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……..… tarihinde kurum görevlileriniz eczaneme geldi ve eczanemde denetleme yapmak istediklerini beyan ettiler. Kendilerine, yetkililerinin bulunmadığını söylememe rağmen denetleme yaptılar ve tutanak tuttular. Ayrıca tutanağa, 7 gün içerisinde kuruma kayıt olmam gerektiği yazıldı, tarafıma da sözlü olarak kayıt olmamam durumunda para cezası ile karşılacağımı beyan ettiler.
İlk olarak şunu belirtmek isterim ki kurumunuzun ve görevlendireceğiniz kurum yetkililerinin eczanelerde denetim yapma yetkisi yoktur. Bu yapılan açıkça kanuna aykırı bir işlemdir.
Eczaneler, 31.5.2019 gün ve 2019 / 10 sayılı Sağlık Hizmeti Sunucularının Basamaklandırılması Genelgesi kapsamında 1.basamak Sağlık Hizmeti sunucusu olarak belirlenmiş olup; bunun yanı sıra 10.2.2022 gün ve 31746 sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan Sağlık Hizmeti Sunucularının Basamaklandırılmasına Dair Yönetmelik’te de, 1.basamak Sağlık Hizmet Sunucusu olarak yer almıştır
Eczanelerde kimlerin denetleme yapacağı 6197 sayılı Eczacılar ve Eczaneler Hakkındaki Kanun’ da açıkça ifade edilmiştir. İlgili maddeler aşağıdaki gibidir:
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Yukarıda görüleceği üzere, 6197 sayılı Kanunun 30, 31, 32, 33 ve 34 maddelerinde eczanelerin nasıl ve kim tarafından denetleneceği ve sorumluluğun İl Sağlık Müdürlüğü’ nde ve Sağlık Bakanlığı’ nda olduğu açıkça ifade edilmektedir. 

Yine 6197 sayılı kanuna ait Eczacılar ve Eczaneler hakkındaki yönetmeliğin 46. ve 47. Maddesi 
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şeklinde olup denetime yetkili olanları ve 47. Maddesinde denetim şeklini açıkça ifade etmektedir.

Bu yönetmeliğin 53. Maddesi de, Sağlık Bakanlığı adına TİTCK Başkanının bu yönetmelik hükümlerini yürütmeye yetkili olduğunu belirtmiştir:
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Eczacılar ve Eczaneler hakkındaki yönetmeliğin 40. Maddesi 3. Fıkrası ve Sağlık Bakanlığı tarafından hazırlanan İyi Eczacılık Uygulamaları Kılavuzu’ nun 10. Maddesinin c bendinin 15. Fıkrası da gıda takviyeleri ve diğer sağlık ürünlerinin nasıl saklanacağını düzenler. Bu da bu ürünlerin Sağlık Müdürlüğü denetiminde ve kontrol atında olduğunun bir göstergesidir. İyi Eczacılık Uygulamaları Kılavuzunda da ifade edildiği üzere, mama ve gıda takviyelerinin 5 yıl eğitim görmüş eczacı tarafından, eczacı danışmanlığında hastalarımıza sunulması, onların sağlığı açısından son derece kıymetlidir.

Kuruma kayıtlı olmayan iş yerime gelerek ve denetleme raporu tutarak açıkça kanuna aykırı işlem gerçekleştirildiğini belirtmek isterim.
Ayrıca eczaneler için ayrı bir kayıt ve onay belgesi aranmayacağı 6197 sayılı kanunun 5. Maddesinde düzenlenmiştir. İlgili madde
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şeklindedir.

Denetlemenize gerekçe olarak gösterdiğiniz gıda takviyeleri ve mamaların satışının eczanelerden yapılabileceği ile ilgili düzenleme, 6197 sayılı kanunun 28. Maddesinde de açıkça ifade edilmiş ve eczanelerde satılabileceği belirtilmiştir. İlgili madde
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Şeklindedir.

Eczacılar ve Eczaneler hakkındaki yönetmeliğin 42. Maddesinde de eczanede satışı yapılacak ürünler açıkça ifade edilmiştir. 42. Maddenin 2. Fıkrasının a bendinde görüldüğü üzere, gıda takviyelerinin eczanede satışının mümkün olduğu, 1. Fıkrasının ç bendinde ve 2. Fıkrasının e bendinde de mamaların satılabileceği düzenlenmiştir. İlgili madde: 
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şeklindedir.

Ayrıca yönetmeliğin 42. Maddenin 3. Fıkrası “… herhangi bir kurum ya da kuruluştan ayrıca kayıt, onay veya izin belgesi alınması gerekmez” şeklindedir ve açıkça bu ürünlerin satışı için kayıt, onay veya ayrıca izin alınmasına gerek olmadığı burada da ifade edilmektedir.

Ekte tarafınıza sunmuş olduğum 4 adet mahkeme kararında da açıkça görüldüğü üzere, kurumunuz tarafından kayıt olmayan eczanelere usulsüz kesilen para cezalarının iptal edildiği, kayıt olmasına gerek olmadığı mahkemeler tarafından karara bağlanmıştır.
Yine tarafınıza sunduğum ekli karar örneklerinde de (İstanbul 7. İdare Mahkemesi kararı ve bu kararı onayan Danıştay 15. Daire kararı, Ankara 3. İdare Mahkemesinin kararı ve bu kararı onayan Ankara 12. İdari Dava Dairesi Mahkemesi kararı); Kurumunuzun İşletme kaydı zorunluluğu ve denetim yapılmasını talep eden işlemin iptaline karar verildiği görülmektedir.

Sonuç olarak 6197 sayılı kanunun, Eczacılar ve Eczaneler Hakkındaki Yönetmeliğin, İyi Eczacılık Uygulama Kılavuzu’ nun ilgili maddeleri gereğince ve sunduğum mahkeme kararlarına göre, eczanelerde denetleme yetkinizin olmadığı, eczanelerin kurumunuza kayıt olma zorunluluğu bulunmadığı açıkça görülmektedir. Tarafıma hukuka aykırı bir şekilde dayatmış olduğunuz kayıt zorunluluğunu kabul etmiyorum ve uygulamayı iptal etmeniz gerektiğini ifade ediyorum. Aksi halde tüm hukuki haklarımı kullanacağımı beyan ederim.

							<Eczacı Adı Soyadı>
 							<İmza> 
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Eczaneden satis1 yapilacak iiriinler
MADDE 42 — (1) Asagdaki triinler miinhasiran eczanede satilr:

a) Regeteye tibi olan veya olmayan tiim beser ilaglar,

b) Kurumdan ruhsath gelencksel bitkisel tbbi trinler,

) Kurumun iznine tabi olan homeopatik tibi tirinker,

¢) Enteral beslenme iriinleri dahil zel tbbi amagh diet gidalar ve 6zl tibbi amach bebek mamalart
() PgaOainen e czane e satiabily

a) {1gi bakanbktan izin, ruhsat veya fiyat alnarak Uretilen veya ithal edilen gda takviyeleri,
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b) Eczacilik ve ziraatta kullanian ilag, kimyevi madde ve diger sagiik tiriinleri,

¢) Veteriner biyolojik tirtiner harig veteriner tibbi iriinleri,

¢) Kozmetik irinier,

d) Kapsami Kurumea belirkenen tibbi malzemeler,

<) (Degisik:RG-29/6/2019-30816) Annc siltii ve besknme yetersiziginde kullanian gocuk mamalar, 1/11/2007 tarihii ve 26687 sayih Resmi
Gazte'de yaymlanan Tirk Gida Kodeksi Bebek ve Kiigtik Gocuk Ek Gudakr Teblig (Teblig No: 2007/50)'ne uygun tiriinkr il eriskinlerin
metabolizma bozukhuklarmda kullanian tiim desteKleyici tirinker,

) Tirk Eczacilan Birlig tarafindan ¢ikarian ve Bakanlkga onaylanan bilimsel yaymlar.

(3) Eczancde satilan tiriinker i¢in kanunlarda dngoriilen bulunduruima vasiflarmi saghmak kaydiyla baska herhangi bir kurum ya da kurulustan
ayrica kayt, onay veya zin belgesi alnmas1 gerckmez.

(4) Tibbi malzemenin kapsam ihtiyag durumuna gére belirl aralilarla Kurumea belirlenerck itin edilir

(5) Eczanelerden zehirli ve miessir maddeker ile iglarm toptan satis yaplamaz ve cczaneler ihalekre giremez. Eczanckr arast ilag takast
toptan satis sayimaz. Ancak ilag takas1 sadece aym il igerisinde faaliyet gosteren eczaneler arasmda yapilabilir.
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Madde 30 - Eczanclerle ecza depolan ecza ticarethaneleri ve ecza imalathaneleri ve laboratuvarlan Saglik ve Sosyal
Yardim Vekaletinin murakabesi altinda olup her zaman teftise tabidirler.

‘Bunlarn senede en az ki defa teflisi mecburi oldugu gibi lizum goriildiig sair zamanlarda dahi teftis olunur.

Madde 31 — Tefts, saglik mifettisleri veya saghik miidirleri ve yahut Saglik ve Sosyal Yardim Vekaleti veya
‘miidirligiince tensip edilecek resmi tabipler tarafindan yapils

Madde 32 — Teftise memur olarak miiesseseye gelen ve hiiviyetleri
‘milessesesinin her tarafini ve defierlerini ve alet ve edevat ile ilaglarim gostermeye ve teftise miltaallik olarak istenilen biltiin
‘maliimats vermeye miessese sahibi veya mesul miidiirii mecburdur.

Madde 33 — Miifetts veya salahiyet sahibi memur tarafindan tefts esnasinda goriilen bozuk, magsus veya gayrisaf
ecza ve kimyevi maddeler imha ve bir zabit varakasi yapilarak tefts varakasina raptolunur. Ancak bu nevi eczanin imhasina
eczact tarafindan ifiraz edilirse bu gibi maddelerden alinacak g niimune eczaci ve teftsi yapan memur tarafindan beraberce
‘miihirlenerek bir niimune eczane veya laboratuvarda burakalir, diger ikisi resmi bir tahlil miiessesesine gonderilir. Eczacinin
‘bu muameleden kaginmasi halinde de keyfiyet bir zabitla tesbit olunur. Ayni maddenin geri kalan kismi mihiirlenerek imhast
tehir ve kullanilmas: tahlil neticesine kadar menedilir ve tefiis varakasina kaydolunup keyfiyet Vekalete bildirilir. Resmi
tahlil milessesesinden alinacak cevaba gore karar vermek Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletine aitir. Teftisi yapan memur
baz maddelerin bozuk, magsus ve gayrisaf oldugundan siiphe ederse ayni suretle muamele yapar.
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Denetime yetkili olanlar

MADDE 46 — (1) (Degisik:RG-23/8/2014-29097) Eczane denctimleri, Kurum saglik denetcileri, saglik mudurligt tarafindan gorevlendisilecek eczact, saglik
midurliginde gorevli eczacs yoksa ildeki Bakanlik ve bagl kuruluslarina ait kurum ve kuruluslarda gorev yapan ve saglik midirligu tarafindan gorevlendirilecek eczact
veya resmi tabip tarafindan yapilir.

Denetimin sekli

MADDE 47 — (1) Eczancler, yilda en az iki defa zorunlu olmak tizere gerekli gorilen hillerde denctlenir. Denetime yetkili olanlar, eczanclerde ytrirlikte bulunan
ilgili mevzuat hukimlerine uyulup uyulmadigin: Kurumea dizenlenen denetim formuna gore tespit ederler.

(2) Yapilan denctim sonucu cksiklik tespit edilmesi hilinde, eczaciya en fazla on is gind sire verilerek cksikliklerin giderilmesi istenir. Bu sirenin sonunda
cksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda yerinde tekrar denetim yapilr. Eksikliklerin giderilmemis olmas: halinde eczactya ihtiren bes is gini ek siire verilir. Verilen
sirenin sonunda eksikliklerin giderilmemesi durumunda Kanunun 45 inci maddesine gore islem yapilir

(3) Eczanede tespit edilen cksiklik ya da mevzuata aykiniliklann, ceza uygulamasina ragmen bir sonraki denetimde giderilmemesi halinde cksiklik tamamlanincaya
kadar rohsat askiya alinir.

(4) (Ek:RG-28/3/2016-29667) Yapilan denctimlerde eczacinin saglik durumunda eczacilik meslegini yapmasina engel teskil edecek degisiklikler oldugunun gorilmesi
halinde saglik raporlarinin veya gerek gorilmesi durumunda adli sicil kaydinin gincellenmesi istenir.
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MADDE 53 - (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yriitiir.
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Madde 5 — (Degisik: 17/5/2012-6308/2 md.)

Serbest eczaneler, eczacilik yapma hakkini haiz bir eczacinn sahip ve mesul midirlaginde yonetmelikte belirlenen
belgelerle il saghk miidarligince diizenlenmis ve valilikce onaylanmis bir ruhsatname ile agihr. Rubsatname konusunda
meydana gelecek sorunlarmn goziim yeri Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Eczane agmak, devretmek veya baska bir yere nakletmek isteyen eczacilar, bulundugu ilin saglk midirligine
dilekee ile basvurur. Eczane agmak isteyenlerin belgelerinin tam olmas: halinde ruhsatname diizenlenir. Diizenlenen
rubsatnameler Saghk Bakanligina, Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumuna ve Trk Eczacilar Birligi 3
igin belediyeden ayrica bir is yeri ruhsati alinmasi ve belediyeye harg ddenmesi gerekmez. (Ek ciimle: 2/1/2014-6514/35
md.) Eczaneler igin ayrica baska herhangi bir kurum veya kurulustan kayit veya onay belgesi aranmaz.
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Madde 28 —(Degisik: 17/5/2012-6308/6 md.)

Beseri ilaglar, Saglik Bakanligindan ruhsatl: gelencksel bitkisel bbi Girinler; Saglik Bakanligimn iznine tabi olan
‘homeopatik tibbi rinler, enteral beslenme irinleri dahil dzel ibbi amagh diyet gidalar ve 6zl ibbi amagh bebek mamalart
‘miinhasiran eczanede satir.

ligili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak retilen veya ithal edilen gida takviyeleri, eczacilik ve ziraatta
Kullanilan ilag, kimyevi madde ve diger saglik arinleri, veteriner biyolojik irtnler harig veteriner tibbi iirinleri, kozmetik
irinler, kapsam Saglik Bakanliginca belirlenen ibbi malzemeler, anne siii ve beslenme yetersizliginde kullanilan gocuk
mamalari ile eriskinlerin metabolizma bozukluklarinda kullanilan tim destekleyici rinler ve Tirk Eczacilan Birl
tarafindan gikarilan bilimsel yaynlar eczanclerde satilabilir.





