ISPENCiYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR KANUNU!

Kanun Numarasi : 1262

Kabul Tarihi : 14/5/1928

Yayimlandigi Resmi Gazete : Tarih: 26/5/1928 Sayi: 898
Yayimlandigi Diistur : Tertip: 3 Cilt: 9 Sayfa: 544

Madde 1 — Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik
muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete
cikarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi
miistahzarlar ismi verilir.2

Tabip regetesiyle verilmesi mesrut olanlar ancak regete mukabilinde ve digerleri
regetesiz olarak miinhasiran eczanelerle ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan
satilir. (Son ciimle miilga: 23/2/1994- 3977/4 md.)

Madde 2 — (Degisik: 4/1/1943- 4348/1 md.)

A) Devai sabunlarla ilag zlimresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva etmiyen
tibbi gidalar ve (...)° miiessir ve zehirli maddeleri havi olmiyan biitiin tuvalet levazimi tibbi
miistahzarlardan sayilmazlar.

B) Asagida yazili miistahzarlar bu kanunun {igiincii maddesi mucibince alinmasi
mesrut miisaadeye tabi degildirler:

| — Sair miiessir maddelerle karistirilmayan veyahut hususi bir isim altinda yapilmiyan
her nevi serum ve asilar ve bu mahiyette korunma ve tedavi maddeleri;

Il — Hayati teamiillere mahsus hiilasalar, amboseptorler ve bunlara benzer maddeler;

1l — Dogrudan dogruya halka satilmaga elverigli olmamak ve hususi bir isim altinda
veya yapanin ismiyle anilmiyarak yalniz muhtevi oldugu ilacin kimyevi ismini tasimak iizere
yapilan kodekste sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve her tiirlii hiilasalar
ve emsali galenik miistahzarlar;

IV — Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz kimyevi
ismini tagtyan muadilleri.

B bendinin I sayili fikrasinda yazili maddelerin hepsinin veya bir kisminin disaridan
memlekete girmesini tahdit veya men'e ve memlekete disaridan getirilecek olanlarin vasif ve
sartlarin1  tayine ve bunlar1 murakabeye Sihhat ve Ig¢timai Muavenet Vekaleti
salahiyettardir Memnu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissthha Kanununun
95 inci maddesi hilafina izinsiz olarak yapildig1 anlasilan bu gibi maddeler Sthhat ve Igtimai

Y Bu Kanunun har¢lara dair hiikiimleri, 25/2/1952 tarih ve 5887 sayili Kanunun 126 nci maddesi ile
yiirtirliikten kaldriimustir.

2 Bu Kanunun kapsaminin genisletilmesiyle ilgili olarak Ek 2 nci maddeye bakiniz.

3 23/2/1994 tarih ve 3977 sayili Kanunun 4 iincii maddesi ile parantez icindeki "Sa¢ sulari ve
boyalari,dis tozlary,sulart ve macunlarindan maada "ibaresi yiiriirliikten kaldirilmistir.



Muavenet Vekaletince el konularak yokedilir. Bunlar1 hari¢ten miisaadesiz ithal edenler
hakkinda ayrica umumi hiikiimler dairesinde takibat yapilir.

Ayni bendin III sayili fikrasinda yazili maddelerin Eczacilar ve Eczaneler Kanununun
26 nc1 maddesi mucibince Sihhat ve I¢timai Muavenet Vekaleti tarafindan miisaade verilmis
bir miistahzarat laboratuvarinda yapilmasi sarttir. Bu nevi miistahzarlarin eczanelerle ecza

dapolarindan baska yerlere satilmasi yasaktir.

Madde 3 — Dahilde imal olunan ispenc¢iyari ve tibbi miistahzarlarin ticarete
cikarilmasindan ve harigte yapilanlarin memlekete ithalinden evvel Sihhiye ve Muaveneti
Ictimaiye Vekaletinden miisaade alinmas1 mesruttur.

Madde 4 — Kodeksde dahil olmadig1 halde birinci maddede zikrolunan ispengiyari ve
tibbi miistahzarlar evsafini haiz olmayip bir vahdeti kimyeviye arzeden ve sanayii kimyeviye
fabrikalar1 tarafindan hastaliklarin tedavisinde istimal edilmek {izere yeniden ticarete ¢ikarilan
kimyevi ve tibbi maddelerin dahi hini ithallerinde Sihhiye ve Muaveneti Ictimaiye

Vekaletinden miisaadei resmiye alinir.

Madde 5 — (Degisik: 8/2/1954- 6243/1 md.)

Tirkiye'de ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzarat imaline ve bu maksatla
laboratuvar veya fabrika kiisadina Tiirk tabip, eczaci ve kimyager ve ihtisaslarina taalliik eden
maddeler i¢in de veteriner ve dis tabibi bir mesul miidiiriin mesuliyeti altinda hakiki ve hiikmi
sahislar salahiyettardir. (Ek ciimle:21/2/2024-7496/5 md.) Salahiyete sahip hilkmi sahislarda
aranacak vasif ve sartlar Saglik Bakanliginca belirlenir.

(Degisik fikra:15/11/2018-7151/8 md.) Ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzaratin
her tiirlii fenni ve Iyi imalat Uygulamalar1 sartlarini haiz, kafi tesisatt muhtevi bir laboratuvar
veya fabrikada ruhsatina veya iznine uygun olarak imali mecburidir.*

Ispengiyari ve tibbi mevat va miistahzarat laboratuvar ve fabrikalar1 Saglk

Bakanliginin teftis ve murakabesine tabidir.®

Madde 6 — (Degisik: 4/1/1943-4348/1 md.)®

5 inci maddede zikredilen sartlar dahilinde yapilacak  miistahzarlarin
miisaadesini almak i¢in evvelemirde bir istida ile Saglik Bakanligina miiracaat
olunur. Bu istida ile beraber (...)° cinsi ve miktar1 sarih olarak tayin edilmis
olmak sartiyle miistahzar1 terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir formiil ve miistahzarin
ambalajina mahsus kab ve saire ve tarifname (...)° ve suretleri gonderilir (...)°.

4 21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 5 inci maddesiyle bu fikraya “fabrikada’ ibaresinden sonra gelmek
tizere “ruhsatina veya iznine uygun olarak” ibaresi eklenmistir.

5 21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 5 inci maddesiyle bu fikrada yer alan “Saglik ve Sosyal Yardim
Vekaletinin” ibaresi “Saglk Bakanliginin” seklinde degistirilmistir.

6 21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 6 nci maddesiyle bu maddenin birinci ciimlesinde yer alan “Sthhat ve
Ictimai Muavenet Vekaletine” ibaresi “Saglik Bakanligina” seklinde degistirilmis ve ikinci ciimlesinde yer alan
“miistahzarlardan bes numune ve”, “numune” ve ‘‘ve miistahzarin toptan ve perakende satis fiyatlari da
bildirilir” ibareleri madde metninden ¢ikarilmistir.



Madde 7 — (Degisik: 4/1/1943- 4348/1 md.)

6 nc1 maddede yazili istida ve tetkik edilerek asagida yazili sartlarin mevcudiyeti
halinde izin verilmesine miitaallik muamele yapilir:’

A) Miisaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan salahiyeti haiz olmasi;

B) Tevdi edilen formiiliin miistahzar halinde ticarete arzedilmesinde fayda bulunmasi,

C) Kullanilmasinda sihhi mahzur bulunmamasi;

D) Sanata muvafik yapilmasi ve uzun miiddet muhafazasi halinde bozulmaga miisait
olmamasi;

E) Formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmasi;®

F) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Miistahzarin tabip regetesiyle veya receteye liizum olmadan serbestge satilmasi hususu
vekalet¢e tayin ve ruhsatnamede zikredilir. Bu kanun mucibince yapilmasina izin verilen
miistahzarlarin isimleri Resmi Gazete ile ilan edilir. (Miilga ciimle:21/2/2024-7496/7 md.)®

Saglik Bakanlig1 piyasa icaplarina gore miistahzar fiyatlarinin tadilini istiyebilir.®

Madde 8 — (Degisik: 4/1/1943- 4348/1 md.)

Ecnebi memleketlerden getirilen miistahzarlar ig¢in miisaade talebi ancak Tiirkiye
dahilinde sanat icrasina mezun eczane ve ecza ticarethaneleri sahipleri veya isbu
miistahzarlar1 imal eden fabrika va laboratuvarlarin Tiirkiye'de oturan vekilleri tarafindan vaki
oldugu takdirde kabul olunur.Bu gibi miistahzarlar i¢in dahili miistahzarlar gibi miisaade
istihsali zzmninda istida ile Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekaletine miiracaat edilir.'°

Verilen istida ile beraber miistahzarin imal mahalli, Tiirkiye konsolosluklarinca
tasdikli formiilleri, tarifnameleri ve mahreci olan memlekette serbest veya recete ile
satilmasina dair miisaade mevcutsa bu miisaadenin tasdikli bir sureti (...)!* vekalete tevdi
edilir. (Miilga ciimle:21/2/2024-7496/8 md.) isbu istida 7 nci maddede yazildig1 sekilde
muamele gorerek miisaade edileceklerin giimriiklerce ithali temin edilir ve Resmi Gazete ile
isimleri ilan olunur.*?

Miistahzar fabrikalar1 ve laboratuvarlarinin vekilleri eczaci veya hususi kanuna gore
miisaadesi alinmis bir ecza ticarethanesine sahip olmadiklar takdirde is gordiikleri yerlerde
vekaletini haiz olduklari fabrika ve laboratuvar miistahzarlarindan niimune olarak gosterilecek

715/11/2018 tarihli ve 7151 sayili Kanunun 9 uncu maddesiyle bu fikrada yer alan “niimuneler Sthhat ve Ictimai
Muavenet Vekaletince” ibaresi ‘“numuneler Saghk Bakanlhginca veya Saghk Bakanhginca yetkilendirilen
laboratuvarlarda” seklinde degistirilmistir.

8 21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 7 nci maddesiyle bu maddenin birinci fikrasinda yer alan “ve
numuneler Saghk Bakanliginca veya Saghk Bakanliginca yetkilendirilen laboratuvarlarda tetkik ve tahlil”
ibaresi “tetkik” seklinde, (E) bendinde yer alan “Tahlil ve tetkik neticesinde formiiliine” ibaresi “Formiiliine”
seklinde ve iigiincii fikrasinda yer alan “Sihhat ve Ig¢timai Muavenet Vekaleti” ibaresi “Saghk Bakanligi”
seklinde degistivilmistir.

% Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 1 inci maddeye bakiniz.

0 Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 7 inci maddeye bakiniz.

Y121/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 8 inci maddesiyle bu fikranin birinci ciimlesinde yer alan “ve bes
numune’” ibaresi madde metninden ¢ikarimigstir.

2 Bu hiikmiin uygulanmasinda ek 1 inci maddeye bakiniz.



veya dagitilacak miktardan fazla bulunduramazlar.Fazla miktarda bulundurmak istedikleri
takdirde ecza ticarethaneleri hakkindaki 984 sayili kanun hiikiimleri dairesinde eczact bir

mesul miidir istthdamina mecburdurlar.

Madde 9 — (Degisik:4/1/1943- 4348/1 md.)

Memlekette yapilacak veya digsardan getirilecek miistahzarlara ait istidalarin Saglik
Bakanligina geldigi tarihten itibaren mevzuatina uygun olarak muamelesi bitirilerek istida
sahibine ruhsatname diizenlenir.*?

(Miilga ikinci fikra:21/2/2024-7496/9 md.)

Madde 10 — Miisaadesi istihsal olunarak ticarete ¢ikarilan yerli miistahzarlarin
safiyetinden ve formiiliine muvafik olarak imal edilip edilmemesinden amili ve memaliki
ecnebiyeden ithal edilenler icin ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup
lizum goriildiikge rastgele alinacak numunelerin, numune ve tahlil masraflar1 ruhsat sahibi
tarafindan karsilanmak iizere tahlili suretiyle Saglik Bakanlig: daimi bir murakabe icra eder.'*

Madde 11 — Miistahzarlarin terkibinde ve harici sekilleri ile tarifnamelerinde ve
isminde yapilacak her nevi tadilatin Sihhiye ve Muaveneti Igtimaiye Vekaletince kabul ve

tasvip edilmesi lazimdir.

Madde 12 — (Degisik: 4/1/1943- 4348/1 md.)

Miistahzarlarin dig ambalaj kisimlari {izerinde ve ambalaj i¢indeki tarifnamelerde agik
ve Tiirkge olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat numarasi ve
ilacin nasil kullanilacag (...)* yazili olacak ve terkibinde miiessir ve zehirli maddeler varsa
cins ve miktarlari ve vekaletge liizum gosterilen hallerde yapildig: tarih goze ¢arpacak surette
kayit ve isaret edilecektir. Yalniz tabip recetesiyle satilmasina miisaade edildigi takdirde bu
husus dahi agik olarak yazilacaktir.

Madde 13 — (Degisik: 4/1/1943- 4348/1 md.)

Miistahzarlar1 6gme yolunda ve bunlara malik olmadiklar1 sifa hassalar1 atif veya
mevcut sifai tesirleri biiyilitmek suretiyle sabit veya miiteharrik sinema filimleri, 1s1kl1 veya
1s1ks1z ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi memnudur. Su kadar ki,
tarifname ve gazetelerde "....hastaliklarinda kullanilmasi faydalidir" seklindeki ilanlara

miisaade olunabilir. Ancak recetesiz satilmasina miisaade edilmiyen miistahzarlarin tibbi

13 21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 9 uncu maddesiyle bu fikrada yer alan “Sthhat ve I¢timai Muavenet
Vekaletine” ibaresi “Saglhk Bakanligina” seklinde, “nihayet iki ay zarfinda” ibaresi “mevzuatina uygun
olarak” seklinde, “cevap verilir” ibaresi “ruhsatname diizenlenir” seklinde degistirilmistir.

14.21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 10 uncu maddesiyle bu fikrada yer alan “ve bedeli tesviye olunmak
iizere laalettayin alimacak numunelerin tahlili suretiyle Sthhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaleti” ibaresi
“rastgele alinacak numunelerin, numune ve tahlil masraflar: ruhsat sahibi tarafindan karsilanmak iizere tahlili
suretiyle Saghk Bakanligi” seklinde degistirilmistir.

1521/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Kanunun 11 inci maddesiyle bu fikramn birinci ciimlesinde yer alan “ve
fivati” ibaresi madde metninden ¢ikarilmigtir.



mecmualardan baska yerlerde reklamlar1 yapilamaz. Reklam niimunelerinin 6nceden Sihhat
ve I¢timai Muavenet Vekaletince tasvip edilmeleri lazimdir.
Bir miistahzarmn ilmi vasiflar1 hakkinda hazirlanmis olan filimler Sihhat ve Ictimai

Muavenet Vekaletinin miisaadesiyle ve tayin edecegi yerlerde gosterilebilir.

Madde 14 — Kodeksde dahil olmadigi halde miistahzar mahiyetinde olmiyan
ve istimalinde fayda  goriildiigii alemi tababette kabul edilmis olan edviye ile
ilmi  ve fenni tetkikatta kullanilan kimyevi ve hayati terkiplerden memlekete
ithallerinde menfaat tasavvur edilenlerin amil ve sahipleri tarafindan miiracaat vuku
bulmaksizin ithallerine miisaade etmege Sthhiye ve Muaveneti Ictimaiye Vekaleti
salahiyettardir.

Madde 15 — (Miilga:21/2/2024-7496/12 md.)
Madde 16 — 17 — (Miilga: 25/5/1938- 3402/2 md.)

Madde 18 — (Degisik: 2/1/2014-6514/31 md.)

10 uncu maddede yazili tahlil neticesinde, miistahzarlarin terkibinde bulunan
maddelerin saf olmadigi veya ruhsat almak igin verilmigs olan formiile uymadigi veya
miistahzarin tedavi vasiflarin1 azaltacak veya kaybedecek surette imal edilmis oldugu
anlasilirsa, fiil su¢ olusturmadig: takdirde, ruhsat sahibi ile miistahzarlarin bu sekilde imal
edildigini bilerek satan, satisa arz eden veya sattiranlara on bin Tiirk Lirasindan bes yiiz bin
Tiirk Lirasina kadar idari para cezasi verilir.

Miistahzarlarin bu Kanuna aykir1 sekilde tanitim ve satisini1 yapanlar ile bunlar1 onayli
endikasyonu disinda pazarlayan ve bu sekilde regete olusumunu tesvik edenlere, {iriniin son
bir yillik satis tutar1 toplaminin bes katina kadar idari para cezas1 verilir. Ancak bu ceza yiiz
bin Tiirk Lirasindan asag1 olamaz.

Tanitim veya satislarin internet {izerinden yapilmasi halinde, Bakanlik tarafindan
derhal erisimin engellenmesine karar verilir ve bu karar uygulanmak iizere Bilgi Teknolojileri
ve Iletisim Kurumuna bildirilir.

Yetkili merciden izin almaksizin veya verilen izne aykiri olarak saglik beyani ile {iriin
tanitim ve satisin1 yapanlar hakkinda yirmi bin Tiirk Lirasindan ii¢ yiiz bin Tiirk Lirasina
kadar idari para cezasi verilir.

Fiillerin tekrar1 halinde verilecek idari para cezasi, daha dnce verilen cezanin iki kati
olarak uygulanir.

Madde 19 — (Degisik: 23/1/2008-5728/43 md.)

(Degisik birinci fikra: 2/1/2014-6514/32 md.) Ruhsatsiz olarak miistahzar imal
edenler veya bu sekilde imal edilen miistahzarlar1 bilerek satan, satisa arz eden veya
sattiranlar, bir yildan bes yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Bu miistahzarlarin

kendilerine atfedilen tedavi vasiflarim1 haiz olmadigi veya bu vasiflar1 azaltacak veya



kaybedecek sekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildigi anlasildig: takdirde ceza tigte
bir oraninda artirilir. Miistahzar olmamakla beraber hastaliklar1 teshis veya tedavi ettigi
beyani ile herhangi bir {iriiniin satigini, pazarlamasini veya reklamini yapanlar bir yildan bes
yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Ayrica bunlarin tanitim veya satiglarinin internet
veya baskaca herhangi bir elektronik ortam iizerinden yapilmasi halinde 18 inci maddenin
ficiincii fikras1 uygulanir.®

Memleket disinda yapilmis miistahzarlar1 ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal etmek
veya bunlarin 6zelliklerini bilerek satmak veya satisa arz etmek veya sattirmak kacakeiliktir.
Bu fikrada yazili suglari isleyenler hakkinda Kagakeilikla Miicadele Kanunu hiikiimleri tatbik

olunur.

Madde 20 — (Degisik: 23/1/2008-5728/44 md.)

18 ve 19 uncu maddelerde mezkir ahval hari¢c olmak iizere bu Kanun ahkamina
mubhalif hareket edenlere ikiyiizelli Tiirk Liras1 idari para cezas verilir.

Bu Kanunda yazili olan idari para cezalarina ve diger idari yaptirimlara mahalli miilki
amir tarafindan karar verilir.

Madde 21 — Bu kanunun suveri tatbikiyesi bir yonetmelik ile tayin olunur.t’

Ek Madde 1 — (6/2/1930- 1557/1 md. ile gelen numarasiz md. hiikmii olup, teselsiil
icin numaralandirilmstir.)

Yerli miistahzarlarin amilleri veya mes'ul miidiirleri ve ecnebi memleketlerden giren
miistahzarlar1 yapan fabrika veya laboratuvarin Tiirkiye'de miitemekkin vekilleri vefat
ettikleri takdirde verilmis olan ruhsatnamelerin hiikmii kalmaz. Yerli miistahzar amil veya
mes'ul miidiirlerinin mirasgilari miistahzar yapmaga salahiyetli iseler dogrudan dogruya kendi
namlaria ve salahiyet sahibi olmadiklar1 takdirde bunlar1 yapabilecek salahiyetli bir mes'ul
miidlir gostererek yeniden ruhsatname alirlar. Ecnebi fabrika ve laboratuvarlarin
gostereceklert yeni vekilleri de ayni mecburiyete tabidirler. (Miilga ciimle:21/2/2024-
7496/13 md.)

Ek Madde 2 — (16/12/1940- 3940 sayih Kanunun 1 inci maddesi hiikmii olup, ek
madde olarak numarasi teselsiil ettirilmistir.; Miilga: 11/6/2010-5996/47 md.)

Ek Madde 3 — (16/12/1940- 3940 sayili Kanunun 2 nci maddesi hiikkmii olup, ek
madde olarak numarasi teselsiil ettirilmistir.; Miilga: 11/6/2010-5996/47 md.)

16.15/11/2018 tarihli ve 7151 sayili Kanunun 10 uncu maddesiyle bu fikrada yer alan “ve” ibaresi “veya”
seklinde degistivilmistir.

1 2/7/2018 tarihli ve 698 sayih KHK 'nin 3 iincii maddesiyle, bu maddede yer alan ‘“nizamname” ibaresi
“yonetmelik” seklinde degistirilmistir.



Ek Madde 4 — (4/1/1943- 4348/2 md. ile gelen ek 1 inci madde hiikmii olup madde
numarasi teselsiil ettirilmistir. Degisik; 23/1/2008-5728/45 md.)*®

Miistahzarlari taklit ederek bunlarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek ya da
kullananlarin sihhatine az veya ¢ok zarar verecek surette imal edenler veya bu suretle imal
edildigini bilerek satan, satisa arzeden veya sattiranlar, Tirk Ceza Kanunu veya diger ilgili
kanun hiikiimlerine gore cezalandirilir.

Ek Madde 5 — (4/1/1943- 4348/2 md.ile gelen ek 2 nci madde hiikmii olup madde
numarasi teselsiil ettirilmistir. Miilga: 23/1/2008-5728/578 md.)

Ek Madde 6 — (4/1/1943- 4348/2 md. ile gelen ek 3 ncii madde hiikmii olup madde
numarasi teselsiil ettirilmistir. Degisik; 23/1/2008-5728/46 md. )
Bu Kanunun 18 ve 19 uncu maddelerinde tanimlanan kabahatlerin konusunu olusturan

miistahzarlara elkonularak, bunlarin miilkiyetinin kamuya gecirilmesine karar verilir.

Ek Madde 7 — (4/1/1943- 4348/2 md. ile gelen ek 4 ncii madde hiikmii olup madde
numarasi teselsiil ettirilmistir).

Tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullanilmak ve Sihhat ve Igtimai
Muavenet Vekaletince kabul edilecek miktar1 agsmamak iizere ruhsatnameyi haiz olmiyan
miistahzarlarla bunlardan ticarete c¢ikarilmamak sartiyle resmi miiesseseler veya amme
menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri namina gelecek olanlarin disardan memlekete ithaline
Sihhat Vekaletince miisaade edilebilir.

Ek Madde 8- (Ek: 21/7/2025-7557/8 md.)

Ruhsat veya izin sahipleri; beseri tibbi {irlinlerin ve 6zel tibbi amagh gidalarin tedarik
zinciri i¢indeki tim hareketlerini Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslara uygun olarak takip
sistemine bildirir. Bu fikraya aykir1 hareket edenlere, aykiriliga konu tiim iiriinlerin aykiriligin
tespit tarihindeki depoya satis fiyatlar1 toplamimin iki kat1 tutarinda idari para cezasi verilir.
Ayni fiilin bir y1l i¢indeki tekerriiriinde idari para cezasi bir kat artirilarak uygulanir.

Gecici Madde 1 - (Ek: 2/1/2014-6514/33 md.)

Bu maddenin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce beseri ilaglarin fiyatlandirilmasina dair
6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili ve 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar
Kurulu kararlar1 ve degisiklikleri geregince, referans fiyat uygulamasina bagl fiyat
degisikliklerinin Ongériilen siire ig¢inde bildirilmemesinden kaynaklanan haksiz kazang
nedeniyle Saglik Bakanliginca tespiti yapilarak ruhsat sahiplerinden tahsil edilmis tutarlarin
Sosyal Giivenlik Kurumuna aktarilmis tutardan sonra kalan kismi, kanuni faize ve bakiye
alacaklara iligkin haklar sakli kalmak tizere genel biitceye gelir kaydedilir. Ruhsat sahipleri
tarafindan fiyat degisikliklerinin bildirilmesi gereken tarihi miiteakip Saglhk Bakanliginin

18 Bu maddede atifta bulunulan ek 1 inci maddenin numaras: teselsiil nedeniyle ek madde 4 olmustur.



beseri ilaglarin fiyatlandirilmasina dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili ve 12/6/2007
tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu kararlar1 ve degisiklikleri gergevesinde yapilan
ilk fiyat belirlemesinin yiiriirliige girdigi tarih ile Saglik Bakanliginca tahsilatin yapildig tarih
arasinda kalan toplam siirenin tahsilat tarihinden geriye dogru hesaplanacak yarisi kadar bir
siire esas almarak ve ilgili tarihlerde gecerli olan kanuni faiz orani uygulanarak, ruhsat
sahipleri tarafindan yatirilan toplam tutar tizerinden Saglik Bakanligi ile Maliye Bakanliinca
miisterecken hesaplanacak kanuni faiz tutar1 da ruhsat sahiplerinden Saglik Bakanliginca tahsil
olunur.

Madde 22 — Bu kanun nesri tarihinden muteberdir. Ancak Sihhiye ve Muaveneti
Ictimaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal miisaadesi verilmis olan miistahzarlar igin ii¢ ay
zarfinda yeniden ruhsatname istihsali zzimninda miiracaat edilmek sartiyle alt1 ay hitamina
kadar kemakan imal ve ithaline devam caiz olacagi gibi kanunun 16, 17, 18, 19 uncu
maddeleri ahkaminin tatbikina da tarihi nesrinden itibaren alt1 ay sonra baslanir. Ve mezkiir
tarihte dahili memlekette mevcut miistahzarlar miktari tesbit ve her birinin miimasillerine
nazaran Sthhiye ve Muaveneti Igtimaiye Vekaletince tanzim edilecek liste iizerinden riisumu
ahzedilerek bu kisim miistahzarlarin daha altt ay miiddetle Tiirkiye dahilinde satilmalarina

miisaade olunur.

Madde 23 — Bu kanunun ahkamini icraya Adliye, Maliye ve Sihhiye ve Muaveneti
Ictimaiye Vekilleri memurdur.

1262 SAYILI KANUNA EK VE DEGISIiKLiK GETIiREN
MEVZUATIN VEYA ANAYASA MAHKEMESI TARAFINDAN iPTAL
EDILEN HUKUMLERIN YORURLUGE GiRiS TARIHINi

GOSTERIR LISTE
Degistiren
Kanunun/KHK’nin/
iptal Eden Anayasa 1262 Sayih Kanunun o
. .. . ) Yiiriirliige Giris
Mahkemesi Degisen Veya Iptal Edilen Tarihi
Kararmin Maddeleri
Numarasi
1557 — 12/2/1930
3304 — 11/1/1938
3402 — 1/6/1938
3940 — 20/12/1940
4348 — 8/1/1943
6243 — 13/2/1954




Degistiren

Kanunun/KHK’nin/
iptal Eden Anayasa 1262 Sayih Kanunun o
. . . . Yiiriirlige Giris
Mahkemesi Degisen Veya Iptal Edilen Tarihi
Kararmin Maddeleri
Numarasi
3977 — 26/2/1994
4854 — 6/5/2003
18, 19, 20, Ek Madde 4, 5 ve
5728 6 8/2/2008
5996 Ek Madde 2 ve 3 13/12/2010
6514 18, 19, Gegici Madde 1 18/1/2014
24/6/2018
tarihinde birlikte
yapilan Tiirkiye
Biiyiik Millet
Meclisi ve
KHK/698 21 Cumhurbaskanligt
secimleri
sonucunda
Cumhurbaskaninin
andicerek goreve
basladig tarihte
7151 57,19 5/12/2018
5,6,7,8,9,10, 12, 15, EK
7496 1/3/2024
Madde 1
7557 Ek Madde 8 24/7/2025




_1262 Saylll ) o
ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR KANUNU

1/3/2024

SAGLIKLA ILGILI BAZI KANUNLARDA VE 663 SAYILI KANUN
HUKMUNDE KARARNAMEDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR
KANUN

Kanun No. 7496

Madde 5 — (Degisik: 8/2/1954 - 6243/1 md.)

Turkiye'de ispenciyari ve tibbi mevat ve mistahzarat imaline ve bu
maksatla laboratuvar veya fabrika klisadina Turk tabip, eczaci ve
kimyager ve ihtisaslarina taallik eden maddeler igin de veteriner ve
dis tabibi bir mesul mudarin mesuliyeti altinda hakiki ve hikmi
sahislar salahiyettardir. Salahiyete sahip hiikkmi sahislarda
aranacak vasif ve sartlar Saglik Bakanlhginca belirlenir.

(Degisik fikra:15/11/2018-7151/8 md.) ispengiyari ve tibbi mevat ve
miistahzaratin her tiirlii fenni ve lyi imalat Uygulamalari sartlarini
haiz, kéfi tesisati muhtevi bir laboratuvar veya fabrikada ruhsatina
veya iznine uygun olarak imali mecburidir.

ispengiyari ve tibbi mevat va miistahzarat laboratuvar ve fabrikalar

Saghk-ve-Sesyal-Yardim-Vekaletinin Saglik Bakanhginin teftis ve

murakabesine tabidir.

MADDE 5- 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil ispenciyari ve Tibbi
Muistahzarlar Kanununun 5 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki
cumle ile ikinci fikrasinda yer alan “fabrikada” ibaresinden sonra
gelmek Uzere “ruhsatina veya iznine uygun olarak” ibaresi eklenmis
ve Uglincu fikrasinda yer alan “Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletinin”
ibaresi “Saglik Bakanhginin” seklinde degistiriimigtir.

“Salahiyete sahip hikmi sahislarda aranacak vasif ve sartlar Saglik
Bakanliginca belirlenir.”

Madde 6 — (Degisik: 4/1/1943-4348/1 md.)

5 inci maddede zikredilen sartlar dahilinde yapilacak mustahzarlarin
musaadesini almak igin evvelemirde bir istida ile Sthhat-ve-lctimai
Muavenet-Vekaletine Saglik Bakanligina miracaat olunur. Bu istida
ile beraber mistahzarlardan-bes-ntmune-ve cinsi ve miktari sarih
olarak tayin edilmis olmak sartiyle mistahzari terkip eden maddeleri
bildirir tasdikli bir formdl ve mistahzarin ambalajina mahsus kab ve
saire ve tarifname nimune ve suretleri goénderilir ve mistahzarnn

kend vt bitdirilic

MADDE 6- 1262 sayili Kanunun 6 nci maddesinin birinci cimlesinde
yer alan “Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletine” ibaresi “Saglik
Bakanllglna” seklinde degistirilmis ve ikinci cimlesinde yer alan
“muUstahzarlardan bes numune ve”, “numune” ve “ve mistahzarin
toptan ve perakende satis fiyatlari da bildirilir’ ibareleri madde
metninden ¢ikariimistir.

Sayfa1/5
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Madde 7 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.)
6 nci maddede yazili istida ve-numunelerSaghkBakanhgnecaveya
Saghk-Bakanhgincayetkilendirilen-laboratuvarlarda-tetkik-ve-tahhil

tetkik edilerek asagida yazih sartlarin mevcudiyeti halinde izin
verilmesine mitaallik muamele yapilir:(4)

A) Misaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan
salahiyeti haiz olmasi;

B) Tevdi edilen formiliin mistahzar halinde ticarete arzedilmesinde
fayda bulunmasi;

C) Kullaniimasinda sihhi mahzur bulunmamasi;

D) Sanata muvafik yapilmasi ve uzun middet muhafazasi halinde
bozulmaga musait olmamasi;

E) Tahlil-ve-tetkik-neticesinde-formiline Formiiliine uygun ve
bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmasi;

F) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Mistahzarin tabip recetesiyle veya regeteye lizum olmadan
serbestce satilmasi hususu vekaletce tayin ve ruhsathamede
zikredilir. Bu kanun mucibince yapilmasina izin verilen mustahzarlarin
isimleri Resmi Gazete ile ilan edilir. Tahlitmasrafi-ve-ruhsathame
harctistida-sahibine-aittir 4.

Sthhatve-lctimai-Muavenet Vekaleti Saglik Bakanlhigi piyasa

icaplarina gére mustahzar fiyatlarinin tadilini istiyebilir.

MADDE 7- 1262 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinda
yer alan “ve numuneler Saglik Bakanliginca veya Saglik
Bakanhginca yetkilendirilen laboratuvarlarda tetkik ve tahlil” ibaresi
“tetkik” seklinde ve (E) bendinde yer alan “Tahlil ve tetkik neticesinde
formiline” ibaresi “Formuline” seklinde degistiriimis, ikinci fikrasinin
Uglincd cimlesi yurrlikten kaldiriimis ve Gglinci fikrasinda yer alan

“Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaleti” ibaresi “Saglik Bakanlig
seklinde degistirilmistir.
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Madde 8 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.)

Ecnebi memleketlerden getirilen mistahzarlar icin misaade talebi
ancak Turkiye dahilinde sanat icrasina mezun eczane ve ecza
ticarethaneleri sahipleri veya isbu mistahzarlari imal eden fabrika va
laboratuvarlarin Tlrkiye'de oturan vekilleri tarafindan vaki oldugu
takdirde kabul olunur.Bu gibi mistahzarlar i¢in dahili mistahzarlar
gibi miisaade istihsali zimninda istida ile Sihhat ve igtimai Muavenet
Vekaletine miracaat edilir.?)

Verilen istida ile beraber mustahzarin imal mahalli, Turkiye
konsolosluklarinca tasdikli formulleri, tarifnameleri ve mahreci olan
memlekette serbest veya regete ile satilmasina dair miisaade
mevcutsa bu misaadenin tasdikli bir sureti ve-bes-niimune vekalete
tevdi edilir. Tahli-masraflarva-ruhsatname-harct-istida-sahibine-aittir.
isbu istida 7 nci maddede yazildigi sekilde muamele gérerek
misaade edileceklerin gimriklerce ithali temin edilir ve Resmi
Gazete ile isimleri ilan olunur®).

Mistahzar fabrikalari ve laboratuvarlarinin vekilleri eczaci veya
hususi kanuna gbére misaadesi alinmis bir ecza ticarethanesine
sahip olmadiklar takdirde ig gordukleri yerlerde vekaletini haiz
olduklari fabrika ve laboratuvar mustahzarlarindan nimune olarak
gOsterilecek veya dagitilacak miktardan fazla bulunduramazlar. Fazla
miktarda bulundurmak istedikleri takdirde ecza ticarethaneleri
hakkindaki 984 sayili kanun hikimleri dairesinde eczaci bir mesul
mudur istihdamina mecburdurlar.

MADDE 8- 1262 sayili Kanunun 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin
birinci climlesinde yer alan “ve bes numune” ibaresi madde
metninden ¢ikarilmis ve ikinci cimlesi yurtrlikten kaldiriimistir.
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Madde 9 — (Degisik:4/1/1943 - 4348/1 md.)
Memlekette yapilacak veya disardan getirilecek mustahzarlara ait

istidalarin Sthhatve-lctimai-MuavenetVekaletine Saglik Bakanhgina

geldigi tarihten itibaren nihayetiki-ay-zarfinda mevzuatina uygun
olarak muamelesi bitirilerek istida sahibine eevap-verilir ruhsatname

diizenlenir.

MADDE 9- 1262 sayili Kanunun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda
yer alan “Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletine” ibaresi “Saglik
Bakanhgina” seklinde, “nihayet iki ay zarfinda” ibaresi “mevzuatina
uygun olarak” seklinde, “cevap verilir” ibaresi “ruhsatname
dizenlenir” seklinde degistiriimis ve ikinci fikrasi yurarlikten
kaldiriimistir.

Madde 10 — MUsaadesi istihsal olunarak ticarete c¢ikarilan yerli
mistahzarlarin safiyetinden ve formuline muvafik olarak imal edilip
edilmemesinden amili ve memaliki ecnebiyeden ithal edilenler igin
ithal misaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup Itizum

goruldukge ve-bedeli-tesviye-olunmak-tizere-laalettayin-alnacak
numunelerin-tahlili-suretiyle-Sthhiye-ve-Muaveneti-ictimaiye Vekaleti
rastgele alinacak numunelerin, numune ve tahlil masraflar
ruhsat sahibi tarafindan karsilanmak tzere tahlili suretiyle Saglik
Bakanligi daimi bir murakabe icra eder.

MADDE 10- 1262 sayili Kanunun 10 uncu maddesinin birinci
fikrasinda yer alan “ve bedeli tesviye olunmak (izere laalettayin
alinacak numunelerin tahlili suretiyle Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye
Vekaleti” ibaresi “rastgele alinacak numunelerin, numune ve tahlil
masraflari ruhsat sahibi tarafindan karsilanmak Uzere tahlili suretiyle
Saglik Bakanhgi” seklinde degistiriimistir.

Madde 12 — (Degisik: 4/1/1943 - 4348/1 md.)

Mdstahzarlarin dis ambalaj kisimlari Gzerinde ve ambalaj igindeki
tarifnamelerde acik ve Turkce olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi
laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat numarasi ve ilacin nasil
kullanilacagi ve-fiyatt yazil olacak ve terkibinde muessir ve zehirli
maddeler varsa cins ve miktarlari ve vekaletce Ilizum goésterilen
hallerde yapildidi tarih géze garpacak surette kayit ve isaret
edilecektir.Yalniz tabip regetesiyle satilmasina musaade edildigi
takdirde bu husus dahi acgik olarak yazilacaktir.

MADDE 11- 1262 sayili Kanunun 12 nci maddesinin birinci fikrasinin
birinci climlesinde yer alan “ve fiyati” ibaresi madde metninden
cikarilmistir.
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vukuunaape §'Hﬁ elalia_ cve-funsatname-harohfuhsatnamenin-teva

MADDE 12- 1262 sayili Kanunun 15 inci maddesi yururlUkten
kaldiriimistir.

Ek Madde 1 — (6/2/1930 - 1557/1 md. ile gelen numarasiz md.
hikm olup, teselsiil icin numaralandiriimistir.)

Yerli mustahzarlarin amilleri veya mes'ul mudurleri ve ecnebi
memleketlerden giren mustahzarlari yapan fabrika veya laboratuvarin
Tuarkiye'de mutemekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde verilmis olan
ruhsatnamelerin hUkmu kalmaz. Yerli mistahzar amil veya mes'ul
madurlerinin mirasgilari mistahzar yapmaga salahiyetli iseler
dogrudan dogruya kendi namlarina ve salahiyet sahibi olmadiklari
takdirde bunlari yapabilecek salahiyetli bir mes'ul madir goéstererek
yeniden ruhsatname alirlar. Ecnebi fabrika ve laboratuvarlarin
gOsterecekleri yeni vekilleri de ayni mecburiyete tabidirler. Her-iki

MADDE 13- 1262 sayili Kanunun ek 1 inci maddesinin birinci
fikrasinin son cumlesi yurdrlikten kaldiriimistir.

30 Aralik 2023 Tarihli ve 32415 Sayili 2. Mikerrer Resmi Gazete
Harclar Kanunu Genel Tebligi (Seri No: 94)

a) Memleket disinda imal olunup ithal edilenler 18.352,20
b) Memleket icinde imal olunanlar 9.163,60

MADDE 16- 2/7/1964 tarihli ve 492 sayili Harc¢lar Kanununa ekli (8)
saylli Tarifenin 1/1 bolim asagidaki

sekilde degistirilmigtir.

“1. Mistahzar ruhsatnameleri:

Tibbi ve ispengiyari mistahzarlarin ticarete ¢ikariimasi icin Saglik
Bakanliginca verilecek ruhsatnameler:

a) Memleket diginda imal olunup ithal edilenler (27.515,80 TL)

b) Memleket iginde imal olunanlar (13.733,10 TL)”
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