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ECZANELER VE ECZANE HIiZMETLERI
HAKKINDA YONETMELIK
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 13.10.1992 Say:: 21374

BiRiNCi BOLUM
Amag, Kapsam ve Dayanak

Amag

Madde |- Bu Yonetmeligin amaci; eczanelerin agilmasina dair usul ve esaslari,
eczanelerin agilacag yerlerin 6zellikleri, eczanelerin kisimlari, laboratuvarlarinin vasif ve
sartlari, eczanelerde bulunmasi gereken alet vesair malzemeler ve eczane hizmetleri ile
ilgili hususlari diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik, 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun uya-
rinca agilacak eczaneleri kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik, 6197 sayill Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un
20’ nci maddesine ve 181 sayili Saglik Bakanligi’ nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname’ nin 43 lincli maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

iKiNCi BOLUM
Eczane A¢manin Usul ve Esaslari

Eczaciligin Tescili

Madde 4- Tirkiye Cumbhuriyeti sinirlari igersinde eczane, ecza deposu, ecza
dolabi, galenik, tibbi ve tedavi edici ilag hammaddeleri ve hazir ilag laboratuvarlari veya
fabrikalar gibi isletmeleri agacak Tiirk vatandasi eczacilarin, diplomalarini Saglik Bakanhig’
na tescil ettirmeleri sarttir.

Basvuru ve Belgeler

Madde 5- Eczane agmak isteyen eczacilar, asagida yazili evrak ve belgeler ile il
Saglik Midurligiine bagvururlar:

a)  Nifus clizdani sureti,

b)  Saglik Bakanliginca tescil edilmis eczacilik diplomasinin asli veya noterce tas-

tikli sureti,
c) Eczacliga engel mahk{miyetinin bulunmadigina dair adli belge,
d) Biyografi,
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e) 6197 sayili Kanun’ un 4 lincli maddesinin (e) ve (f) bentlerinde yazili oldugu
lizere, meslegini yapmayi engelleyecek iyilesmez bir hastaligi bulunmadigina
dair saglik raporu ile iki géziinlin gérmekten mahrum olmadigina dair uzman
tabip raporu,

f) 4 x 6 cm boyutlarinda 4 adet fotograf,

g)  Eczane yapilacak yerin krokisi ile eczacilik ile ilgili kanunlara uygunlugu husu-
sunda Bolge Eczaci Odast ile il Saglik Midirliiglince tastik edilmis rapor,

h) (Degisik:RG-9/12/2004-25665) Eczanenin muvazaali olup olmadigi husu-
sunda Bolge Eczaci Odasinca verilmis degerlendirme raporu; bu rapor, Eczaci
Odasi yetkililerince ilgilinin odaya bagvurusundan itibaren en geg 10 is glini
icinde ispatlayici belgelerle birlikte verilir. Belirtilen siire sonunda, rapor veril-
medigi takdirde, muvazaa konusu Il Saglik Mudirligii yetkililerince 10 is gtinii
icinde incelenerek sonuglandirilir.

Ruhsatin Verilmesi

Madde 6- (Degisik:RG-9/3/2003-25043)

5 inci madde hiikmiine uygun olarak yapilacak miiracaatlar ilgili saglk middrli-
glince incelendikten ve mevzuata uygunlugu tespit edildikten sonra gerekli harglarin ilgili
tarafindan yatirilmasini takiben eczane ruhsatnamesi diizenlenir ve valilikge imzalandiktan
sonra ilgiliye verilir.

isyeri Ruhsatinin Mecburi Olmamasi

Madde 7- (Degisik:RG-9/3/2003-25043)

ilgili saglik mudiirligiinden-valilikten ruhsatnamesini almis eczacinin eczane igin
mahalli belediyeden ayrica bir igyeri ruhsati almasi zorunlu degildir.

Eczanelerin Tabi Oldugu Hikiimler

Madde 8- Serbest eczane bulunmayan yerlerde, 6197 sayili Kanun’ un 14 tncii
maddesinin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen eczanelerin agilmasinda da bu Yénetmelik
hiikiimleri uygulanir. Kanun'da belirtilen kurumlar digsinda higbir kurum eczane agamaz.

UGUNCU BOLUM
Eczane Yerleri ve Bélumleri

Eczane Olarak Kullanilacak Yerin Ozellikleri

Madde 9- (Degisik birinci fikra:RG-25/11/1999-23887) “Eczane olacak
yerlerin, bodrum ve asma katlari harig olmak lizere, asgari 35 metrekare olmasi; 6197
sayil Kanun’un 14 inci maddesinin (A) ve (B) bentlerine gore agilacak eczanelerin depo
harig asgari 20 metrekare olmasi sarttir. Eczanelerin laboratuvar kisimlari, misteriler veya
hastalarla irtibati olmayacak sekilde ayrilmig olmasi gerekir. Ayrica, serin yerde muhafaza
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edilecek ilaglarin konulmasi igin buzdolabi bulundurulur. Deprem, sel ve yangin gibi tabit
afetlerden evvel ruhsatlandirilmis eczanesi bulunan ve fakat bu &fetler sebebiyle eczane
olarak kullandigi isyerinin dnemli dlglide hasar goriip kullanilamaz duruma geldigini bel-
geleyen eczacilara; iki yill gegmemek tizere, isyerini tamir ettirinceye veya yeni bir isyeri
edininceye kadar, asgarf 20 metrekare olan yerlerde veya prefabrike yapilar gibi gegici
yapilarda da eczane faaliyeti igin ruhsat verilebilir.

(Degisik ikinci fikra:RG-2/11/2007-26688) Eczaneler aydinlik, rutubetsiz ve
havadar olacak; zeminleri ise karo, mermer veya benzeri malzemeyle désenecektir. Miis-
terilerin bekleme yerleri ile banko ve galisma masasi eczanenin giris katinda bulunacaktir.

(Degisik uciincii fikra:RG-2/11/2007-26688) Saglk kurumlari biinyesinde
agllacak eczaneler, yalnizca yatarak tedavi goren hastalara ilag verebileceklerinden, her-
hangi bir katta agiimalari mimkdnddr.

(Degisik dordunci fikra:RG-9/12/2004-25665) .Serbest eczaneler halkin
serbestge girip gikabildigi yerlerde agilabilir. Eczanelerin bagimsiz diikkanlarda agiimasi ve
faaliyet gostermesi zorunludur. Eczanenin laboratuarinin dogrudan disarisi ile baglantisi
olmamak ve ilgili mercilere bildirilen projesinde belirtiimek kaydiyla, birden fazla kapisi
olabilir. Ancak bu kapilardan higbiri baska diikkan veya magaza igine agilamaz. Eczanenin
glivenligi eczane sahip ve mesul midiri eczacinin sorumlulugu altindadir. Aligveris mer-
kezlerindekiler de dahil olmak lizere eczanelerin bagh oldugu bolgedeki eczane galisma
glin ve agilis kapanis saatlerine uymasi zorunludur. Ancak geceleri kapali olan alisveris
merkezlerindeki eczaneler nobetten muaf tutulur. Uluslararasi ucusa agik olan havaa-
lanlari icinde yer alan eczaneler, eczane galisma giin ve saatleri disinda da 24 saat agik
olabilirler. Bu durumda biri eczanenin sahibi olmak kaydiyla her 8 saat icin bir eczaci bu-
lundurulmasi zorunludur.

(Degisik besinci fikra:RG-2/11/2007-26688) Muayenehaneler ile sadece
tahlil ve goriintiileme hizmeti veren laboratuvar tani merkezleri harig olmak Uzere, igin-
de saglik kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatinda serbest eczane
agllamaz. Havaalanlari, otogarlar ve tren garlarinda bu kisitlama uygulanmaz. Universite-
ler; ticari nitelik tasimaksizin minhasiran eczacilik fakdiltesi 6grencilerinin egitimi amaciyla
acacaklari uygulama eczaneleri diginda, mediko-sosyal merkezi eczaneleri de dahil olmak
lizere ticari amag gliden eczane agamazlar.

ilac Yapma Bankosu

Madde 10- ilag yapmaya ayrilmis bankonun Uzeri, cam, fayans veya mermer
olacaktir. Hassas, santigram veya kiloluk teraziler, ayarlari bozulmayacak sekilde banko
lizerinde veya ayri 6zel masada bulundurulacaktir.
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Laboratuvar Kismi

Madde | 1- ilag yapmaya ayrilan laboratuar kisminda, majistral ilag hazirlanma-
sinda kullanilan kimyevi maddeler, galenik preparatlar ve droglar, cam siselerde; isiktan
bozulabilecek maddeler ise, renkli siselerde ayri bir dolapta bulundurulacaktir.

Laboratuvarlarda akar su bulunmasi sarttir.

Zehirli Maddelere Ait Dolaplar

Madde 12- Biitiin zehirli maddeler, Kodekse gore ayrilarak, ayri dolaplarda bu-
lundurulacaktr. Dolaplardan birisinin kapagi kirmizi boyali olacak ve tizerine “siddetli ze-
hirler” digeri ise yesil renkte boyanacak ve {izerine “ayri bulundurulacak zehirler” ibaresi
yazilacaktir. Bu dolaplarin her zaman kilitli bulundurulmasi ve anahtarinin eczane mesul
mudiiriinde bulunmasi zorunludur. Bu dolaplara konulacak zehirlerin cinsine gore igersi-
ne konulacak ilag siselerinin tizerine kirmizi veya yesil etiketlere isimleri yazilacak, ayrica
“siddetli zehir” veya “ayri bulundurulacak zehir” ibaresi yazil bandrollar yapistirilacaktir.
Kirmizi regeteye tabi ilaglar gelik kasada saklanacaktir.

Tadilat ve inceleme

Madde 13- Eczanede &nemli tadilat yapilmasi istenildiginde, ilgili il Saghk Midi-
rii veya goérevlendirecegi eczacilik subesi yetkilisi tarafindan eczanede gerekli inceleme
yapilir. Rapor diizenlendikten ve eczanenin ruhsatnamesi sahip ve mes’ul miidiirine veril-
dikten sonra, Bolge Eczaci Odasi ve Mahallin en biiyiik Saglik Amirligince uygun goriilme-
dikge, eczane krokisi ile bolimleri Gizerinde tadilat yapilamaz

Teknik imkanlar

Madde 14- Eczaneler, bulunduklari yerdeki aydinlatma, su, telefon gibi teknolojik
imkanlardan faydalanmak zorundadirlar.

Ecza Maddelerinin Saklanmasi

Madde 15- Bitiin kimyevi ilag hammaddeleri, hazir ilaglar, asi ve serumlar, Ko-
deksteki 6zellikleri ve ambalaj tizerindeki muhafaza sartlari gézoniine alinarak, gerektigi
gibi saklanacaktir. Bu sebeple eczanenin ig isisi da gerekli Slgiiler iginde tutulacaktir.

Brom, iyot, asit, alkalen gibi etiketleri bozan malzemeler bulunan siseler etiketleri,
¢ikmayacak ve bozulmayacak sekilde olacak; gerekirse, siseye yagl boya ile yazilacaktir.
Bozulan ve kirlenen etiketler yenilenecektir.

Eczanelerde Bulunmasi Mecburi ilaglar

Madde 16- Eczanelerde bulundurulmasi mecburi olan ilag, tibbi madde ve mal-
zemeler Tirk Eczacilari Birligi ile Saglik Bakanlig'nca her yil hazirlanacak liste ile belirlenir.
Listede belirlenenlerin piyasada bulundugu siirece, her eczanede bulunmasi mecburidir.
Bulundurmayan eczaneler eksiklerini tamamlayincaya kadar il Saglk Midirligi'nce ka-

patilir.
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Eczane Levhasi

Madde 17- (Degisik birinci fikra:RG- 9/12/2004-25665) Eczanelerin gorii-
lebilir cephelerinden en az birine, eczanenin adini gosterir 1ikli veya isiksiz levha konulur.
Ayrica eczanenin sahip ve mesul miidiiriiniin adi ve soyadi, rahatga okunabilecek sekilde
vitrin camina yazilir.

(Degisik ikinci fikra:RG-06/03/2007-26454) Eczanelerin dis cephesine,
asgari ve azami ebatlari ile renkleri Tiirk Eczacilari Birligince belirlendikten sonra Saghk
Bakanliginca uygun goriilecek standartlarda, iki cepheden kolayca goriilecek yiikseklikte,
goriintii kirliligine ve haksiz rekabete yol agmayacak, gevreyi rahatsiz etmeyecek, reklam
izlenimi olusturmayacak &zellikte olmak kaydiyla “E” logolu isikli levha konulur.

Nobetci Eczane Levhasi

Madde 18- Eczaneler, kapali olsalar dahi, nébetgi eczaneleri gosteren isiklandi-
rilmig bir levha asmak zorundadirlar. Ayrica, nobetlerde igerdekileri uyarmak igin, eczane
kapilarina zil dlizeni kurulmasi zorunludur.

Eczanenin Devri

Madde 19- Bir eczanenin bagka bir eczaciya devri islemleri, il Saglik Midurltgin-
ce gorevlendirilen bir yetkili ile Bolge Eczaci Odasi yetkilisi huzurunda yapili. Durum, bir

tutanakla tespit edilir.

DORDUNCU BOLUM
Eczane Hizmetleri

Ecza Maddelerinin Ozellikleri ve Sorumluluk

Madde 20- Eczanelerde bulunan biitiin eczanin Tiirk Kodeksindeki &zelliklerde
olmasi sarttir. Bu hususlardan eczanenin sahip ve mes’ul miidiirii sorumludur.

Miadl ilaglar ve Sorumluluk

Madde 21- Eczane sahip ve mes'ul miidiirli, zamanla bozulan ve middeti gegen
ilaglari zaman gegmeden degistirmek veya imhasini yapmakla sorumludur. Miadi gegmis
mustahzarlar, satiimak Gizere bulundurulamaz.

Kabul Edilebilecek Regeteler

Madde 22- Eczanelerde yalnizca tabipler, dis tabipleri ve veteriner hekimler tara-
findan yapilmak (izere yazilan regeteler kabul edili. Okunamayan regetelerin diizeltilmesi
iin, ilgili tabible irtibat kurulur.

(Ek Fikra: RG-2/11/2007-26688) internet, faks, telefon, kurye, komisyoncu ve
benzeri yollarla eczanelere gelen regeteler kabul edilmez. Eczanelere bu yolla gelen ilag
talepleri karsilanmaz. (Ek son ciimle:RG-23/7/2009-27297) Hekimlerin elektronik
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ortamda yazarak bunu glivenli elektronik imza ile imzalamalariyla gerceklesen elektronik
regeteler (e-regete) bu hiikmiin disindadir.

Psikotrop ilag Receteleri

Madde 23- Uyusturucu ve aligkanlik yapici ilaglar, ancak 6zel regetelerine yazilma-
si halinde verilebilir. Bu regeteler sahibine geri verilmez. Tekrarinda ayri regete getirilmesi
zorunludur.

Ozel Durumu Olan Regeteler

Madde 24- Tiirk Kodeksinde yazili en gok miktardan fazla dozlari ieren regeteler
hakkinda, 6197 sayili Kanun’ un 25 inci maddesinin 2 nci fikrasi geregince hareket edilir.

Birinci fikrada belirtilen regetelerde; yazan tabibin ismi, adresi ve protokol numa-
rasi ile hastanin isim ve agik adresi belirtiimis olmalidir. Miktarlarin ise, Saglik Bakanhgi
genelgelerine uymasi sarttir.

Receteler Uzerindeki islemler

Madde 25- Hazirlanan regeteler, eczane mes’ul miidirii tarafindan imzalanip ta-
rih konularak eczane kasesi ile mihdirlenir. (Ek ikinci ciimle:RG-23/7/2009-27297)
e- regeteler bu hiikmiin disindadir. Bakanlik ve Tiirk Eczacilari Birligince belirlenen ilaglar
ile majistral, uyusturucu ve psikotrop ilaglara ait regeteler, regete kayit defterine kayit
edilir. Uyusturucu ve psikotrop ilaglara mahsus regeteler, geri veriimeyerek eczanede sak-
lanir. Saghk Bakanligi genelgelerine gore isleme konulur.

Yapma ilaglar, Etiket ve Ambalaj

Madde 26 - Yapilan ilaglarin ambalajina etiket yapistirilir. Bu etiketler izerine
eczanenin, doktorun ve hastanin isimleri, defter kayit numarasi ve ilacin kullanilis sekli
yazilacaktir.

icilecek ilag etiketleri beyaz, distan kullanilacak ilag etiketleri kirmizi renkli olmalidir.

Eczanelerde hazirlanacak ilaglar, hig kullanlmamis, yeni ve uygun ambalajlara ko-
nulacaktir.

Hazirlanacak ilaglarla ilgili Receteler

Madde 27- Eczanelerde hazirlanmak (izere birakilan regetelerin, yazan tabip ile
sahibi olan hastadan veya hastanin yakinindan bagkasina gosterilmesi ve aslinin veyahut
kopyasinin verilmesi yasaktir.

Nobetci Eczane

Madde 28- Birden fazla eczanesi olan yerlerde, bayram ve diger resmi tatil giin-
lerinde ve belirlenen galisma saatleri disinda, yalniz ndbetgi eczaneler agik kalacaktir. N6-
betgi olmayan eczacilar eczanelerini kapatmaya mecburdurlar.

Nobetgi Eczanelerin Calisma Duzeni

Madde 29- Eczanelerin bulunduklari yerlerin ozellikleri de géz 6niine alinarak,

ndbet tutulacak glinler ve galisma saatleri ile kag adet eczanenin nobetgi kalacag, Bolge
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Eczaci Odasi veya temsilcisi tarafindan belirlenir ve bir nébet listesi hazirlanir. Bu listeler, il
Saglik Mudurligi veya gorevli yetkililerin kabul ve onayi ile uygulamaya konulur.

Nébetgi eczanelerin halk tarafindan kolayca bilinmesi icin, hazirlanan nébet listele-
ri, eczaci odasl yetkililerince polis merkezlerine, garnizon komutanliklarina, PTT danisma
servisine, yatakli tedavi kurumlarina, mahalli gazetelere ve ilgili olabilecek diger kurumlara
verilir.

Gece nébet tutacak eczanelerin gece boyunca mutlaka kapilarinin agik olmasi zo-
runlu degildir. Ancak, eczane sahip ve mes’ul miduriiniin bagvuru halinde gereken hizmeti
yerine getirmesi sarttir.

Eczane Calisanlan

Madde 30- Eczanelerde galisan personel, eczane mes’ul miduriiniin sorumlulugu
altinda caligirlar. Calisanlarin personel defterine kaydi mecburidir.

Eczanelerde Staj

Madde 31- Eczacilik Fakiilteleri 6grencilerinden eczanelere staj gérmek Uzere
kabul edilenlerin giris ve cikislari, &zel bir deftere kaydedilecektir. Staj sonunda, galistikla-
ri stireyi ve yaptiklari galismalari belirleyen belge, 6grencinin fakiiltesine gonderilecektir.

BESINCi BOLUM
Eczanelerin Teftisi

Teftise Yetkili Olanlar

Madde 32- Eczaneler, senede en az iki defa teftis edilirler. Teftis, Saglk Bakanligi
mifettisleri veya bulunamadigi yerlerde Saglik Miidiirligl veya Saglik Midirltgi tarafin-
dan goérevlendirilecek Saglik Midurliiglinde gérevli eczaci ve hekim tarafindan yapilir. Sag-
Ik Miidiirliglince gorevli eczaci yoksa, gérev verilecek bir hekim ile Bolge Eczaci Odasi
yetkilisi veya temsilcisi tarafindan teftis yapilir.

Teftisin Sekli

Madde 33- Teftis yapanlar, eczanelerde Kanun ve Yonetmelik hiikiimlerine uyu-
lup uyulmadigini denetlerler ve neticelerini basil raporlardaki 6zel hanelere yazarlar.

Gereken onerileri, eczanelerde bulundurulmasi zorunlu olan teftis defterinde be-
lirterek altini imzalarlar. Teftis raporlari, mifettis ile beraber eczaci tarafindan imzalanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

ilacin Kapsami
Madde 34- Bu Yonetmelikte belirtilen ilaglara, 6197 sayili Kanun’ un 28 inci mad-

desinde yazili beseri ve veteriner ilaglar, kimyevi maddeler ve zirai ilaglar ile kozmetik
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Grlinler yaninda hastalarin teshis ve tedavisinde kullanilacak bitiin sihhi malzemeler, me-
dikal aletler ve maddelerde dahildir.

Onliik Mecburiyeti

Madde 35- Eczane sahip ve mes’'ul midiri ve diger personel, beyaz 6nliik gi-
yecektir. Eczaci onliiklerinin goglis cebi lizerinde eczacinin ad ve soyadinin belirtilmesi
zorunludur.

Defterler

Madde 36- Eczanelerde asagida yazilan ve sayfalari ekte gosterilen defterlerin
tutulmasi mecburidir;

|. Regete kayit defteri (Ek: 1),

2. Uyusturucu maddelerin kayit defteri (Ek: 2),

3. Psikotrop (aligkanlik yapici ) ilaglarin kayit defteri (Ek: 3 ),

4. Teftis defteri (Ek: 4),

5. Personel defteri (Ek: 5),

6. Stajyer defteri (Ek: 6 ),

Eczacilar, defterleri bagl olduklari Eczaci Odalarindan alacaklardir. Defterlerin kul-
lanilmadan 6nce Eczaci Odalarina tastik ettirilmeleri sarttir.

(Ek iiciincii fikra:RG-25/11/1999-23887) (Degisik:RG-23/7/2009-27297)
Normal Regete ile Verilmesi Gereken izlemeye Tabi llaglarin elden yapilan satislarinda,
eczanede mevcut regete kayit defterine kayitlarinin yapilmasi ve regetelerin eczanede
saklanmasi zorunludur. Sosyal glivenlik provizyon sistemlerinden onay alarak kargilanan
bu regetelerin regete kayit defterine ayrica kayit edilmesi zorunlu olmayip Bakanlik ve/
veya Il Saglik Miidiirlikleri tarafindan talep edildigi takdirde sunulmasi amaciyla sosyal
glivenlik provizyon sistemlerinden alinan dékiimlerin bilgisayar giktisi veya dijital ortamda
muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Yiiriirliilikten Kaldirilan Hiikiimler

Madde 37- 18.12.1953 tarih ve 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkindaki
Kanunun 20 nci Maddesine Tevfikan Hazirlanan Talimatname ile ek ve tadilleri yirtirld-
IGkten kaldirilmigstir.

iyi Eczacilik Uygulamalari

Ek Madde |- (Ek:RG-25/11/1999-23887)

Eczanelerde verilen hizmetlerin kalitesinin arttirilmasini, stirekliligini ve iyi eczacilik
uygulamalarinin gelistiriimesini saglamak maksadi ile “iyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu”,
alt ay igerisinde Saglik Bakanlig'nca hazirlanir ve yirirlige konulur.

Gegici Madde | - (Degisik:RG-15/10/1993-21729)

Bu Yonetmelik yiiriirliige girmeden dnce agiima ruhsati verilmis bulunan eczaneler,
9 uncu maddenin | nci fikrasi hilkmii harig olmak lizere, Yonetmeligin diger hiikiimleri
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ile dngoriilen gerekleri en geg onsekiz ay igersinde yerine getirmek zorundadirlar. Aksi
taktirde, durumlarinin bu Yoénetmelige uymadigi yapilacak kontrol ve denetim neticesinde
anlasilan eczanelerin faaliyetleri Bakanlikga durdurulur.

Gegici Madde 2 - (Degisik:RG-05/03/1993-21515)

Bu Yonetmeligin yiiriirlige girmesinden &nce agilma ruhsati verilmis olan ancak bu
Yénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasi hiikiimlerine uymayan eczanelerin yalniz
bir sefere mahsus olmak iizere devir veya nakline, 9 uncu maddenin birinci fikrasinda
belirtilen sartlar aranmaksizin bu yénetmelik hiikiimlerine gore izin verilir.

Bu Yonetmelik yiriirlige girmeden énce, 37 inci madde ile yiriirlikten kaldirilmig
bulunan Talimatname hiikiimlerine uygun biiyiikliikte eczane agilacak yerleri olan veya bu
yerleri kiralamis ya da miilk edinmek igin akit yapmig oldugunu resmi belge ile ispat eden
eczacllar, bu yerlerde eczane agmak istedikleri taktirde, ruhsatname talepleri hakkinda 9
uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlar aranmaksizin, bu Yénetmelik hiikimle-
rine gore iglem yapilir. Bunlar da birinci fikradaki haklardan faydalanabilirler.

Gegici Madde 3 - (Ek:RG-25/11/1999-23887)

|7 nci maddenin bu Yénetmelik ile eklenen ikinci fikrasinin 6ngérdiigii levha stan-
dartlari, bu maddenin yiiriirliige girmesinden itibaren en geg alti ay icinde Tiirk Eczacilari
Birligi'nce diizenlenir ve Saglik Bakanlig’'nin gériisiine sunulur.

Yiiriirliik

Madde 38 - Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde ydrirltge girer.

Yiiritme

Madde 39 - Bu Yonetmeligi Saglik Bakanligi yiirtir.
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6197 SAYILI KANUNDA EK VE DEGISIKLiK YAPAN
KANUN VE HUKUMLER

| - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERiI HAKKINDA
YONETMELIKTE YAPILAN DEGISIKLiK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 05.03.1993 Say:i: 21515)

Madde I- 13 Ekim 1992 tarih ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ecza-
ne ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin, Gegici 2inci maddesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Gegici Madde 2- Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden 6nce agiima ruhsati
verilmis olan ancak bu Yénetmeligin 9.maddesinin birinci fikrasi hiikiimlerine uymayan
eczanelerin yalniz bir sefere mahsus olmak iizere devir veya nakline, 9. maddenin birinci
fikrasinda belirtilen sartlar aranmaksizin bu yonetmelik hiikiimlerine gére izin verilir.

Bu Yonetmelik yiriirlige girmeden énce 37. madde ile ylrirlikten kaldirilmig bu-
lunan talimatname hiikiimlerine uygun biiyiiklikte eczane agilacak yerleri olan veya bu
yerleri kiralamis ya da miilk edinmek igin akit yapmig oldugunu resmi belge ile ispat eden
eczacllar, bu yerlerde eczane agmak istedikleri taktirde ruhsatname talepleri hakkinda
9. maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlar aranmaksizin bu Yénetmelik hikimlerine
gore islem yapilir. Bunlar da birinci fikradaki haklardan faydalanabilirler”.

Madde 2 - Bu yonetmelik yayimi tarihinde ylriirlige girer.
Madde 3 - Bu Yonetmeligi Saglik Bakani yuriittir.

2 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERiI HAKKINDA
YONETMELIKTE YAPILAN DEGISIKLiK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 15.10.1993 Say:i: 21729)

Madde |- I3 Ekim 1992 tarih ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ec-
zaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yénetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasina
asagidaki cimle eklenmis ve ayni maddenin besinci fikrasinin son ciimlesi agsagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Ahsap kapaklar hari¢ olmak Uzere, dolap igini gosteren 6zellikteki cam kapaklar
ile madeni kapaklar opak veya beyaz renkte olacaktir.” (Bu ciimle Yirirliikten kaldirilmis-
ur. 30 Aralik 1993 tarih ve 21804 sayili Resmi Gazete)

“Universiteler; ticari nitelik tasimaksizin sadece eczacilik fakiilteleri &grencilerinin

egitimi amaciyla ve 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkindaki Kanun uyarinca Saglik
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Bakanligi’'ndan izin alinmak sarti ile agilacak uygulama eczaneleri disinda, mediko-sosyal
eczaneler de dahil, ticari amag gliden eczane agamaz.”

Madde 2- Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin Gegici | inci
maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Gegici Madde I- Bu Yonetmelik yiiriirliige girmeden once agilma ruhsati veril-
mis bulunan eczaneler 9 uncu maddenin birinci fikrasi hilkmi harig olmak tzere,

Yonetmeligin diger hiikiimleri ile dngoriilen gerekleri en geg onsekiz ay igersin-
de yerine getirmek zorundadirlar. Aksi takdirde, durumlarinin bu Yénetmelige uymadi-
81 yapilacak kontrol ve denetim neticesinde anlasilan eczanelerin faaliyetleri Bakanlikga
durdurulur.”

Yiirirliik

Madde 3 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiriirlige girer.

Yiiritme

Madde 4 - Bu Yonetmek hiikiimlerini Saglik Bakanligi yuritir.

3 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIKTE YAPILAN DEGISIiKLIiK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 30.12. 1993 Say:: 21804)

Madde I- I3 Ekim 1992 Tarih ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ecza-
neler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yoénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin bi-
rinci climlesi asagidaki sekilde degistirilmis; ikinci fikrasinin tiglincl ciimlesi ile ayni fikranin
I5 Ekim 1993 tarih ve 21729 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Yonetmelik ile eklenen
dordiincii ciimlesi ylrirlikten kaldirimistir.

“Eczane olacak yerlerin, bodrum ve asma katlari harig olmak lizere, asgari 35 met-
rekare olmasi ve 6197 sayili Kanun'un 4’Gncti maddesinin (A) ve (B) bentlerine gore
agllacak eczanelerin depo harig asgari 20 metrekare olmasi sarttir.”

Madde 2 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ydriirlige girer.

Madde 3 - Bu Yonetmek hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitir.

4 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGiSiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 18.08.1999 Say:i: 23790)

Madde I- 13/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ecza-
neler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesinin (h) bendi asagidaki
sekilde degistirilmistir.
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“h) Eczanenin, eczacilik ile ilgili Kanunlara uygun ve muvazaali olup olmadigi husu-
sunda eczaci odasinca verilmis degerlendirme raporu (Bu rapor, eczaci oda-
si yetkililerince en geg on is glinii iginde ispatlayici belgelerle birlikte verilir,
belirtilen siire sonunda rapor verilmedigi takdirde, muvazaa konusu il saglik
mudurliga yetkililerince incelenir ve rapor diizenlenir, hazirlanacak rapor Ba-
kanlik¢a degerlendirilerek islem yapilir.)”

Madde 2- Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin dérdiinci fikrasi ile besinci fikra-

si asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Serbest eczane olacak yerin dis cephesinin ve kapisinin, belediyelere ait cadde
ve sokak lizerinde olmasi sartti. Ruhsatnamede belirtilen numarali kapi disinda eczane
kapisi bulunamaz.”

“Miuilkiyeti 6zel hastane, vakif, dernek, ézel idare, belediye veya herhangi bir kamu
kurum ve kurulusuna ait olup iginde saglik kurumu veya kurulusu bulunan yerlerde eczane
agllamaz. Universiteler, mediko sosyal ve/veya uygulama eczanesi agamazlar.”

Madde 3 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiriirlige girer.

Madde 4 - Bu Yonetmek hiikiimlerini Saglik Bakani yiritir.

5 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSIiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 25.11.1999 Say:: 23887)

Madde I- 13.10.1992 tarihli ve 21374 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Eczane-
ler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yénetmeligin degisik 9 uncu maddesinin birinci, dor-
diincii ve besinci fikralar asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Eczane olacak yerlerin, bodrum ve asma katlari harig olmak iizere, asgari 35
metrekare olmasi; 6197 sayili Kanun'un 14 (incti maddesinin (a) ve (b) bentlerine gore
agllacak eczanelerin depo harig asgari 20 metrekare olmasi sarttir. Eczanelerin laboratu-
var kisimlari, misteriler veya hastalarla irtibati olmayacak sekilde ayrilmis olmasi gerekir.
Ayrica, serin yerde muhafaza edilecek ilaglarin konulmasi igin buzdolabi bulundurulur.
Deprem, sel ve yangin gibi tabii afetlerden evvel ruhsatlandiriimis eczanesi bulunan ve
fakat bu afetler sebebiyle eczane olarak kullandigi isyerinin 6nemli &lglide hasar goriip
kullanilamaz duruma geldigini belgeleyen eczacilara; iki yill gegmemek lizere, isyerini tamir
ettirinceye veya yeni bir isyeri edininceye kadar, asgari 20 metrekare olan yerlerde veya
prefabrike yapilar gibi gegici yapilarda da eczane faaliyeti igin ruhsat verilebilir.”

“Serbest eczane olacak yerin dis cephesinin ve kapisinin, belediyelere ait cadde
ve sokak lizerinde olmasi sartti. Ruhsatnamede belirtilen numarali kapi disinda eczane

kapisi bulunamaz. Ancak, normal galisma saatleri disinda ve resmi tatil giinlerinde 24 saat
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boyunca halkin serbestge girip gikabildigi belgelenen diger yerlerde de, herkese ilag satisi
yapmak iizere eczane agilabilir.”

“Miuilkiyeti 6zel hastane, vakif, dernek, 6zel idare, belediye veya herhangi bir kamu
kurum ve kurulusuna ait olup iginde saglik kurumu veya kurulusu bulunan yerlerde eczane
agllamaz. Universiteler; ticari nitelik tagimaksizin sadece eczacilik fakiiltesi 6grencileri-
nin egitimi amaci ve 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun uyarinca Saglik
Bakanligi’ndan izin alinmak sarti ile agilacak uygulama eczaneleri disinda, mediko-sosyal
merkezi eczaneleri de dahil olmak lizere ticari amag gliden eczane agamazlar.”

Madde 2- Ayni Yonetmeligin |7 nci maddesine asagidaki ikinci fikra eklenmistir.

“Asgari ve azami ebatlari, muhtevasi ve renkleri Tirk Eczacilari Birligi’'nce belirlen-
dikten sonra Saglik Bakanligi'nca uygun goriilecek standartlardaki isikli levhalar da, ecza-
nelerin ruhsatinda belirtilen giris kapisinin bulundugu cepheye konulabilir.”

Madde 3- Ayni Yonetmeligin 36 nci maddesine agagidaki Uglincti fikra eklenmistir.

“Eczanelerde, birinci fikradaki regete kayit defterinin yerine kaim olmak tizere, ilgili
eczaci odasinca tasdik edilmis bilgisayar formlari da kullanilabilir.”

Madde 4- Ayni Yonetmelige, asagidaki ek madde eklenmistir.

“Iyi Eczacilik Uygulamalari

Ek Madde |- Eczanelerde verilen hizmetlerin kalitesinin arttirilmasini stirekliligini
ve iyi eczacilik uygulamalarinin gelistirilmesini saglamak maksadi ile “lyi Eczacilik Uygula-
malari Kilavuzu”, alti ay igerisinde Saglik Bakanlig’'nca hazirlanir ve ylrirliige konulur.”

Madde 5- Ayni Yonetmelige asagidaki gegici madde eklenmistir.

“Gegici Madde 3- |7 nci maddenin bu Yénetmelik ile eklenen ikinci fikrasinin
6ngdrdligl levha standartlari, bu maddenin yiirirliige girmesinden itibaren en geg alti
ay iginde Tiirk Eczacilari Birligi'nce diizenlenir ve Saglik Bakanligi’'nin goriistine sunulur.”

Madde 6- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Madde 7- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani ydritdr.

6 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIGIN 6 nci ve 7 nci MADDELERINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 09.03.2003 Say:: 25043)

Madde I- 3/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ec-
zaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yoénetmeligin 6 nci maddesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Madde 6- 5 inci madde hiikmiine uygun olarak yapilacak miiracaatlar ilgili saghk

mudirligiince incelendikten ve mevzuata uygunlugu tespit edildikten sonra gerekli harg-
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larin ilgili tarafindan yatirimasini takiben eczane ruhsatnamesi diizenlenir ve valilikge im-
zalandiktan sonra ilgiliye verilir.”

Madde 2- Ayni Yonetmeligin 7 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Madde 7- ilgili saghk miidiirligiinden-valilikten ruhsatnamesini almis eczacinin
eczane igin mahalli belediyeden ayrica bir igyeri ruhsati almasi zorunlu degildir.”

Madde 3- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiirtrliige girer.

Madde 4- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiritiir.

7 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSIiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 09.12.2004 Say:: 25665)

Madde I- 13/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ec-

zaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin degisik 5 inci maddesinin (h) bendi
asagidaki sekilde degistirilmistir.
“h) Eczanenin muvazaali olup olmadigi hususunda Bolge Eczaci Odasinca verilmis deger-
lendirme raporu; bu rapor, Eczaci Odas! yetkililerince ilgilinin odaya bagvurusundan itiba-
ren en geg 10 is glinii iginde ispatlayici belgelerle birlikte verilir. Belirtilen siire sonunda,
rapor verilmedigi takdirde, muvazaa konusu Il Saglik Midirligii yetkililerince 10 is giinii
icinde incelenerek sonuglandirilir.”

Madde 2- Ayni Yonetmeligin degisik 9 uncu maddesinin dérdiincii ve besinci fik-
ralari asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Serbest eczaneler halkin serbestge girip ¢ikabildigi yerlerde agilabilir. Eczanelerin
bagimsiz diikkanlarda agiimasi ve faaliyet gdstermesi zorunludur. Eczanenin laboratuarinin
dogrudan disarisi ile baglantisi olmamak ve ilgili mercilere bildirilen projesinde belirtiimek
kaydiyla, birden fazla kapisi olabilir. Ancak bu kapilardan higbiri baska diikkan veya magaza
igine agilamaz. Eczanenin gilivenligi eczane sahip ve mesul miidiirli eczacinin sorumlulugu
altindadir. Aligveris merkezlerindekiler de dahil olmak iizere eczanelerin baglh oldugu bol-
gedeki eczane galisma giin ve agilis kapanis saatlerine uymasi zorunludur. Ancak geceleri
kapali olan aligveris merkezlerindeki eczaneler nobetten muaf tutulur. Uluslararasi ugusa
acik olan havaalanlari iginde yer alan eczaneler, eczane galisma giin ve saatleri diginda da
24 saat agik olabilirler. Bu durumda biri eczanenin sahibi olmak kaydiyla her 8 saat igin bir
eczaci bulundurulmasi zorunludur.”

“Miilkiyeti 6zel hastane veya kamu kurum ve kurulusuna ait olup iginde saglik kuru-
mu veya kurulusu bulunan yerlerde eczane agilamaz. Universiteler; ticari nitelik tasimaksi-

zin sadece eczacilik fakdltesi grencilerinin egitimi amaci ile agilacak uygulama eczaneleri
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disinda, mediko-sosyal merkezi eczaneleri de dahil olmak tizere ticari amag gliden eczane
agamazlar.”

Madde 3- Ayni Yonetmeligin 17 nci maddesinin birinci fikrasi agagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Eczanelerin goriilebilir cephelerinden en az birine, eczanenin adini gosterir isikl
veya Isiksiz levha konulur. Ayrica eczanenin sahip ve mesul miidiirinin adi ve soyad,
rahatga okunabilecek sekilde vitrin camina yazilir.”

Madde 4- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ydrirlige girer.

Madde 5- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiritur.

8 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGiSiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 20.01.2006 Say:: 26055)

Madde I- 13/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ecza-
neler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yénetmeligin degisik 9 uncu maddesinin besinci
fikrasinin birinci ciimlesi asagidaki sekilde degistirilmistir;

“Havaalanlari, otogarlar ve tren garlari hari¢ olmak (zere, birinci, ikinci ve lglinci
basamak saglik kurum ve kurulusu bulunan, miilkiyeti kamuya veya gercek/tiizel kisilere
ait bina ve mustemilati ile bu yapilarin bulundugu bahge sinirlari igerisinde serbest
eczane agllamaz.”

Madde 2- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiirirliige girer.

Madde 3- Bu Yonetmelik hikiimlerini Saglik Bakani yirdttr.

9 - ECZANELER VE ECZANE HiZMETLERi HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGiSiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 02.11.2007 Say:: 26688)

Madde 1- 13/10/1992 tarihli ve 21374 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Ecza-
neler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci, tiglincii ve
besinci fikralari agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“Eczaneler aydinlik, rutubetsiz ve havadar olacak; zeminleri ise karo, mermer veya
benzeri malzemeyle dosenecektir. Miisterilerin bekleme yerleri ile banko ve galisma ma-
sas| eczanenin giris katinda bulunacaktir.”

“Saglik kurumlari biinyesinde agilacak eczaneler, yalnizca yatarak tedavi goren has-

talara ilag verebileceklerinden, herhangi bir katta agilmalari mimkiindir.”
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“Muayenehaneler ile sadece tahlil ve goriintiileme hizmeti veren laboratuvar tani
merkezleri harig olmak Uzere, icinde saglik kurum ve kurulugu bulunan bina ve bahgesi
ile miistemilatinda serbest eczane agilamaz. Havaalanlari, otogarlar ve tren garlarinda bu
kisitlama uygulanmaz. Universiteler; ticari nitelik tasimaksizin miinhasiran eczacilik fakiil-
tesi 6grencilerinin egitimi amaciyla agacaklari uygulama eczaneleri disinda, mediko-sosyal
merkezi eczaneleri de dahil olmak lizere ticari amag gliden eczane agamazlar.”

Madde 2- Ayni Yonetmeligin 22 nci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“Iinternet, faks, telefon, kurye, komisyoncu ve benzeri yollarla eczanelere gelen
regeteler kabul edilmez. Eczanelere bu yolla gelen ilag talepleri karsilanmaz.”

Madde 3- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ylrirlige girer.

Madde 4- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani y(riitir.

10 - ECZANELER VE ECZANE HIiZMETLERiI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSIKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 06.03.2007 Say:: 26454)

Madde 1- [3/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ecza-
neler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin |7 nci maddesinin ikinci fikrasi agag-
daki sekilde degistirilmistir.

“Eczanelerin dis cephesine, asgari ve azamf ebatlari ile renkleri Tiirk Eczacilar Bir-
ligince belirlendikten sonra Saglk Bakanliginca uygun goriilecek standartlarda, iki cephe-
den kolayca goriilecek ylikseklikte, gorinti kirliligine ve haksiz rekabete yol agmayacak,
gevreyi rahatsiz etmeyecek, reklam izlenimi olusturmayacak 6zellikte olmak kaydiyla “E”
logolu 1sikli levha konulur.”

Madde 2- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Madde 3- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saghk Bakani y(riitir.

11 - ECZANELER VE ECZANE HIiZMETLERiI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGiSiKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi: 23.07.2009 Say:: 27297)

Madde I- 13/10/1992 tarihli ve 21374 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ec-
zaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin 22 nci maddesinin ikinci fikrasinin
sonuna agagidaki climle eklenmistir.

“Hekimlerin elektronik ortamda yazarak bunu giivenli elektronik imza ile imzala-
malariyla gergeklesen elektronik regeteler (e-regete) bu hiikmiin disindadir.”

Madde 2- Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesinin birinci fikrasinin birinci ctimlesin-
den sonra gelmek Uzere asagidaki climle eklenmistir.
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“e-receteler bu hikmin disindadir.”

Madde 3- Ayni Yonetmeligin 36 nci maddesinin tiglinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Normal Regete ile Verilmesi Gereken izlemeye Tabi ilaglarin elden yapilan sa-
tislarinda, eczanede mevcut regete kayit defterine kayitlarinin yapiimasi ve regetelerin
eczanede saklanmasi zorunludur. Sosyal giivenlik provizyon sistemlerinden onay alarak
karsilanan bu regetelerin regete kayit defterine ayrica kayit edilmesi zorunlu olmayip Ba-
kanlik ve/veya il Saglik Miidiirliikleri tarafindan talep edildigi takdirde sunulmasi amaciyla
sosyal giivenlik provizyon sistemlerinden alinan dokimlerin bilgisayar ¢iktisi veya dijital
ortamda muhafaza edilmesi gerekmektedir.”

Madde 4- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

Madde 5- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglk Bakani y(riitir.
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iSPENGIiYARI VE TIBBi MUSTAHZARLAR KANUNU'
Kanun Numaras:: 1262 Kabul Tarihi: 14.05.1928
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 26.05.1928 Say:: 898

Madde | - Kodekste muharrer sekil ve formdil haricinde ve fenni kaidelere mu-
vafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda
ticarete gikarilan tababette mistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispengi-
yari ve tibbi mustahzarlar ismi verilir.?

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

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

A) Devai sabunlarla ilag zimresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva etme-
yen tibbi gidalar ve (...)° miessir ve zehirli maddeleri havi olmayan biitiin
tuvalet levazimi tibbi mistahzarlardan sayilmazlar.

B) Asagida yazill miistahzarlar bu kanunun tgiincli maddesi mucibince alinmasi
mesrut miisaadeye tabi degildirler:

| — Sair miiessir maddelerle karistirimayan veyahut hususi bir isim altinda yapilma-
yan her nevi serum ve asilar ve bu mahiyette korunma ve tedavi maddeleri;

Il — Hayati teamiillere mahsus hiilasalar, amboseptérler ve bunlara benzer mad-
deler;

IIl - Dogrudan dogruya halka satimaga elverigli olmamak ve hususi bir isim altinda
veya yapanin ismiyle anilmayarak yalniz muhtevi oldugu ilacin kimyevi ismini tagimak tizere
yapilan kodekste sekilleri yazil basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve her tiirlii hiilasa-
lar ve emsali galenik mistahzarlar;

IV — Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan mistahzarlarin yalniz kim-
yevi ismini tagiyan muadilleri.

B bendinin | sayili fikrasinda yazi maddelerin hepsinin veya bir kisminin disaridan
memlekete girmesini tahdit veya men’e ve memlekete disaridan getirilecek olanlarin vasif

/ Bu Kanunun harglara dair hiikiimleri, 25/2/1952 tarih ve 5887 sayili Kanunun 126 nci maddesi ile
yrtirlikten kaldinlmistir.

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

3 Parantez iindeki “Sag sulari ve boyalar, dis tozlari, sulart ve macunlarindan maada “ibaresi 23/2/1994

tarih ve 3977 sayil Kanunun 4iincii maddesi ile yiiriirliikten kaldinlmistir.
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ve sartlarini tayine ve bunlari murakabeye Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaleti salahiyet-
tardir. Memnu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissihha Kanununun 95
inci maddesi hilafina izinsiz olarak yapildigi anlagilan bu gibi maddeler Sihhat ve Igtimai
Muavenet Vekaletince el konularak yok edilir. Bunlari harigten misaadesiz ithal edenler
hakkinda ayrica umumi hiikiimler dairesinde takibat yapilir.

Ayni bendin Il sayili fikrasinda yazili maddelerin Eczacilar ve Eczaneler Kanununun
26 nci maddesi mucibince Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaleti tarafindan miisaade veril-
mis bir miistahzarat laboratuvarinda yapilmasi sarttir. Bu nevi miistahzarlarin eczanelerle
ecza depolarindan baska yerlere satilmasi yasaktir.

Madde 3 - Dahilde imal olunan ispenciyari ve tibbi mistahzarlarin ticarete gi-
karilmasindan ve harigte yapilanlarin memlekete ithalinden evvel Sihhiye ve Muaveneti
igtimaiye Vekaletinden miisaade alinmasi mesruttur.

Madde 4 - Kodeksde dahil olmadig halde birinci maddede zikrolunan ispengiyari
ve tibbi mistahzarlar evsafini haiz olmayip bir vahdeti kimyeviye arzeden ve sanayii kimye-
viye fabrikalari tarafindan hastaliklarin tedavisinde istimal edilmek lizere yeniden ticarete
cikarilan kimyevi ve tibbi maddelerin dahi hini ithallerinde Sihhiye ve Muaveneti Igtimaiye
Vekaletinden misaadei resmiye alinir.

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

Tirkiye'de ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzarat imaline ve bu maksatla labo-
ratuvar veya fabrika kiisadina Tiirk tabip, eczaci ve kimyager ve ihtisaslarina taalliik eden
maddeler iin de veteriner ve dis tabibi bir mesul miidiiriin mesuliyeti altinda hakiki ve
hiikmi sahislar salahiyettardir.

ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzaratin her tiirlii fenni sartlari haiz ve kafi
tesisatl muhtevi bir laboratuvar veya fabrikada imali mecburidir.

ispenciyari ve tibbi mevat va miistahzarat laboratuvar ve fabrikalari Saglik ve Sos-
yal Yardim Vekaletinin teftis ve murakabesine tabidir.

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

5 inci maddede zikredilen sartlar dahilinde yapilacak miistahzarlarin miisaadesini
almak igin evvelemirde bir istida ile Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletine miiracaat olu-
nur. Bu istida ile beraber mistahzarlardan bes numune ve cinsi ve miktari sarih olarak
tayin edilmis olmak sartiyle mistahzari terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir formiil ve
mistahzarin ambalajina mahsus kab ve saire ve tarifname numune ve suretleri génderilir
ve miistahzarin toptan ve perakende satis fiyatlari da bildirilir.

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

6 nci maddede yazili istida ve numuneler Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaletince
tetkik ve tahlil edilerek asagida yazili sartlarin mevcudiyeti halinde izin verilmesine miite-

allik muamele yapilir:



Eczacilik - llag Yasa ve Yonetmelikleri ‘ 76

a) Miusaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan salahiyeti haiz

olmasi;

b) Tevdi edilen formiiliin mistahzar halinde ticarete arzedilmesinde fayda bu-

lunmasi;

c)  Kullanilmasinda sihhi mahzur bulunmamasi;

d)  Sanata muvafik yapilmasi ve uzun miiddet muhafazasi halinde bozulmaga mu-

sait olmamasi;

e) Tahlil ve tetkik neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarini haiz

olmasi;

f)  Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Mustahzarin tabip regetesiyle veya regeteye lizum olmadan serbestge satiimasi
hususu vekaletge tayin ve ruhsatnamede zikredilir. Bu kanun mucibince yapilmasina izin
verilen mistahzarlarin isimleri Resmi Gazete ile ilan edilir. Tahlil masrafi ve ruhsatname
harc istida sahibine aittir.*

Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaleti piyasa icaplarina gére miistahzar fiyatlarinin
tadilini isteyebilir.

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

Ecnebi memleketlerden getirilen miistahzarlar igin miisaade talebi ancak Tiirkiye
dahilinde sanat icrasina mezun eczane ve ecza ticarethaneleri sahipleri veya isbu mustah-
zarlari imal eden fabrika ve laboratuvarlarin Tiirkiye'de oturan vekilleri tarafindan vaki
oldugu takdirde kabul olunur. Bu gibi mistahzarlar igin dahili miistahzarlar gibi misaade
istihsali zmninda istida ile Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletine miiracaat edilir.®

Verilen istida ile beraber miistahzarin imal mahalli, Tirkiye konsolosluklarinca
tasdikli formdilleri, tarifnameleri ve mahreci olan memlekette serbest veya regete ile satil-
masina dair miisaade mevcutsa bu miisaadenin tasdikli bir sureti ve bes numune vekalete
tevdi edilir. Tahlil masraflari va ruhsatname harci istida sahibine aittir. isbu istida 7 nci mad-
dede yazildigi sekilde muamele gérerek miisaade edileceklerin glimriiklerce ithali temin
edilir ve Resmi Gazete ile isimleri ilan olunur.®

Mustahzar fabrikalari ve laboratuvarlarinin vekilleri eczaci veya hususi kanuna gére
miusaadesi alinmig bir ecza ticarethanesine sahip olmadiklari takdirde is gordiikleri yerler-
de vekaletini haiz olduklari fabrika ve laboratuvar mistahzarlarindan numune olarak gos-

terilecek veya dagitilacak miktardan fazla bulunduramazlar. Fazla miktarda bulundurmak

4 Bu hiikmiin uygulanmasinda ek | inci maddeye bakiniz.
5 Bu htikmiin uygulanmasinda ek 7 inci maddeye bakiniz.

6 Bu hiikmiin uygulanmasinda ek | inci maddeye bakiniz.
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istedikleri takdirde ecza ticarethaneleri hakkindaki 984 sayili kanun hiikiimleri dairesinde
eczaci bir mesul miidiir istihdamina mecburdurlar.

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

Memlekette yapilacak veya disardan getirilecek mustahzarlara ait istidalarin Sihhat
ve igtimai Muavenet Vekaletine geldigi tarihten itibaren nihayet iki ay zarfinda muamelesi
bitirilerek istida sahibine cevap verilir.

Su kadar ki miistahzar Uzerinde fenni tetkikler icrasi veya sifai tesirlerinin tecribe-
lerle tesbiti icabeyledigi hallerde bu miiddet lizumu kadar uzatilabilir.

Madde 10 - Miisaadesi istihsal olunarak ticarete gikarilan yerli mistahzarlarin
safiyetinden ve formdiiline muvafik olarak imal edilip edilmemesinden amili ve memaliki
ecnebiyeden ithal edilenler igin ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul
olup lizum goriildiikge ve bedeli tesviye olunmak tizere lalettayin alinacak numunelerin
tahlili suretiyle Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaleti daimi bir murakabe icra eder.

Madde || — Mistahzarlarin 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.)

Mustahzarlarin dig ambalaj kisimlar lizerinde ve ambalaj igindeki tarifnamelerde
agik ve Tiirkge olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat nu-
marasi ve ilacin nasil kullanilacagl ve fiyati yazili olacak ve terkibinde muessir ve zehirli
maddeler varsa cins ve miktarlari ve vekaletge liizum gosterilen hallerde yapildigi tarih
goze garpacak surette kayit ve isaret edilecektir. Yalniz tabip regetesiyle satilmasina miisa-
ade edildigi takdirde bu husus dahi agik olarak yazilacakur.

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

Miistahzarlari Gvme yolunda ve bunlara malik olmadiklari sifa hassalari atif veya
mevcut sifai tesirleri bilylitmek suretiyle sabit veya miiteharrik sinema filimleri, 1sikli veya
istksiz ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi memnudur. Su kadar ki,
tarifname ve gazetelerde “....hastaliklarinda kullanilmasi faydalidir” seklindeki ilanlara
miisaade olunabilir. Ancak regetesiz satiimasina miisaade edilmeyen miistahzarlarin tibbi
mecmualardan bagka yerlerde reklamlari yapilamaz. Reklam numunelerinin énceden Sih-
hat ve Ictimai Muavenet Vekaletince tasvip edilmeleri lazimdir.

Bir miistahzarin ilmi vasiflari hakkinda hazirlanmig olan filimler Sihhat ve igtimai
Muavenet Vekaletinin misaadesiyle ve tayin edecegi yerlerde gosterilebilir.

Madde 14 - Kodeksde dahil olmadigi halde miistahzar mahiyetinde olmayan ve
istimalinde fayda goriildiigii alemi tababette kabul edilmis olan edviye ile ilmi ve fenni tet-
kikatta kullanilan kimyevi ve hayati terkiplerden memlekete ithallerinde menfaat tasavvur
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edilenlerin amil ve sahipleri tarafindan miiracaat vuku bulmaksizin ithallerine misaade
etmege Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaleti salahiyettardir.

Madde 15 - Yedinci ve sekizinci maddelerde mezkiir tahlil masraflari ve ruh-
satname harglari yirmi beger liradir. Tahlil masrafi miiracaat vukuunda pesin olarak ve
ruhsatname harci, ruhsatnamenin tevdii zamaninda istifa edilir.

Madde 16 - 17 - (Miilga: 25/5/1938 - 3402/2 md.)

Madde 18 - (Degisik: 23/1/2008-5728/42 md.)

10 uncu maddede yazili tahlil neticesinde, miistahzarlarin terkibinde bulunan mad-
delerin saf olmadigi veya ruhsat almak igin verilmis olan formiile uymadigi veya mistah-
zarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek surette imal edilmis oldugu anlasilirsa,
fiil sug olusturmadigi takdirde, ruhsat sahibi ve mustahzarlarin bu sekilde imal edildigini
bilerek satan, satisa arzeden veya sattiranlara bin Tirk Lirasindan yirmibegsbin Tirk Lirasi-
na kadar idari para cezasi verilir; ayrica, ruhsatname geri alinir.

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

Ruhsatsiz olarak miistahzar imal edenler veya bu suretle imal edilen miistahzarlari
bilerek satan, satisa arzeden veya sattiranlara, mistahzar imaline salahiyet sahibi olduklari
takdirde, begyiiz Tiirk Lirasindan onbin Tiirk Lirasina kadar; miistahzar imaline salahiyet
sahibi olmadiklari takdirde, binbesyiiz Tiirk Lirasindan yirmibin Tirk Lirasina kadar idar
para cezasi verilir. Bu miistahzarlar kendilerine atfedilen tedavi vasiflarini haiz olmadigi
veya bu vasiflari azaltacak veya kaybedecek sekilde veya saf olmayan maddelerden imal
edildigi anlasildigi takdirde |8 inci maddede yazili ceza tatbik olunur.

Memleket disinda yapilmis miistahzarlari ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal
etmek veya bunlarin &zelliklerini bilerek satmak veya satisa arz etmek veya sattirmak
kagakgiliktir. Bu fikrada yazili suglari isleyenler hakkinda Kagakgilikla Miicadele Kanunu
hiikiimleri tatbik olunur.

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

18 ve 19 uncu maddelerde mezk{r ahval harig olmak lzere bu Kanun ahkamina
muhalif hareket edenlere ikiyiizelli Tirk Lirasi idari para cezasi verilir.

Bu Kanunda yazili olan idarf para cezalarina ve diger idarf yaptirnmlara mahallf mdlki
amir tarafindan karar verilir.

Madde 21 - Bu kanunun sureti tatbikesi bir nizamname ile tayin olunur.

Ek Madde | - (6/2/1930 - 1557/1 md. ile gelen numarasiz md. hitkmii
olup, teselsil icin numaralandiriimistir.)

Yerli mustahzarlarin amilleri veya mes’ul midrleri ve ecnebi memleketlerden gi-
ren miistahzarlari yapan fabrika veya laboratuvarin Tirkiye'de mitemekkin vekilleri vefat
ettikleri takdirde verilmis olan ruhsatnamelerin hilkkmii kalmaz. Yerli mistahzar amil veya
mes’ul miidiirlerinin mirasgilari mistahzar yapmaga salahiyetli iseler dogrudan dogruya
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kendi namlarina ve salahiyet sahibi olmadiklari takdirde bunlari yapabilecek salahiyetli bir
mes’ul midir gostererek yeniden ruhsatname alirlar. Ecnebi fabrika ve laboratuvarlarin
gosterecekleri yeni vekilleri de ayni mecburiyete tabidirler. Her iki halde miistahzarin for-
milli degismedigi takdirde bunlar tahlilden ve tahlil harcindan istisna edilirler.

Ek Madde 2 - (16/12/1940 - 3940 sayili Kanunun | inci maddesi hiikmii
olup, ek madde olarak numarasi teselsiil ettirilmistir.)

Memleket dahilinde imal veya harigten ithal edilip veteriner tababette kullanilan
tbbi ve ispengiyari miistahzarlar 14/5/1928 tarih ve 1262 sayili kanun igine alinmistir.

Bu miistahzarlarin fenni tahlil ve tetkikleri Ziraat Vekaletinin tavassutu ile Sihhat
ve Igtimai Muavenet Vekaletine ve devai kiymetinin tesbitinden sonra kanuni miisaadesi
Ziraat Vekaleti’ne aittir.

Bu suretle veteriner miistahzarlarin 4/6/ 1937 tarih ve 3203 sayili kanun mucibin-
ce yapilacak murakabe sekli Ziraat ve Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletleri tarafindan
birlikte tanzim ve tesbit olunur.

Ek Madde 3 - (16/12/1940 - 3940 sayili Kanunun 2 nci maddesi hitkmii
olup, ek madde olarak numarasi teselsiil ettirilmistir.)

Veteriner tababette kullanilan ispengiyari ve tibbi miistahzarlari 1262 sayili kanu-
nun 5 inci maddesi hitkiimleri dairesinde veterinerler de yapabilirler.

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

Mustahzarlari taklit ederek bunlarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek ya
da kullananlarin sihhatine az veya gok zarar verecek surette imal edenler veya bu suretle
imal edildigini bilerek satan, satisa arzeden veya sattiranlar, Tiirk 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 olus-
turan miistahzarlara el konularak, bunlarin miilkiyetinin kamuya gegirilmesine 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 kullaniimak ve Sihhat ve gtimai
Muavenet Vekaletince kabul edilecek miktari asmamak (izere ruhsatnameyi haiz olmayan

miistahzarlarla bunlardan ticarete gikarilmamak sartiyle resmi miiesseseler veya amme

7 Bu maddede atifta bulunulan ek | inci maddenin numaras teselsiil nedeniyle ek madde 4 olmustur.
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menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri namina gelecek olanlarin disardan memlekete itha-
line Sihhat Vekaletince miisaade edilebilir.

Madde 22 - Bu kanun negri tarihinden muteberdir. Ancak Sihhiye ve Muaveneti
ictimaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal miisaadesi verilmis olan miistahzarlar icin
Ui ay zarfinda yeniden ruhsatname istihsali zmninda miiracaat edilmek sartiyle alti ay
hitamina kadar kemakan imal ve ithaline devam caiz olacag gibi kanunun 16, 17, 18, 19
uncu maddeleri ahkaminin tatbikine da tarihi nesrinden itibaren alti ay sonra baglanir.
Ve mezkiir tarihte dahili memlekette mevcut miistahzarlar miktari tesbit ve her birinin
miimasillerine nazaran Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaletince tanzim edilecek liste
lizerinden riisumu ahzedilerek bu kisim miistahzarlarin daha alti ay miiddetle Tirkiye da-
hilinde satilmalarina misaade olunur.

Madde 23 - Bu kanunun ahkamini icraya Adliye, Maliye ve Sihhiye ve Muaveneti
igtimaiye Vekilleri memurdur.



