MUMESSIL ECZA DEPOLARI UYGULAMALARI KILAVUZU
22.01.2009 Tarih ve 471 Sayili Makam Oluru ile yiiriirliige konulmugtur.

1. AMAC

Bu kilavuz; 24.09.2008 tarih ve 27007 sayilt Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren “Ecza Depolar1 ve
Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” in
4. maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde tanimlanan uygulamalarin usul ve esaslarini belirlemek amaciyla
hazirlanmistir.

2. GENEL ESASLAR

a) Miimessil ecza deposu depolama sartlar1 yoniinden “Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan
Uriinler Hakkinda Y 6netmelik™ hiikiimlerine; sekonder ambalajlama hizmeti yoniinden ise “Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi” hiikiimlerine uygun olmalidir.

b) Miimessil ecza deposu faaliyetinde bulunmak isteyen firmalar; Ek-1 ve Ek-2’de istenilen bilgi ve belgelerle,
ilgili valiliklere (il saglik miidiirliikklerine) eksiksiz olarak bagvuruda bulunacaklardir. Valiliklerce Bakanliga
(ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine) génderilen bagvurunun uygun bulunmasi halinde séz konusu firmaya
“Miimessil Ecza Deposu izin Belgesi” ile “Mesul Miidiirliik Belgesi” diizenlenecektir.

¢) Miimessil ecza deposunda, depo sahibi firmanin kendi ruhsatina sahip oldugu ve/veya fason iirettigi ilaglar
haricindeki iiriinler i¢in sekonder ambalajlama hizmeti verilecek ise, “Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yonetmeligi’nde belirtilen sartlar1 haiz bir kisinin de “kalite glivence sorumlusu” olarak (Ek-3) istihdam
edilmesi zorunludur.

d) Sekonder ambalajlama hizmeti depolama alanindan ayrilmig bir alanda yapilmalidir.

e) Miimessil ecza deposu ile miimessillik hizmeti almak isteyen firmalar arasinda yetkilileri tarafindan
imzalanmis “Sorumluluk Paylagim Belgesi” diizenlenir. Bu belgede alinacak olan hizmet alanlart beyan edilir.
f) Miimessillik hizmeti almak isteyen firmalar Ek- 4’de istenilen bilgi ve belgeler ile Bakanliga iletilmek tizere
ilgili valiliklere bagvuracaklardir. Bagvurularin uygun bulunmasi halinde “Miimessillik Hizmeti Alim Belgesi”
diizenlenecektir.

g) Miimessil ecza deposunun baska firmalara miimessillik hizmeti vermesi halinde farkli firmalarin ilaglarinin
depolandigi boliimler, ilaclarmn birbiri ile karismayacagi sekilde diizenlenmis olmalidir. Gerekli hallerde
Bakanliga sunulmak {izere hizmet verilen her bir firma i¢in ayr1 kayit tutulmalidir.

h) Bakanlik¢a ruhsat/izin verilmis ilaglarin tiretiminde kullanilan hammaddelerin depolama alanlari ilaglarin
depolandigi boliimler ile karismayacak sekilde diizenlenmis olmalidir.

(h) maddesi 06.10.2010 tarih ve 6313 sayili makam oluru ile eklenmigtir.

3. YORURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER
16.06.2005 tarih ve 2005/96 sayili Bakanlik Genelgesi yiiriirliikten kaldirilmastir.

4. YURURLUK
Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

MUMESSIL ECZA DEPOSU iCiN GEREKLI BELGELER

Ek-1: Miimessil Ecza Deposu Acilis1 icin Gerekli Belgeler ;

a) Ecza deposunun adi, kurulacagi yerin agik adresi, Tiirkiye Mimarlar ve Miithendisler Odasinca onayli imar
plani,

b) Deponun techizatini ve kabul, karantina, red vb. boliimlerini gosteren kroki,

¢) Bir ticari sirket tarafindan kuruluyor ise ticaret sicil gazetesi asli veya noter onayli sureti,

¢) Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan
almmus belge,

d) Ecza deposunda ytiriitiilecek faaliyetler ve ilag listesi (ruhsatname/izin belgesi fotokopileri ile birlikte), SOP
listelerti,

e) Belge harcinin 6dendigini gosterir makbuzun asli.



Ek-2: Mesul Miidiir icin Gerekli Belgeler;

a) Dilekge, niifus clizdani sureti ve 6zge¢mis,

b) Mesul miidiiriin mezuniyet belgesinin asl veya diplomasinin noterlikge onaylanmis sureti,

¢) 6197 say1li kanunun 4 {incii maddesi uyarinca eczacilik yapmaya engel mahkumiyetinin bulunmadigina dair
adli sicil belgesinin asli,

¢) Yakin tarihte ¢ekilmis 2 adet fotograf ,

d) Meslegini yapmay engelleyecek derecede iyilesmez bedeni ve akli hastaligi bulunmadigina dair saglik
raporu ve iki gdzliniin gérmeden mahrum olmadigina dair uzman doktor raporu,

€) Mesul miidiiriin Tiirk Eczacilar Birligince onaylanmis meslekten yasaklama cezasiin olup olmadigina dair
Eczaci odasindan alinacak belge,

) 20.10.1999 tarih ve 23852 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren “Ecza Depolar1 ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik” in 26. Maddesi uyarmca ¢ikarilan “Ilaclar ve Ecza
Deposunda Bulundurulan Uriinler ile ilgili Iyi Dagitim ve Muhafaza Uygulamalar1 Kilavuzu’nun okunup
tebelliig edildigini belirten ve hiikkiimlerine uyulacagini beyan eden taahhiitname,

g) Mesul miidiirliik harcinin 6dendigini gosterir makbuzun asli.

Ek-3: Kalite Giivence Sorumlusu icin Gereken Belgeler

a) imzal ve tarihli Ozge¢misi,

b) Noter onayli diploma sureti veya fotografli ¢ikis belgesinin asli,
¢) Mesleki tecriibesini gosteren belgeler.

Ek-4: Miimessillik Ecza Deposu Hizmeti alan firmalara ait gerekli belgeler

a) Bir ticari sirket tarafindan kuruluyor ise ticaret sicil gazetesi asli veya noter onayl sureti,

b) Belge harcinin 6dendigini gosterir makbuzun asli,

¢) Miimessillik hizmetleri alinacak ilag listesi (ruhsatname/izin belgesi fotokopileri ile birlikte)
¢) Sorumluluk paylasim belgesi



