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BOLUM I
Giris

1.1. Amac¢
Bu Kilavuz’un amaci, serbest eczane denetimlerinin gergeklestirilmesi, denetim formu
Ve raporunun diizenlenmesine iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

1.2. Kapsam

Bu Kilavuz, yiiriirliikteki mevzuat dogrultusunda serbest eczane denetimlerinin ne
sekilde gerceklestirilecegi, denetim formu ve raporunun hangi bilgileri ihtiva etmesi
gerektigine iliskin bilgileri kapsamaktadir.

1.3. Dayanak
Bu Kilavuz; 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ve Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

BOLUM 11
Genel ilkeler, Denetim Plan, Yetki ve Usulii

2.1. Genel Ilkeler

Serbest eczane denetimleri, serbest eczanelerin mevzuatta diizenlenen standartlara sahip
fiziksel gereklilikleri sagladigini ve eczacilik hizmetinin bilfiil eczaci tarafindan ilgili
mevzuatlar ve lyi Eczacilik Uygulamalar1 Kilavuzu dogrultusunda sunuldugunu belirleme
ilkesi dogrultusunda gergeklestirilir.

2.2. Denetim Plam

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunea, il saglik miidiirliiklerince yapilacak eczane
denetimlerinde goreviendirilecek personele yiiriirliikteki mevzuat dogrultusunda gerekli
denetimleri gergeklestirmesi maksadi ile temel eczane denetimi egitimi verilir. Bu egitimi
almis Miidiirliik yetkilileri tarafindan Wilge Saglik Miidiirligii biinyesinde serbest eczane
denetimlerinde gérev alacak personele de temel eczane denetimi egitimi verilir. Kurum
tarafindan verilen egitimlere iliskin kayitlar Kurum biinyesinde, [l Saghk Miidiirliiklerince
verilen egitimlere iliskin kayitlar Kurum tarafindan talep edildiginde ibraz edilmek iizere
Miidirliikler biinyesinde muhafaza edilir. Gerektiginde Kurum tarafindan denetime iligkin
hususlarda Miidiirliiklerce Kuruma bildirilen ve illerinde egitim vermeye yetkili personele
yonelik ilave egitim diizenlenebilir.

Serbest eczaneler yilda en az iki defa zorunlu olmak ilizere gerekli goriilen hallerde
denetlenir. Rutin denetim planlamasi; bir nceki yilin son ¢eyreginde, yilin ilk ve ikinci alti
ay1 olmak iizere yapilir ve buna iliskin hazirlanacak takvim gerektiginde Bakanliga
sunulmak iizere Miidiirliik kayitlarinda muhafaza edilir. Belirlenen rutin denetim takvimi,
denetimi gergeklestirecek personele/ekibe makul bir siire Sncesinde bildirilir.

Rutin denetimler disinda agihs, sikayet, kontrol denetimi, diger nedenlerle denetimler
de gerceklestirilir.

Sikayete istinaden yapilacak denetimlerde gerek goriilmesi halinde genel denetim
yapilabilir,
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Denetimi  gergeklestirecek personel/ekip, Elektronik Basvuru ve Siire¢  Yonetim
Sistemi’nde (EBS-ESY) bulunan elektronik kayitlar ile Midiirliikte bulunan eczaneye ait
dosya bilgilerine ulasarak denetimden énce eczane ile ilgili genel bilgiye sahip olur.

Eczane denetimleri yillik eczane denetim plani dogrultusunda gergeklestirilir. Yillik
eczane denetim plant olusturulurken &ncelikle eczacinin  gorevi basinda siklikla
bulunmamasi, eczanenin ¢ok fazla yer degistirmesi, eczane hakkinda veya eczanede satilan
trtinler hakkinda sikayet bulunmasi, bir &nceki denetimde tespit edilen eksikliklerin
mahiyeti, muvazaa siiphesinin olmasi, eczanenin is yogunlugunun fazla olmasi, eczanenin
saglik kurum/kurulusu yakininda yer almasi gibi risk faktorleri g6z dniinde bulundurularak
eczanelerin yil igerisindeki denetim sayilari ve tarihleri risk bazli olarak belirlenir.

Gerek normal ¢alisma saatleri gerek ndbet ¢alisma saatleri esnasinda gergeklestirilecek
denetimler, eczanede sunulan hizmet aksatilmayacak sekilde planlanir.

2.3. Denetim Yetki ve Usulii

Eczane denetimleri, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu saglik denetgileri ve saghk
midiirligi tarafindan gorevlendirilecek eczaci veya resmi tabip tarafindan, bizzat
mahallinde gergeklestirilir. Eczane denetimlerine dair gérevlendirmeler saglik midirligii
tarafindan yapilir.

i1 saglik miidiirliiklerince denetimi gergeklestirmek iizere gorevlendirilecek olan doktor
veya eczacilar, Tiirkiye [la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen en az temel eczane
denetimi egitimine katilmig veya bu egitimi almis kisilerden egitim almis olmak zorundadir.

Gorevlendirmelerde; denetimi yapilacak eczane adi, adresi, iletisim bilgileri, denetim
tarihi ve denetimin sebebi (agilis, rutin denetim, eczane krokisinde degisiklige sebep olan
tadilat, muvazaa arastirmasi, sikayet, gegici kapali tutma, kapanis kontrolleri vs.) hakkinda
bilgiye yer verilir ve denetimi gergeklestirecek personele denetim 6ncesinde bildirilir.

Eczane denetimlerinde denetimi gergeklestiren kisiler 657 sayili Kanun gereklerine ve
etik ilkelere uygun sekilde davranr. Ornegin eczaci tarafindan yer gosterilmeden eczacinin
makamina oturulmasi, buyurgan sekilde hitap edilmesi. gayri resmi diyalog kurulmasi,
hemsehricilik vb. davranislar uygun degildir.

Eczane sahibi ve mesul miidiirii eczaci ya da eczane mesul miidiirii eczaci, denetim
yetkilisine, denetim sirasinda eczanenin ruhsatlandirilmis her alanini, defterlerini (teftis
defteri, personel defteri ve stajyer defteri), alet ve edevatlari ile ilaglarini gostermek ve
denetimle alakal: istenen her tiirlii agiklamayy/bilgi-belgeyi sunmak zorundadir.

BOLUM 111
Denetimin Gergeklestirilmesi

3.1. Eczane Denetim Formu
3.1.1. Genel Bilgiler

Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi’nde (EBS-ESY) bulunan elektronik
kayitlar ve Miidiirlikkte bulunan eczaneye ait dosyadan ulasilan bilgiler ile denetim
esnasinda elde edilen bilgiler kargilastirilarak denetim formunun ilgili bsliimiinde sorulan
hususlar yanitlanir.

3.1.2. Eczane Olarak Kullanilacak Yerin Ozellikleri ve Vasiflar:

Eczane agilis ve nakil bagvurularinda, eczane olacak verin bodrum, asma katlari, varsa
merdiven bosluklari, merdiven alt: kisimlari, kolonlari, ara duvarlary harig, lavabo ve tuvalet
alani dahil olmak iizere asgari 35 metrekare olmas hususu kontrol edilir. Lavabo ve uvalet
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alaninin asma kat, bodrum, merdiven boslugu ya da merdiven alti kisimlarda bulunmasi
halinde alan hesaplanmasinda dikkate alinmaz.

Eczanenin ilgili mercilere bildirilen projesinde belirtilmek kaydiyla birden fazla kapisi
olabilir. Bu kapilardan higbiri baska diikkan veya magaza i¢ine agilamaz.

Eczanenin bodrum ve asma katinin (¢ yiiksekligi 2.40 metreden fazla olan eczanelerde
asma kat bulunabilir. Asma kat i¢cin Planli Alanlar imar Ydonetmeligi'ne bakiniz.)
bulunmasi halinde hastalarin bekleme yerlerinin eczanenin giris katinda bulunmasi
zorunlulugu géz dniinde bulundurularak bu alanlar bizzat denetlenir ve denetim raporunda
bu alanlarin kullanim amacina iliskin bilgi verilir. Bu alanlarin da temiz. rutubetsiz ve
havadar olmas gereklidir.

Miidiirliik kayitlarinda bulunan kroki ile denetim esnasinda eczanenin fiziki durumunun
uyumlu olup olmadig degerlendirilir. Meveut krokide degisiklik olugturacak sekilde ve
gerekli onaylar alinmadan tadilat yapilmis ise (6rnegin alan ilavesi gibi) séz konusu
degisiklik, denetim eksikligi olarak tespit edilerek konu hakkinda ilgili mevzuat hiikiimleri
dogrultusunda gerekli islemler yapilir.

Serbest Eczane Denetim Formu’nun ikinci Boliimii’nde yer alan sorulara iliskin bizzat
yerinde kontrol yapilarak tespit edilen hususlar yalniz evet/hayir seklinde degil, aciklama
igerecek sekilde yanitlanir. Ornegin eczane zeminin hangi malzeme ile kaplandigi, kolay
temizlenir olup olmadigina iliskin tespiti de igerir sekilde agiklamaya yer verilmesi gerekir.

Yonetmelik’in 25’ inci maddesinin ikinci fikrasi uyarinca belirlenmis standartlara uygun
isikli veya 1siksiz levha zorunlulugunun aranip aranmayacagina iliskin Gegici 4 tincii
madde dogrultusunda degerlendirme yapilir. Uluslararasi havalimanlarinda bulunan
eczaneler ve Kiiltiir ve Tabiat Varliklari Koruma Yiiksek Kurulu ve koruma bolge
kurullarinin kararlarinin  bulundugu yerlerde Yonetmelik'te belirtilen standart levha
zorunlulugunun aranmayacagi hususu goz 6niinde bulundurulur.

Asgari ve azami ebatlari ile renkleri belirlenmis standartlara uygun “E” logolu levha,
eczanenin bulundugu parsel sinirlari iginde olmak ve iki cepheden kolayca goriilecek
yiikseklikte olmak kaydiyla bir adet konulur.

Eczanelerin 6niine, cadde ve sokaklara seyyar veya totem tabela, afis ve benzeri gibi
haksiz rekabet olusturacak tabela ve cisimler konulamaz. Vitrinlere iiriin tanitim1 amaciyla
levha veya ilan yapistirilamaz.

Eczaneler kapali olsa dahi nébetci eczanelerin adinin, adresinin ve telefon bilgilerinin
disaridan goriilebilir, kolayca okunabilir sekilde 1giklandirilmis veya dijital ortamda ilan
edilmis, disaridan miidahale edilebilir sekilde yerlestirilmemis olmasina dikkat edilir.
Kagit ortaminda ve isiklandiriimamis sekilde yapilan bilgilendirmeler uygun olarak
degerlendirilmez. Ozellikle hafta sonlari ve resmi tatil giinleri gibi birden fazla nobetgi
eczane bilgisinin ilani durumunda ilgili bilgilerin hastanin anlayacag: sekilde ve kolayca
okunabilir olmasina ayrica 6zen gésterilir.

3.1.3. Ilaglarin Temini ve Saklanmas:

Eczanedeki ilaglarin/iiriinlerin ilgili  otoritelerden  ruhsatlarinin/izinlerinin/
bildirimlerinin bulunup bulunmadigina iligkin 6rnekleme usulii ile kontrol yapilir. Stiphe
olmasi durumunda ilgili yetkili merciden bilgi talep edilir. Ayrica ilaglarin, tibbi
malzemelerin ve majistral ilag yapiminda kullanilan kimyevi maddelerin miad
kontrollerinin yapilip yapilmadiginin kontrolii evet / hayir seklinde degil, 6rnekleme usulii
ile yapilir. Majistral ilag yapiminda kullanilan tiim Kimyevi maddelerin Farmakope’de
belirlenen ozelliklere uygun olduguna iliskin belgeler (8rnegin analiz sertifikasi. seri
sertifikasi) ve bu kimyevi maddelerin Bakanlikca izinli yerlerden temin edildigi (Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi web sitesinde yer alan tesisler listesinden) kontrol edilir.
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Beseri ilaglar, Saglik Bakanhgindan ruhsatli geleneksel bitkisel tibbi iirtinler; Saglik
Bakanliginin iznine tabi olan homeopatik tibbi trtinler, enteral beslenme tiriinleri dahil ézel
tibbi amagh diyet gidalar ve 6zel tibbi amagli bebek mamalari miinhasiran eczanede satilir.
i1gili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak iiretilen veya ithal edilen gida takviyeleri,
eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag, kimyevi madde ve diger saglik urtinleri, veteriner
biyolojik iiriinler hari¢ veteriner tibbi trtinleri, kozmetik iiriinler, kapsami Saglik
Bakanliginca belirlenen tibbi malzemeler, anne siitii ve beslenme yetersizliginde kullanilan
¢ocuk mamalari ile eriskinlerin metabolizma bozukluklarinda kullanilan tiim destekleyici
trtinler ve Tirk Eczacilart Birligi tarafindan ¢tkarilan bilimsel yaymlar eczanelerde
satilabilir. Belirtilenlerin disindaki irtinlerin eczanede bulundurulmas: ve satisi yasaktir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik’in  9°uncu
maddesinin birinci fikrasinda “Bedelsiz numuneler asagidaki sartlar yerine getirilmek
kaydiyla sadece hekim, dis hekimi ve eczactya dagitilabilir:...” hiikmii dogrultusunda
eczanelerde de bedelsiz tanitim numuneleri bulunabilir ancak bu numunelerin satiginin
yapilmasi yasak oldugundan denetimlerde bu husus g0z oniinde bulundurulur.,

Denetimlerde eczanelerde satisi yapilan tibbi cihazlar bakimindan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Ydnetmeligi’nin 33’iincii maddesinin birinci fikrasinda yer alan;
“Farmasotik formda piyasaya arz edilen tibbi cihazlar ile beseri tibbi iiriinlerin
uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak {izere miinhasiran saglik meslek
mensuplari tarafindan kullanilmas: veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisl
yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde
satilabilir. Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum tarafindan duyurulur.”
hiikmii g6z oniinde bulundurulur.

Eczanelerde bulundurulmasi mecburi olan ilag ve tibbi malzemelerin varligi kontrol
edilir. Piyasada bulunmadigi gerekgesi ile eczanede bulunmadiginin beyan edilmesi
halinde bu husus ilinizde faaliyet gésteren ecza depolarindan teyit edilerek gerek goriilmesi
durumunda Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirilir. A¢ilig ve nakil islemlerine
esas denetimlerde bulundurulmasi mecburi olan ilag ve tibbi malzemelerin kontrolii daha
sonraki denetimde yapilir.

Eczane ruhsatli alani disinda ilag bulundurulup bulundurulmadig konusunda éncelikle
mesul miidiir eczacinin  bilgisine bagvurulur, eczane dosyasinda meveut kroki
dogrultusunda ruhsatli alan diginda ilag depolanip depolanmadigi denetim personeli
tarafindan kontrol edilir.

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yénetmelik’in 20°nci maddesinin yedinci fikrasinda
yer alan “kritik durumlarda uyari verecek erken uyari sisteminin ve geriye déniik hafiza
kaydi bulunan termometrenin bulunmas:” yukiimliiltigii konusunda mezkur Yénetmelik’in
Gegici 4’tincii madde dogrultusunda degerlendirme yapilir. Gegici 4’tincii madde
kapsaminda erken uyari sistemi ve geriye doniik hafiza kaydi bulunan termometre
zorunlulugu i¢in siiresi bulunan ve hali hazirda s6z konusu cihaz/sistemleri bulundurmayan
eczanelerin denetimlerinde, ilaglarin uygun saklama kosullarinda muhafaza edilebilmesi
igin buzdolabi ve eczane i¢i sicaklik/nem takibinin ne sekilde saglandigi (elle/elektronik
ortamda ve giin igerisinde hangi siklikta) ve nerede (elektronik/fiziki arsiv) muhafaza
edildigi kontrol edilir.

Buzdolabu i¢in kritik durumlarda uyari verecek erken uyari sisteminin alt ve iist limitleri
(soguk zincir ilaglar igin) 3-7 C, eczane i¢i igin (oda sicakhiginda saklanan ilaglar igin) 16-
24 C olmahdir. Buzdolabinda gida saklanmamasi gerektiinden bu durum da denetim
sirasinda kontrol edilir.
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Eczanede bulunmasi gereken  tiim cihazlarin diizenli  araliklarla
muayenelerinin/kalibrasyonlarinin yapildigina iliskin kayitlar denetim sirasinda kontrol

3.1.4. Laboratuvar Béliimii

Eczanelerin laboratuvar kisimlari, miisteriler veya hastalarla irtibat olmayacak sekilde
ayrilir. Eczane laboratuvarinin dogrudan disarisi ile baglantisi olamaz. Laboratuvarlarda
sehir suyu bulunmasi zorunly olup denetim esnasinda kontro| edilir.

Majistral ilag hazirlanmasinda kullanilan ekipmanlarin temiy olarak muhafaza edilip
edilmedigi kontrol edilir.

Brom, iyot, asit, alkalen gibi etiketleri bozan malzemelerin bulundugu siselerin
etiketlerinin, ¢ikmayacak ve bozulmayacak sekilde olmas; gerekir. Bu kimyevi maddelerin
ambalajlari tizerindeki etiketlerinde bozulma ve kirlenme olup olmadigi, parti numarasi,
imal ve son kullanma tarihi, Gretim yeri ve saklama kosullari bilgilerine yer verildigi
kontrol edilir.

3.1.5. Personel

Eczanenin hizmet verdigi saatlerde mesuyl miidiir eczaci, varsa ikinci eczaci ve yardimei
eczacilar, gérevi basinda bilfiil bulunmak mecburiyetindedir. Eczanede regete sunumu
bilfiil eczaci tarafindan yapilir. Denetimde eczacinin gorevi basinda bulunmadigi durumda
€czacinin yerine kimin nezaret ettigi bilgisi sorgulanir. Yardime eczacilarin, il saglik
midirliigii veya eczaci odas; tarafindan yapilan denetimlerde li¢ kez eczanede gorevi
basinda mazeretsiz olarak bulunmadiginin tespiti  halinde calisilan siire dikkate
alinmayacagindan yardimer eczacinin gorevi basinda bulunmadlgmm tespit edildigi ilk
denetimin ardindan ikinci ve tiglincii kontrol denetimlerinin de titizlikle yerine getirilmesi
gerekir.

Eczacinin il saglik miidirliigiiniin bilgisi disinda gorevi basindan ayrilmas; ve ayrilma
stiresi ile bu durumun hangi siklikta tekrarlandigi hususu Kanun’un 35’inci maddesi

yapilacak denetimlerde kontro] edilir,

Eczacinin nobet saatlerinde gdrevi basinda bulunup bulunmadiginin nébet saatlerinde
yapilacak  denetimlerle kontrol  edilmesi gerekir.  Nobet  hizmeti esnasinda
gergeklestirilecek denetimlerde sunulan hizmetin aksatilmamasina dikkat edilir.

Denetimde eczanede gorev yapan ikinci eczacinin bulunmasi durumunda ikinci
€czacinin Kurumca belirlenen kriterler dogrultusunda m; yoksa istege bagli olarak m
¢abstirildig: bilgisine yer verilir. Miidiirliik bilgisi disinda ikinci eczac calistiginin tespiti
halinde ise konu hakkinda Miidiirliige resmi basvuru yapilmas; gerektigi konusunda bilgi
verilir. Ikinci eczac) ve yardimer eczaci galistirmas; zorunlu eczanelerin ikinci/yardimei
€Czaclyr gbrevine baslatmamas; ya da ikinci/yardimc; €Czacinin  gorevi basinda
bulunmamasi durumuna iliskin ag¢iklamaya raporda yer verilir.

Eczane personel defter ve stajyer defterinde kayitli olmayan ancak ¢alisan personelin
bulundugu alana erisebilen personel digt kisilere ait bilgilerin alinmast. o alanda bulunma
nedeninin sorgulanmas; gerekir. S6z konusu defterlerde kayitli olmasina ragmen (staj/isten
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¢ikis kaydi yapilmayan) eczanede bulunmayan personel varsa eczanede bulunmama
nedenine iliskin agiklama istenir.

Yapilan denetimlerde eczacinin meslegini yapmasina engel teskil edecek degisiklikler
olduguna iligkin stiphe olusmas ya da bu yonde herhangi bir sikayetin bulunmasi halinde
saglik raporlarinin veya gerek goriilmesi durumunda adli sicj| kaydinin giincellenmesi
istenir.

Eczane sahip ve mesul miidiirii ile difer personelin ¢alisma esnasinda beyaz onliik
giymesi ve bu kiyafetlerin goglis cebi iizerinde ad ve soyadi belirtilmesi hususuna riayet
edilmesi konusunda eczane personeli bilgilendirilir.

3.1.6. Kayitlar

Eczanede mevcut uyusturucu, psikotrop ve kontrole tabj ilaglar ile normal regeteyle
verilmesi gereken kontrole tabj ilaglarin sayisinin, Bakanlhigimizca diizenlenen elektronik
sistemde yer alan kayitlar ile uyumlu olup olmadigi, regete kayitlarinin s6z konusu sisteme
islenip islenmedigi ve bu ilaglarin Ilag Takip Sistemi'ne kaydedilip kaydedilmedigi hususu
ile eczanede satig yapilan tiim ilaglarin elektronik ortamda kaydedilip kaydedilmedigi;
uyusturucu, psikotrop ve kontrole tabi ilaglar i¢in tiim kayitlarin kontrol edilmesi sureti ile,

usulii ile yapilir.

Eczanede ¢alisan tiim personelin ve stajyer kayitlarinin diizen]; olarak ilgili deftere
kaydedilmesi ve ilgili bilgilerin giincelligini korumas: gereklidir. Bu minvalde kayitli tiim
personelin denetim esnasinda eczanede bulunup bulunmadiginin kontrolii yapilir. Personel
defterinde kayitl olmasina ragmen denetim esnasinda bulunmayan personelin bulunmama
gerekgesine raporda yer verilir.

Majistral ilag yapiminda kullanilan uyusturucu maddelerin sarfina iliskin kayitlarin
kontrolii yapilir,

Eczaneler tarafindan beseri ilaglarin alisi, satisi, alindig1 ecza deposuna veya miicbir

sisteminin kullanildig ve gerekli bildirimlerin yapildigina, ilag takip sistemi iizerinden
satig, mal iade, takas bildirimi yapildigi alict ile bu bildirime dair diizenlenen belgelerde
belirtilen alicinin ayni olup olmadigina iliskin 6rnekleme usulii ile kontrol yapilir.

3.1.7. imha

Miadi gegmesi veya kullanilamaz hale gelmesi nedeni ile Ilag Takip Sistemi’nden
deaktive edilen tiim iiriinlerin imha siiregleri 02.04.2015 tarihl; ve 29314 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiriirlige giren Atk Ydnetimi Yénetmeligi  kapsaminda
yuriitiiliir. Buna iliskin bilgi ve belgeler (liste, tutanak ve diger) eczane mesul miidiiriinden
talep edilir. Eczacinin sunmus oldugu bilgi ve belgelerin uyumlulugu (Sistem
ve sunulan belgeler Karsilastirilarak) kontrol edilir. Bilgi ve belgelere iliskin kayitlar
eczanede muhafaza edilir.

Miadi gecen veya kullanilamaz hale gelen ilaglarin bertaraf edilmek iizere satilabilir
stoktan ayri bir alanda depolanip depolanmadigi da denetim esnasinda kontrol edilir.

3.1.8. Eczane Nébetleri
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Hastanin ilaca erigimde sikinti yasamamasi adina nobet esnasinda “E” logolu levhanin
1s181nin ndbetin basladig: saatten itibaren yantyor olmasi gerekir.

3.2.1. Eczane A¢ilisinda / Naklinde ve Devrinde Ruhsatname Teslimi Oncesi
Yapilacak Denetim

Eczane agilig1 iglemlerinde; dosyada mevcut tiim bilgi-belgelerin eczane agmaya uygun
bulunmasi kanaati neticesinde heniiz eczane ruhsatnamesi diizenlenme asamasinda Ek-1°de
yer alan “Agilisa Iliskin Denetim Formu™ dogrultusunda yerinde denetim gerceklestirilir.
Denetime iligkin gozlemler ve tespitlere dair Ek-3"te yer alan formata uygun rapor, denetim
tarihinden itibaren 5 (bes) is giinii igerisinde diizenlenerek acihsa iliskin denetim formu ile
birlikte Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik veri tabanimna yiiklenir ve
ruhsatname diizenlenerek eczaciya teslim edilir.

BOLUM IV
Denetim Sirasi ve Sonrasinda Yapilacak Islemler

4.1. Denetim Formunun Hazirlanmas:

Denetim esnasinda Ek-1 veya Ek-2’de yer alan denetim formlarindan uygun olan
doldurulur. Denetim formunun, denetim esnasinda vapilan gozlem/islem ve tespitlere
iliskin agiklamalari da igerir sekilde diizenlenmesi gerekir.

Teftis defterine yapilan denetime iliskin gozlem ve tespitler yazilir.

4.2. Denetim Raporunun Hazirlanmasi

Denetim raporu, Eczane Denetim Formu ve gozlemler ile tespitler dogrultusunda.
denetim tarihinden itibaren 5 (bes) is giinii icerisinde diizenlenir. Gerek goriilen belgeler
denetim raporuna eklenir.

Denetim raporu ve denetim formu Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik veri
tabanina yiiklenir.

4.3. Denetim Sonucu Yapilacak Islemler

Kaydedilen ve eczaciya bildirilen eksikliklerin en fazla on is gunii siire verilerek
giderilmesi istenir. Bu siirenin sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda
yerinde tekrar denetim yapilir. Eksikliklerin giderilmemis olmasi héalinde eczactya ihtaren
bes is glinii ek siire verilir. Verilen siirenin sonunda eksikliklerin giderilmemesi durumunda
Kanunun 45 inci maddesine gore islem yapilir.

Eczanede tespit edilen eksiklik ya da mevzuata aykiriliklarin, ceza uygulamasina
ragmen bir sonraki denetimde giderilmemesi halinde eksiklik tamamlanincaya kadar ruhsat
askiya alinir.

Tespit edilen eksikligin giderilip giderilmedigi hakkinda yapilacak denetimlerde Eczane
Denetim Formu’nun yalniz ilgili bsliimii doldurulur. (Béliim 1X)

Yiiriirliik

Bu Kilavuz Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani onayi ile yayimi tarihinde
yiriirlige girer.

Yiiriitme
Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitdir.
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Ekler:

1- Serbest Eczane Agilisina Iliskin Denetim Formuy
2- Serbest Eczane Denetim Formuy

3- Serbest Eczane Denetim Rapor Formati
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