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olarak yasal tedarik zincirinin kirilmadan son kullanici olan hastaya kaliteli, etkili ve glivenilir iirlin
depolandigi
seklinde

Saglhk Bakanlhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan alman 22.01.2024 tarihli ve 1357865 sayili
ve 06.05.2024 tarihli ve 1465759 sayili yazilarda, Bakanliklarmin gorev alanina giren iriinlerle ilgili
bu {riinlerin
gerceklestirildigi, bu kapsamda glimriiklii alanda bulunan ve iirlin-etkin madde depolanan alanlarin
denetiminin Kurumlarinca yapilmasi ve bu alanlara izin belgesi diizenlenmesi gerektiginden bahisle Ecza
Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelikte 20 nci
diizenlenir.”

ulagtirilmast  kapsaminda
maddenin ikinci fikrasinin “(2) Glimriik antreposu ve gegici depolama yerlerinde yapilacak denetimlere
iliskin usul ve esaslar Ticaret Bakanligi ile miistereken belirlenir ve denetimler sonucunda bu yonetmelik
kapsaminda yiiriitillecek faaliyetler i¢in Kurum tarafindan izin belgesi
diizenlenmesi hususunda Bakanligimiz goriisleri istenilmistir.
Anilan Kurumun Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmeligin 20 nci maddesinin ikinci fikrasinda gecgici depolama yerleri ve glimriik antrepolarinda
denetimlere iliskin usul ve esaslarin Bakanligimiz ile miistereken belirlenmesi ve denetimler sonucunda
Kurum tarafindan izin belgesi diizenlenmesine iligskin degisiklik 6nerisi, Bakanligimizca uygun miitalaa

edilmemistir.

Glimriik Yonetmeliginin 557 nci maddesi "Gegici depolama yeri ve antrepolara, gorevli memur, hizmetli
kirilmadan son kullanici olan hastaya kaliteli, etkili ve glivenilir iiriin ulastirilmasi1 kapsaminda, giimriiklii

ve iscilerle, bunlarin amir ve denetcilerinden ve giimriik ve ticaret miifettisi ve miifettis yardimcilart ile
glimriik idare amirleri veya yetkili kilinacak gorevlilerden, yetkilendirilmis giimriik miisavirleri ile

glimriik miigsavirleri ve yardimcilarindan, esya sahipleri veya adlarina harekete yetkili olanlardan ve
glimriik idaresince izin verilen sahislardan baska kimse giremez." hilkmii uyarinca da Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’'nun goérev alanina giren {iriin ve etkin madde ile ilgili yasal tedarik zincirinin
alanda bulunan ve iiriin ve etkin madde depolanan alanlarm Iyi Dagitim Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun
olup olmadig ile smirli olmak ve giimriik gézetimi ile denetimi noktasinda yetkili giimriik idarelerine
onceden bildirilmek kosuluyla gecici depolama yerleri ve glimriikk antrepolarinda anilan Kurum
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yetkililerince inceleme ve denetim yapilmasi miimkiin bulunmaktadir.
Ticaret Uzmani
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Yukarida belirtilen hususlar kapsaminda, 15.01.2025 tarihli 32783 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Gilimriikk Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile de 330 uncu maddeye sekizinci
fikra olarak, “(8) Antrepoya konulacak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun iznine tabi iiriinler ve
etkin maddeler icin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinan izin belgesi aranir.” hiikkmii
eklenmistir. Ancak, anillan Kurum tarafindan Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde
Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y®6netmeligin ilgili maddesi kapsaminda degisiklik yapilmasi siireci,
halihazirda devam etmekte oldugundan, fiili durumda, Giimriik Yonetmeliginin 330 uncu maddesinin
sekizinci fikrasinin Bakanligimiz ikinci talimatina kadar uygulanmamasi (menfi) gerekmektedir.

Bilgi ve geregini rica ederim.
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