde yayimlandigi, Kurumumuz ile vapilan sifahi
gortismelerde ilgili Kilavuzun yayimlanmasindan nce agilan ve nakil edilen eczanelerin de 31.12.2021
tarihine dek mevcut tabelalariyla faaliyet gosterebileceklerinin ifade edildigi, dolayisiyla kilavuz
yayimlanmadan 6nce agilan eczanelerin standardize edilen 1s51kli/isiksiz tabelalara gegmeleri igin
31.12.2021 tarihine kadar siirelerinin bulundugunun acik oldugu hususlarina ver verildigi anlasiimistir.

Bilindigi {izere Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin yukarida anilan Gegici 4 iincii
maddesi ilgi (b) yazimizin tarafiniza iletildigi tarihten sonraki bir tarih olan 31/12/2020 tarihinde yeniden
diizenlenmis olup ilgili hiikiimde yer verilen hususlar agciklama gerektirmeyecek sekilde agiktr. Kald: ki
mevzuatlarin hazirlanma amaci: kapsamlari dahiline girenler acisindan uygulama birligi ve standart
olusturmak olup il bazinda hususi degerlendirmelerin mevzuat hazirlama amaglarina uygun olmayacag)
gibi yapildigi iddia edilen sifahi goriismelerin de mevzuatlarin uygulanmayacagina iliskin gerekge
olusturamayacagi, Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda mevzuat ve mevzuatta Ongériilen degisikliklerin
Tirk Eczacilari Birligi de dahil tim paydaslarin goriislerinin alinarak gerceklestirildigi, 2016 yilinda
eczane levha standartlarinin belirlenmesi akabinde o tarihten sonra acilan veya nakil edilen tiim
eczanelerin belirlenen standartlara uygun levha yiikiimliiliigiinii verine getirmesi gerektigi, mevzuat
hiikiimlerinin uygulanmasinin hukuka aykirilik degil uygunluk tasidigi, bu yonde iliniz Eczaci Odasina

bilgi verilmesi. Miidiirliigiiniizce gergeklestirilecek denetimlerde eczacilar ve eczaneler hakkindaki
diizenlemelerde ver verilen hususlar ve tarihler dogrultusunda denetimlerin gergeklestirilmesi hususunda

bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Dr. Elif Hilal VURAL
Kurum Baskan a.
Kurum Baskan Yardimcis
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Saytr : E-85521274-513.01-489617 26.07.2021
Konu : Gegici 4. Madde Hk.

KOCAELI VALILIGINE
(Il Saghk Miidiirliigii)

lgi: a) 04.07.2021 tarihli ve 47664 sayili yazimiz.
b) 05.07.2021 tarihli. 913 sayili ve Kurumumuz 1006338 evrak numarali yaziniz,

llgi (b)’de kayith yaziniz incelenmistir.

Bilindigi iizere 12.04.2014 tarihli. 28970 sayilt Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige giren
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yénetmelik'in 25%inci maddesinin ikinci fikrasi; “Eczanelerin
gortlebilir cephelerinden en az birine ve eczane olarak kullanilacak yerin sinirlart igerisinde kalmak
kaydiyla. eczanenin adini gosterir. 6zellikleri Tiirk Eczacilari Birligi tarafindan standardize edilmis 1sikh
veya 1siksiz levha konulur. Kiiltiir ve tabiat varligi niteligindeki verlerde faaliyet gdsteren eczaneler ile
uluslararasi havalimanlarinda bulunan eczaneler igin bu zorunluluk aranmaz.™ hitkmii ve Gegici 4 tincii
maddesi: ** (1) 20 nci maddenin yedinci fikrasinda ver alan “kritik durumlarda uyari verecek erken uyari
sisteminin ve geriye doniik hafiza kaydi bulunan termometrenin bulunmas:™ yukiimliliigii yeni agilan ve
nakil olan eczaneler tarafindan bu hiikmiin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren. faaliyette bulunan eczaneler
tarafindan en geg¢ 31/12/2021 tarihine kadar yerine getirilir.

(2) 25 inci maddenin ikinci fikrasinda ver alan “Gzellikieri Turk Eczacilari Birligi tarafindan
standardize edilmis 1sikli veya 1siksiz levha konulur” yilkiimliiliigii yeni acilan ve nakil olan serbest
eczaneler tarafindan bu hiikmiin viriirliige girdigi tarihten itibaren. faaliyette bulunan serbest eczaneler
tarafindan ise en geg 31/12/2021 tarihine kadar verine getirilir.” hilkmiinde diizenlenmis ve bu dogrultuda
Eczane Levha Standartlari Kilavuzu 09.09.2016 tarihinde yaymlanmistir.

09.09.2016 tarihi itibari ile veni acilan ve nakil olan eczanelerin vukarida zikredilen
Yonetmelik'in 25" inci maddesinde ver alan Tiirk Eczacilart Birligi tarafindan standardize edilmis 1sikhi
veya 1siksiz levha bulundurma yitkiimltligiiniin aranmas: gerektigi. Kilavuz yayinlanma tarihi éncesinde
agilan veya nakil olan eczanelerin ise Yonetmelik'in Gegici 4’tincii maddesinde yer alan 31.12.2021
tarihine kadar bahsi gegen vyiikiimliiliiklerini yerine getirmeleri gerektigi hususunda bilginizi ve geregini
rica ederim.

Uzm. Dr. Elif Hilal VURAL
Kurum Baskan a.
Kurum Baskan Yardimecis
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