EK -1 iL TARIM MUDURLUGU’ NE iTiRAZ
DILEKCESI



........... tarihinde kurum gorevlileriniz eczaneme geldi ve eczanemde denetleme yapmak istediklerini
beyan ettiler. Kendilerine, yetkililerinin bulunmadigini séylememe ragmen denetleme yaptilar ve
tutanak tuttular. Ayrica tutanaga, 7 gln icerisinde kuruma kayit olmam gerektigi yazildi, tarafima da
s6zlU olarak kayit olmamam durumunda para cezasi ile karsilacagimi beyan ettiler.

ilk olarak sunu belirtmek isterim ki kurumunuzun ve gérevlendireceginiz kurum vyetkililerinin
eczanelerde denetim yapma yetkisi yoktur. Bu yapilan agik¢a kanuna aykiri bir islemdir.

Eczanelerde kimlerin denetleme yapacagl 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkindaki Kanun’ da
acikca ifade edilmistir. ilgili maddeler asagidaki gibidir:

Madde 30 — Eczanelerle ecza depolar ecza ticarethaneleri ve ecza imalathaneleri ve laboratuvarlarn Saghk ve Sosyal
Yardim Vekaletinin murakabesi altinda olup her zaman teftise tabidirler.

Bunlarin senede en az iki defa teftisi mecburi oldugu gibi liizum goriildiigi sair zamanlarda dahi teftis olunur.

Madde 31 — Teflis, saghk mifettisler1 veya saghk miidiirleri ve yahut Saghk ve Sosyal Yardim Vekaleti veya
miidiirliigiince tensip edilecek resmi tabipler tarafindan yapilir.

Madde 32 — Teftise memur olarak miesseseye gelen ve hiiviyetlerini ispat eden salahivet sahibi memura ecza
miiessesesinin her tarafim ve defterlerini ve alet ve edevati ile ilaglarim géstermeye ve teftise miitaallik olarak istenilen biitiin
maliimati vermeye miiessese sahibi veya mesul miidiirii mecburdur.

Madde 33 — Miifettis veva salahivet sahibi memur tarafindan teftis esnasinda gériilen bozuk, magsus veya gayrisaf
ecza ve kimyevi maddeler imha ve bir zabit varakas: yapilarak teftis varakasina raptolunur. Ancak bu nevi eczanin imhasina
eczaci tarafindan itiraz edilirse bu gibi maddelerden alinacak {i¢c niimune eczaci ve teftisi yapan memur tarafindan beraberce
miihiirlenerek bir niimune eczane veya laboratuvarda birakalir, diger ikisi resmi bir tahlil miiessesesine gonderilir. Eczacinin
bu muameleden kaginmas: halinde de keyfivet bir zabitla tesbit olunur. Aymi maddenin geri kalan kismi miihiirlenerek imhas:
tehir ve kullamlmasi tahlil neticesine kadar menedilir ve teftis varakasina kavdolunup keyfiyet Vekalete bildirilir. Resmi
tahlil miiessesesinden alinacak cevaba gore karar vermek Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletine aittir. Teftisi yapan memur
bazi maddelerin bozuk, magsus ve gayrisaf oldugundan siiphe ederse ayni suretle muamele yapar.

Madde 34 — Teftisten dolay vaki olacak sikayetlerin mercii Saghk ve Sosyal Yardim Vekaletidir.

Yukarida gorilecegi Uzere, 6197 sayili Kanunun 30, 31, 32, 33 ve 34 maddelerinde eczanelerin nasil ve
kim tarafindan denetlenecegi ve sorumlulugun il Saghk Miidiirliigi’ nde ve Saglik Bakanhgr’ nda oldugu
acikca ifade edilmektedir.

Yine 6197 sayili kanuna ait Eczacilar ve Eczaneler hakkindaki yonetmeligin 46. ve 47. Maddesi




Denetime yetkili olanlar

MADDE 46 - (1) (Degisik:RG-23/8/2014-29097) Eczane denetimlers, Kurum saglik denetcilers, saglk midirligi tarafindan girevlendirilecek eczaci, saglk
midiiliginde gérevli eczact yoksa ildeki Bakanlik ve baglt kuruluglarina art kurum ve kuruluglarda gérev yapan ve saglik midirligi tarafindan gérevlendinlecek eczact
veva resmi tabip tarafindan yapilir

Denetimin sekli

MADDE 47 - (1) Eczaneler, vilda en az iki defa zorunlu olmak tizers gerekli gériilen hallerde denetlenir Denetime vetkili olanlar, eczanelerde yiirirlikte bulunan
tlgili mevzuat hitkiimlerine uyulup uyulmadigim Kurumea diizenlenen denetim formuna gire tespit ederler.

(2) Yapilan denetim sonucu ekstklik tespit edilmest halinde, eczaciva en fazla on 5 gini sire verlersk eksikliklerm giderilmest sstenir. Bu siirenm sonunda
ekstkliklerm gidenlip giderilmedig: hususunda vennde tekrar denetim vapulir. Eksikliklenn gidenlmemis olmast halinde eczaciya thtaren bes 13 gind ek siire verilir. Verilen
siirenin sonunda eksikliklerin giderilmemest durumunda Kanunun 43 inct maddesine gére t5lem yvapilic

(3) Eczanede tespit edilen eksiklik va da mevzuata avkiriliklarn, ceza uygulamasma ragmen bir sonraki denetimde giderilmemesi halinde eksiklik tamamlanincaya
kadar rubsat askiya alinir

{4) (Ek:RG-28/3/2016-29667) Yapilan denetimlerde eczacinin saglik durumunda eczactlik meslegini yapmasina engel teskil edecek degisiklikler oldugunun gorilmes:
halinde saglik raporlartnin veya gerek gorilmest durumunda adlt sicil kaydinm giincellenmest 1stenur.

seklinde olup denetime yetkili olanlari ve 47. Maddesinde denetim seklini acik¢a ifade etmektedir.

Bu yénetmeligin 53. Maddesi de, Saglik Bakanligi adina TiTCK Baskaninin bu yénetmelik hiikiimlerini
yuritmeye yetkili oldugunu belirtmistir:

MADDE 53 — (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerini Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.

Eczacilar ve Eczaneler hakkindaki yonetmeligin 40. Maddesi 3. Fikrasi ve Saglik Bakanhgi tarafindan
hazirlanan lyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu’ nun 10. Maddesinin ¢ bendinin 15. Fikrasi da gida
takviyeleri ve diger saglik trtnlerinin nasil saklanacagini diizenler. Bu da bu Urilinlerin Saghk Mudurlagi
denetiminde ve kontrol atinda oldugunun bir géstergesidir. Iyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzunda da
ifade edildigi Gzere, mama ve gida takviyelerinin 5 yil egitim gérmis eczaci tarafindan, eczaci
danismanliginda hastalarimiza sunulmasi, onlarin saghgi acisindan son derece kiymetlidir.

Kuruma kayitli olmayan is yerime gelerek ve denetleme raporu tutarak agik¢a kanuna aykiri islem
gerceklestirildigini belirtmek isterim.

Ayrica eczaneler i¢in ayri bir kayit ve onay belgesi aranmayacagi 6197 sayili kanunun 5. Maddesinde
diizenlenmistir. ilgili madde

Madde 5 — (Degisik: 17/5/2012-6308/2 md.)

Serbest eczaneler, eczacilik yapma haklam haiz bir eczacinin sahip ve mesul miidiirliigiinde yonetmelikte belirlenen
belgelerle il saghk miidiirliigiince diizenlenmis ve valilikce onaylanmus bir ruhsatname ile acilir. Ruhsatname konusunda
meydana gelecek sorunlarin ciziim yeri Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Eczane agmak, devretmek veya baska bir yere nakletmek isteyen eczacilar, bulundugu ilin saglik miidiirliigiine
dilekce ile basvurur. Eczane agmak isteyenlerin belgelerinin tam olmasi halinde ruhsatname diizenlenir. Diizenlenen
ruhsatnameler Saghk Bakanlhiina, Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna ve Tiirk Eczacilar Birligine bildirilir. Eczaneler
icin belediyeden ayrica bir is veri ruhsati alinmasi ve belediveyve harg ddenmesi gerekmez (Ek ciimle: 2/1/2014-6514/35
md.) Eczaneler icin ayrica baska herhangi bir kurum veya kurulustan kayit veya onay belgesi aranmaz.

seklindedir.



Denetlemenize gerekce olarak gosterdiginiz gida takviyeleri ve mamalarin satisinin eczanelerden
yapilabilecegi ile ilgili dizenleme, 6197 sayili kanunun 28. Maddesinde de agikca ifade edilmis ve
eczanelerde satilabilecegi belirtilmistir. ilgili madde

Madde 28 —(Degisik: 17/5/2012-6308/6 md.)

Beseri ilaclar, Saghk Bakanlifindan ruhsath geleneksel bitkisel tibbi iiriinler; Saghk Bakanhfnn iznine tabi olan
homeopatik tibbi iiriinler, enteral beslenme iiriinleri dihil zel tibbi amach divet gidalar ve 6zel tibbi amach bebek mamalar:
miinhasiran eczanede satilir.

flgili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat alnarak iiretilen veya ithal edilen gida takviyeleri, eczacilik ve ziraatta
kullamlan ilag, kimyevi madde ve diger saglk iiriinleri, veteriner biyolojik tiriinler hari¢ veteriner tibbi {iriinleri, kozmetik
driinler, kapsamu Saghk Bakanlifinca belirlenen tbbi malzemeler, anne siitii ve beslenme yetersizliginde kullamlan gocuk
mamalari ile eriskinlerin metabolizma bozukluklarinda kullamilan tiim destekleyici iirtinler ve Tirk Eczacilan Birligi
tarafindan ¢ikarilan bilimsel yaymnlar eczanelerde satilabilir.

Seklindedir.

Eczacilar ve Eczaneler hakkindaki yonetmeligin 42. Maddesinde de eczanede satisi yapilacak trtnler
acikca ifade edilmistir. 42. Maddenin 2. Fikrasinin a bendinde gorildigl Gzere, gida takviyelerinin
eczanede satisinin mimkiin oldugu, 1. Fikrasinin ¢ bendinde ve 2. Fikrasinin e bendinde de mamalarin
satilabilecegi diizenlenmistir. ilgili madde:

Eczaneden satis1 yapilacak iiriinler

MADDE 42 — (1) Asagdaki iiriinler miinhasran eczanede satilir:

a) Regeteye tibi olan veya olmayan tiim beserd ilaglar,

b) Kurumdan ruhsath geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,

¢) Kurumun iznine tabi olan homeopatik tibbi iiriinler,

¢) Enteral beslenme iiriinleri dahil zel tibbi amach diyet gdalar ve ézel tibbi amach bebek mamalar.
(2) Asagdaki iriinler eczanede satilabilir:

a) lgili bakanhktan izin, ruhsat veya fiyat almarak tiretilen veya ithal edilen gda takviyeleri,

b) Eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag, kimyevi madde ve diger saghk iiriinleri,

¢) Veteriner biyolojik iiriinler hari¢ veteriner tibbi iiriinleri,

¢) Kozmetik iiriinler,

d) Kapsam: Kurumca belirlenen tibbi malzemeler,

¢) (Degisik:RG-29/6/2019-30816) Anne siitii ve beslenme yetersizlifinde kullamlan ¢ocuk mamalary, 1/11/2007 tarihli ve 26687 sayih Resmi
Gazete'de yaymlanan Tiirk Gida Kodeksi Bebek ve Kiicik Cocuk Ek Gudalari Teblifi (Tebliz No: 2007/50)'ne uygun iiriinkr ile eriskinlerin
metabolizma bozukluklarmda kullanilan tiim destekleyici tiriinler,

f) Tiirk Eczacilar Birlii tarafindan ¢ikarilan ve Bakanhk¢a onaylanan bilimsel yaymlar.

(3) Eczanede satilan iiriinler i¢in kanunlarda Ongorillen bulundurulma vasiflarm saglamak kaydiyla baska herhangi bir kurum ya da kurulustan
ayrica kaytt, onay veya izin belgesi almmasi gerekmez.

(4) Tibbi malzemenin kapsamu ihtiya¢ durumuna gore belirli araliklarla Kurumca belirlenerek ilin edilir.

(5) Eczanelerden zehirli ve milessir maddeler ile ilaglarm toptan satis1 yapilamaz ve eczaneler ihalelere giremez. Eczanelkr arasi ilag takasi
toptan satig saylmaz. Ancak ilag takasi sadece aym il icerisinde faaliyet gsteren eczaneler arasmda yapilabilir.

seklindedir.

Ayrica yonetmeligin 42. Maddenin 3. Fikrasi “... herhangi bir kurum ya da kurulustan ayrica kayit, onay
veya izin belgesi alinmasi gerekmez” seklindedir ve agikga bu Uriinlerin satisi icin kayit, onay veya ayrica
izin alinmasina gerek olmadigi burada da ifade edilmektedir.

Ekte tarafiniza sunmus oldugum 4 adet mahkeme kararinda da agik¢a gorildigi Gzere, kurumunuz
tarafindan kayit olmayan eczanelere usulsiiz kesilen para cezalarinin iptal edildigi, kayit olmasina gerek
olmadigi mahkemeler tarafindan karara baglanmustir.




Yine tarafiniza sundugum ekli karar érneklerinde de (istanbul 7. idare Mahkemesi karari ve bu karari
onayan Danistay 15. Daire karari, Ankara 3. idare Mahkemesinin karari ve bu karari onayan Ankara 12.
idari Dava Dairesi Mahkemesi karari); Kurumunuzun isletme kaydi zorunlulugu ve denetim yapilmasini
talep eden islemin iptaline karar verildigi gérilmektedir.

Sonug olarak 6197 sayili kanunun, Eczacilar ve Eczaneler Hakkindaki Yonetmeligin, iyi Eczacilik
Uygulama Kilavuzu’ nun ilgili maddeleri geregince ve sundugum mahkeme kararlarina gore,
eczanelerde denetleme vyetkinizin olmadigl, eczanelerin kurumunuza kayit olma zorunlulugu
bulunmadigl acikga gorilmektedir. Tarafima hukuka aykiri bir sekilde dayatmis oldugunuz kayit
zorunlulugunu kabul etmiyorum ve uygulamayi iptal etmeniz gerektigini ifade ediyorum. Aksi halde
tim hukuki haklarimi kullanacagimi beyan ederim.

<Eczaci Adi Soyadi>
<imza>



