ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTABZARLAR KANUNU

Kanun No: 1262 Kabul Tarihi: 14.5.1928

Madde 1. — Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni
kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapiarak &millerin is-
miyle veya hususi bit nam altinda ticarete ¢ikartlan tababette miistamel
her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi miistah-
zarlar ismi verilir.

Tabip recetesile verilmesi mesrut olanlar ancak recete mukabilin-
de ve diferleri recetesiz olarak miinhasiran eczanelerle ecza ticaretha-
nelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satibir. Dig tozlan, sulan ve macun-
lart sat1s1 bu kayda t&bi degildir.

Madde 2.— (4.1.1948 - 4348) a) Devai sabunlarla ilic zimresi-
ne girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva etmiyen tibbi gidalar ve (sac
sulan ve boyalar, dig tozlan, sulan ve macunlarindan maada) miiessir
zehifli maddeleri havi olmiyan biitiin {uvalet levazim: tibbi miistahzar-
lardan sayilmazlar.

b) Asagida yazih miistahzarlar, bu kanunun liciinedi maddesi muci-
bince ahnmas mesrut miisaadeye tabi degildir.

i-  Sair miiessir maddelerle kanstirilmayan veyahut hususi bir isim
altmda yapiimayan her nevi serum ve agilar ve bu mahiyette koruinma
tedavi maddeleri,

ii- Hayati teamiilere mahsus hiildsalar, amboseptiirler ve bunlara
benzer maddeler,

iii- Dogrudan dogruya halka satimasina elverisli olmamak ve hususi
bir isim altinda veya yapanm ismiyle amimiyarak muhtevi oldugu ila-
e kimyevi ismini tagmak lizere yapilan kodeksde sekilleri yazil ba-
sit komprimeler, ampuller tentirler ve her iirlii hiildsalar ve emsali kli-
nik miistahzarlar,

tv- Hususi bir isim altinda ruhsainamesi verilmis olan miistahzar-
larm yalmz kimyevi ismini tagiyan muadilleri,

(b) bendinin i sayili fikrasinda yazih maddelerin hepsinin veya bir
kismmin disaridan memlekete girmesini tahdit veya men'e ve memle-
kete digaridan getirilecek olanlarm vasif ve gartlarim tayine ve bunlar
murakabeye Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekéleti sal@hiyettardir. Mem.
nu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissthha Kanunu
nun 95'inci maddesi hilifia izinsiz olarak yapildif1 anlagdan bu gibi
maddeler Sihhat ve I¢timai Muavenet Vekéletince el konularak yok edi
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lir. Bunlari haricten miisaadesiz ithal edenler hakkmda ayrca umumj
hiikiimler dairesinde takibat yapihr.

Ayni bendin (iii) sayilt fikrasmda yazili maddelerin Eczact ve Ecza-
neler Kanununun 26'ner maddesi mucibince $1hhat ve I¢timai Muave-
nef Vekaleti tarafindan miisaade verilmis bir miistahzarat 1dboratuva-
rinda yapiimast sarttrr. Bu nevi miistahzarlarin eczanelerle ecza depola-
rmdan baska yerlerde satilmas: yasaktir.

Madde 3. — Dahilde imal olunan ispenciyari ve tibbi miistahzarla-
rn ticarete cikarlmasindan ve harigte yapilanlann memiekete ithalin-
den evvel Sihhiye ve Muaveneti [ctimaiye Vekéletinden miisaade aln-
mas1 megruttur. .

Madde 4. — Kodekse dahil olmadif1 halde birinci maddede zikro-
lunan ispenciyari ve tibbi miistahzarlar evsafini haiz olmayip bir vahdeti
kimyeviye arzeden ve sanayii kimyeviye fabrikalan tarafindan hasta-
hklarin tedavisinde istimal edilmek iizere yeniden ticarete ¢ikarlan kim-
yevi ve tibbi maddelerin dahi hini ithallerinde Sihhiye ve Muaveneti
Ictimalye Vekéletinden miisaadei resmiyesi alnir.

Madde 5. —(13.2.1954 - 6243) Tiirkiye'de ispenciyari ve tibbi me-
vat ve miistahzarat imaline ve bu maksatla ldboratuvar veya fabrika
kiisadmda Tiirk tabip, eczaci, kimyager ve ihtisaslarna taalluk eden
maddeler icin de veteriner ve dig tabibi bir mesul miidiiin mesuliyeti
altmda hakiki ve hiikmi gahwslar saldhiyettardsr. -

Ispenciyari ve tibbi mevat ve miistahzaratin her tiirlli fenni sartla-
m haiz ve kafi tesisati muhtevi bir ldboratuvar veya fabrikada iméli mec-
buridir. :

Ispenciyari ve tibbi mevat miistahzarat ve fabrikalan Saglk ve Sos-
val Yardm Vekaletinin teftis ve murakabesine tdbidir.

Madde 6. —(4.1.1943 - 4348) 5'inci maddede zikredilen sartlar
dahilinde yapilacak miistahzarlarin miisaadesini almak i¢in evvelemir-
de bir istida ile Sihhat ve I¢timai Muavenet Vekéletine miiracaat olu-
nur. Bu istida ile beraber miistahzarlardan beg niimune ve cinsi ve mik-
tar1 sarih olarak tiyin edilmis olmak sartiyle miistahzarlan terkip eden
maddeleri bildirir tasdikli bir formiil ve miistahzarm ambalajina mah-
sus kap vesaire ve tarifname niimune ve suretleri gonderilir ve miistah-
zarlarn toptan ve perakende satis fiatlan da bildirilir.

Madde 7. —(4.1.1943 - 4348) 6'nc1 maddede yazili istida ve nii-
muneler Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekéletince tetkik ve tahlil edile-
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teallik muamele yaplir.

a) Miisaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan

saldhiyeti haiz olmasi,

b)Tevdi edilen formiilin miistahzarlar halinde ticarete arzedilme-

sinde fayda bulunmasi,

¢) Kullanilmasmda sthhi mahzur bulunmamas,

d)Sanata muvafik yapimas: ve uzun miiddet muhafazas: halinde

bozulmaga miisait olmamas,

e) Tahlil ve tetkik neticesinde formiiline uygun ve bildirilen feda-

vi vasiflanm haiz olmasi,

f} Fiyatinm muvafik ve isminin uygun bulunmamast,

Miistahzarin tabip recetesiyle veya recete lizum olmadan serbestce
satiimas hususu vekdletce tdyin ve ruhsatnamede zikredilir. Bu kanun
mucibince yapilmasina izin verilen miistahzann isimleri Resmi Gazete
ile ilan edilir, Tahlil masrafi ve ruhsatname harci istida sahibine aittir.

Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekéleti piyasa icaplarina gore miis-
tahzar fiyatlarmn tadilini istiyebilir.

rek agafida yazih sgartlarmn mevcudiyeti halinde izin verilmesine mii-

Madde 8. — (4.1.1943 - 4348) Ecnebi memleketlerden getirilen miis-
tahzarlar icin miisaade talebi ancak Tiirkiye dahilinde sanat icrasmna me-
zun eczane ve ecza ticarethaneleri sahipleri veya isbu miistahzarlar
imél eden fabrika ve ldboratuvarlarin Tirkiye'de oturan vekilleri tara-
findan vAki oldufiu takdirde kabul olunur. Bu gibi miistahzarlar gibi
miisaade istihsali zimninda istida ile Sihhat ve I¢timai Muavenet Ve-
kélefine miiracaat edilix. ’

Verilen istida ile beraber miistabzarlarm im&l mahalli, Tlirkiye Kon-
solosluklarinca, tasdikli formiilleri, tarifnameleri ve mahreci olan mem-
lekette serbest veya recete ile satilmasma dair miisaade mevcutsa bu
miisaadenin tasdikli bir sureti ve beg niimune vekdlete tevdi edilir. Tah-
lii masraflan ve ruhsatname harci istida sahibine aittir. isbu istida,
7'nci maddede yazidign sekilde muamele gGrerek miisaade edilecek-
lerin gimriiklerce ithali temin edilir ve Resmi Gazetie ile isimleri ilén
olunur. ' )

Mistahzar fabrikalan ve léboratuvarlarinin gekilleri eczac: veya
hususi kanuna gore miisaadesi ahnmg bir ecza ticarethanesine sahip ol-
madikian -takdirde is gordilkleri yerlerde vekaletint haiz olduklan fab-
rika ve laboratuvar miistahzarlarindan niimune olarak gosterilecek ve-
ya dagiilacak miktardan fazla bulunduramazlar. Fazla miktarda bu-
lundurmak istedikleri takdirde ecza ticarethaneleri hakkmda 984 sayils
kanun hilkiimleri dairesinde eczaci bir mesul miidiir istindammna mec-
burdurlar. :
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Madde 9. —(4.1.1943 - 4348) Memlekette yapilacak veya disan-
dan getirilecek miistahzarlara ait istidalarin Sihhat ve I¢timai Muave-
net Vekéletine geldigi tarihten itibaren nihayet iki ay zarfinda mua-
melesi bitirilerek istida sahibine cevap veriljr.

Su kadar ki miistahzar iizerinde fenni tetkikler icras: veya sifai te-
sirlerinin tectiibelerle tesbiti icabeyledigi hallerde miiddet lizumu ka-
dar uzatitabilir.

Madde 10. —Miisaadesi istthsal olunarak ticarete ¢ikarlan yerli
miistahzarlarin safiyetinden ve formiiline muvafik olarak imél edilip
edilmemesinden &mili ve memaliki ecnebiyeden ijthal edilenler icin
ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup lizzum go-
rilldiikge ve bedel tesviye olunmak iizere lalettayin alinacak tahiili su-
retiyle Sihhiye ve Muaveneti Igtimaiye Vekaleti dajmi bir murakabe ic-
ra eder,

Madde 11. —Miistahzarlann terkibinde ve harici sekilleri ile ta-
tifnamelerinde ve isminde yapilacak her nevi tadilitm Sihhiye ve Mua-
veneti Igtimaiye Vekéletince kabul ve tasvip edilmesi 1azimdsr.

Madde 12. —(4.1.1943 - 4348) Miistahzarlarin dig ambaldj kisim-
lar1 izexinde ve ambaldj icindeki tarifnamelerde acik ve Tirkce ola-
rak ruhsat sahibinin ve yapildig: laboratuvann adi ve adresi, ruhsat nu-
marasi ve ildcin nastl kullamlacag ve fiyati yazih olacak ve terkibinde
miiessir ve zehirli maddeler varsa cins ve miktarlan ve Vekéletce Hizum
gosterilen hallerde yapildi tarih goze carpacak surette kayit ve igaret
edilecektir. Yalniz tabip recetesiyle satilmasina miisaade edildigi tak-
dirde bu husus dahi agik olarak yazilacaktrr.

Madde 13. —(4.1.1943 . 4348) Miistahzaran Ofme yolunda ve
buniara matik olmadiklan sifa hassalan atif veya meveut sifai tesirleri
biiyitmek suretiyle sabit veya miiteharrik sinema filimleri 151kh veya
isikaiz, ilan, radyo veya herhangi bir vaata ile rekiim yapilmasi mem-

"nudur. Su kadar ki tarifname ve gazetelerde . ......... hastalikla-

nnda kullamilmasi faydabdn™ seklindeki ilinlara miisaade olunabilir.
“Ancak recetesiz satimasina miisaade edilmiyen miistahzarlarm tibbi
mecmualardan bagka yerlerde reklimlan yapilamaz. Reklém niimu-
nelerinin 6nceden Sthhat ve Igtimai Muavenet Vekaletince tasvip edil-
melexi ldzimdar.

Bir miistahzarm ilmi vasiflan hakkinda hazmlanmis ofan filimler
Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekaletinin miinasebetiyle ve tayin ede-
cegi yerlerde gisterilebilir.
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Madde 14. —Kodekse dahil’ olmadigi halde, miistahzar mahiye-
tinde olmiyan ve istimalinde fayda gorildigii alemi tababette kabul
edilmis olan edviye ile {imi ve fenni tetkikatta kullanilan kimyevi ve
hayati terkiplerden memlekete ithallerinde menfaat tasavvur edilen-
lerin 4mil ve sahipleri tarafimdan miiracaal vuku pulmakszm ithalle-
rfine misaade etmeéfe Sihhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaleti saldhi-

yattardir,

Madde 15. — Yedinci ve sekizinei maddelerde mezkur tahlil mas-
raflan ve ruhsatname harclan yirmibeg liradir. Tahlil masrafi miira-
cast vokuunda pegin olarak ve ruhsatname harc, yuhsatnamenin tev-
dii zamanmdan istifa edilir.

Madde 16. — (28.5.1938 - 3402 ile miilgadxr).
Madde 17. —(28.5.1938 - 3402 ile miilgadr).

Madde 18. — (4.1.1943 - 4348) 10'uncu maddede yazih -tahlil ne-
{icesinde, miistahzariarin terkibinde bulunan maddelerin saf olmadif
veya ruhsat almak icin verilmis olan formiile uymadigl veya miistah-
zarm tedavi vasiflarmni azaltacak veya kaybedecek surette imél edilmis
oldufu anlagilirsa yuhsat sahibi ve miistahzarm bu gekilde imal edildi-
gini bilerek satan, satthifa arzeden veya sattiranlar femin ettikleri ve
ya etmek istedikleri menfaatin iki mislinden agagl olmamak iizere agu
para cezasiyle cezalandrrilir. Su kadar ki bu para cezast iki yiiz livadar
asaf olamaz. Tekerriidi halinde ruhsatname geri alinir.

Madde 19. — (4.1.1943 - 4348) Ruhsatsiz olarak miistahzar im
edenler veya bu suretle imal edilen miistahzarlarl hilerek satan, sab
lipa arzeden veya sattiranlar miistahzar imaline saldhiyet sahibi oldul
lar1 takdirde 50 liradan 200 liraya kadar ve miistahzar imaline saléh
yet sahibi olmadiklan takdirde 200 liradan 500 liraya kadar agi pat
cezasiyle cezalandiribirlar. Bu mistahzarlar kendilerine atfedilen teda

. yasitalayint haiz olmadify veya bu vasiflan azaliacak veya kaybedece
sekilde veya saf olmiyan maddelerden imal edildipi anlagildsffl takdi
de (18) inci maddede yazill ceza iatbik olunur.

Memleket diginda yapilmig miistahzarlars ruhsatsiz olarak ticar
kasdiyle ithal etmek veya bunlar bilerek satmak veya satiifa arze
mek veya sattirmak kacakgliktir. Bu fikrada yazili suclan igliyen!
hakkinda 1918 sayili kanun hiikiimleri tatbik olunur:
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Madde 20. — Onsekizinci ve ondokuzuncu maddelerde mezkur
ahval hari¢ olmak iizere bu kanun ahkdmina muhalif hareket eden-
lerden beg liradan yiiz liraya kadar hafif cezai nakdi alinir.

Madde 21. —Bu kanunun sureti tatbikesi bir nizamname ile tiyin
olunur.

Madde 22. — Bu kanun negri tarthinden muteberdir. Ancak Sihhi-
ye ve Muaveneti I¢limaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal miisaadesi
verilmis olan miistahzarlar icin ili¢ ay zarfinda yeniden ruhsatname is-
tihsali zimnmda miiracaat edildigi gibi kanunun onalti, onyedi, onse-
kiz, ondokuzuncu maddeleri ahkdminin tatbikine de tarihi negrinden
itibaren alt1 ay sonra baglanir. Mezkur tarihte dahili memlekette mev-
cut miistahzarlar miktan tesbit ve her birinin miimessillerine nazaran
Sihhiye ve Muaveneti Ictimaiye Vekaletince tanzim edilecek liste iize-
rinde risurau ahzedilerek bu kisim mistahzarlann daha altr ay miid-
detle Tiirkiye dahilinde satilmasma miisaade olunur.

Madde 23. —Bu kanunun ahkémini icraya Adliye, Maliyve ve Sih-
hiye ve Muaveneti i¢timaiye Vekilleri memurdur,

Ek Madde 1. —(8.1.1943 - 4348) Miistahzarlan taklit ederek bun-
lant tedavi vasiflanni azaitacak veya kaybedecek suretie imal edenler
veya bu suretle imal edildigini bilerek satan, satihfa arzeden veya sat-
tiranlar ii¢ aydan bir seneye kadar hapis ve femin etfikleri veya etmek
istedikleri menfaatin iki mislinden agagi olmamak iizere afir para ce-

zasiyle cezalandmnlir, Su kadar ki bu para cezasi 200 liradan asafi1 ol-
Maz.

Ek Madde 2. —{8.1.1943 - 4348) Bu kanunun'18 ve 19'uncu mad-
deleriyle ek birinci maddesinde yazili hallerde miistahzarlar, kullanan-
larin sthhatine her ne suretle olursa olsun az veya ¢ok zarar verecek se-
kilde yapilmig olursa bu maddelerde yazili cezalardan baska Tirk Ce-
za Kanununun 395'inci maddesi hiikiimleri de tatbik olunur.

Ek Madde 3. —(8.1.1943 - 4348) Bu kanunun 18 ve 19'uncu mad-
deleriyle ek birinci maddesinde yazili hallerde miistahzarlar zaptolu-
nacak mahkeme karariyle yokedilir.

Ek Madde 4. —(8.1.1943 - 4348) Tetkik veya Tecriibe edilmek ve-
va gahsi tedaviye kullanilmak ve Sihhat ve Ictimai Muavenetinee kabul

edilecek miktar1 agmamak iizere ruhsatnameyi haiz olmiyan miistahzar-
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larla bunlardan ticarete cikamlmamak sartiyle resmi miiesseseler veya
amme menfaatierine hédim hayir cemiyetleri nammna gelecek olanla-
nn digardan memlekete ithaline Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekéletince
miisaade edilir.

{SPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR
HAKKINDAKI 21 MAYIS 1928 TARIH VE
1262 NUMARALI KANUNA ZEYL EDILECEK
MADDE HAKKINDA KANUN

Kanun No: 1557
(R.G.'de Yay. Tar.: 12.2.1930 — Say1: 1422)

Madde 1.—1Ispenciyari ve tibbi mistahzarlar hakkinda 21 Mayis
1998 tarih ve 1262 numarah kanuna zeyl olmak lizere agagidaki mad-
de ilave edilmigtir:

Yerli miistahzarlarm Amilleri veya mes'ul miidiirleri ve ecnebi mem-
leketlerden giten miistahzarlan yapan fabrika ve laboratuvarlarn Ti-
kiye'de miitemekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde verilmig olan ruh-
satnamelerin hiikmii kalmaz. Yerli miistahzarlar amil veya mes'ul mi-
diirlerinin mirasgilan miistahzar yapmajga saléhiyetli iseler dogrudan
dogmya kendi namlarma ve salahiyet sahibi olmadiklart takdirde bun-
lann yapabilecek salshiyetli bir mes'ul miidiir gostererek yeniden ruh-
satname ahrlar. Fonebi fabrika ve léboratuvarlarn gsterecekleri ye-
ni vekiller de ayni mecburiyete tabidir. Her iki halde miistahzarin for-
milli degigmedigi takdirde bunlar tahlilden ve tahlil harcindan istisna
edilirler.

Madde 2. — Bu kanun nesti tarihinden muteberdir.

Madde 3. — Bu kanunun hiikiimlerini icraya Adliye, Maliye ve
Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekilleri memurdur.
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ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR
KANUNA YENIDEN BAZI
HUKUMLER ILAVESINE DAIR KANUN

Kanun No: 3940

(R.G."de Yay. Tar.: 29.11.1940 - Sayri 4691y

Madde 1, —Memieket dahilinde imal veya hari¢ten ithal edilen
veteriner tababette kullanilan tibbi ve ispenciyari miisthzarlar 15.4.1928
tarih ve 1262 sayii kanunun igine almmigi, '

Bu miistahzarlann fenni teblil ve tetkikleri Ziraat Vekaletinin ta-
vassutu ile Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekaletine ve devai kiymeti-
nin tesbitinden sonra kanuni miisaadesi Ziraat Vekaletine aittir,

Bu suretle vetiriner miistahzarlarin 4.6.1937 tarih ve 3203 say1il
kanun mucibince yapilacak murakabe sekli Ziraat ve Sthhat ve fctimaj
Muavenet Vekdletleri tarafindan birlikte tanzim ve tesbit olunur,

Madde 2. — Veteriner tababatte kullanilan ispenciyari ve tibbi miis-
tahzarlan 1262 sayil: kanunun 5'inci maddesi hiikiimleri dairesinde ve-
texinerler de yapabilirler.

Madde 3. — Bu kanun nesgri tarihinden muteberdir,

Madde 4. —Bu kanunun hiikiimlerini icraya Adliye, Giimriik ve
Inhisarlar, Sihhat ve Ictimai Muavenet ve Ziraat Vekilleri memurder.
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