ISPENGIiYARI VE TIBBi MUSTAHZARLAR KANUNU

Kanun Numarasi: 1262

Kanun Kabul Tarihi: 14/05/1928

Yayimlandigi Resmi Gazete Tarihi: 26/05/1928
Yayimlandigi Resmi Gazete Sayisi: 898

Madde 1 - Kodekste muharrer sekil ve formll haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve
sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette
mustamel her nevi basit ve mirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi mistahzarlar ismi verilir.

Tabip regetesiyle verilmesi mesrut olanlar ancak regete mukabilinde ve digerleri recetesiz olarak
munhasiran eczanelerle ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satilir. (Son cimle
miulga: 23/02/1994 - 3977/4 md.)

Madde 2 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

A) Devai sabunlarla ilag ziimresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva etmiyen tibbi gidalar ve
(...) muessir ve zehirli maddeleri havi olmiyan butin tuvalet levazimi tibbi mustahzarlardan
sayllmazlar.

B) Asagida yazili mustahzarlar bu kanunun Uglnci maddesi mucibince alinmasi mesrut
musaadeye tabi degildirler:

| - Sair miessir maddelerle karigtirlmayan veyahut hususi bir isim altinda yapilmiyan her nevi
serum ve agilar ve bu mahiyette korunma ve tedavi maddeleri;

Il - Hayati teamdillere mahsus hulasalar, amboseptoérler ve bunlara benzer maddeler;

[ll - Dogrudan dogruya halka satiimaga elverigli olmamak ve hususi bir isim altinda veya yapanin
ismiyle aniimiyarak yalniz muhtevi oldugu ilacin kimyevi ismini tagsimak uUzere yapilan kodekste
sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentirler ve her tirli hilasalar ve emsali galenik
mustahzarlar;

IV - Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan mistahzarlarin yalniz kimyevi ismini tasiyan
muadilleri.

B bendinin | sayili fikrasinda yazili maddelerin hepsinin veya bir kisminin digsaridan memlekete
girmesini tahdit veya men'e ve memlekete disaridan getirilecek olanlarin vasif ve sartlarini tayine ve
bunlari murakabeye Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaleti salahiyettardirMemnu 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 yokedilir. Bunlari
haricten musaadesiz ithal edenler hakkinda ayrica umumi hikimler dairesinde takibat yapilir.

Ayni bendin IIl sayili fikrasinda yazili maddelerin Eczacilar ve Eczaneler Kanununun 26 nci
maddesi mucibince Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaleti tarafindan miisaade verilmis bir miistahzarat
laboratuvarinda yapilmasi sarttir. Bu nevi mistahzarlarin eczanelerle ecza dapolarindan bagka yerlere
satiimasi yasaktir.

Madde 3 - Dahilde imal olunan ispengiyari ve tibbi mustahzarlarin ticarete cikariimasindan ve
haricte yapilanlarin memlekete ithalinden evvel Sihhiye ve Muaveneti Ictimaiye Vekaletinden misaade
alinmasi mesruttur.



Madde 4 - Kodeksde dahil olmadidi halde birinci maddede zikrolunan ispenciyari ve tibbi
mustahzarlar evsafini haiz olmayip bir vahdeti kimyeviye arzeden ve sanayii kimyeviye fabrikalar
tarafindan hastaliklarin tedavisinde istimal edilmek uzere yeniden ticarete gikarilan kimyevi ve tibbi
maddelerin dahi hini ithallerinde Sihhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaletinden musaadei resmiye alinir.

Madde 5 - (Degisik madde: 08/02/1954 - 6243/1 md.)

Tarkiye'de ispenciyari ve tibbi mevat ve mistahzarat imaline ve bu maksatla laboratuvar veya
fabrika kisadina Turk tabip, eczaci ve kimyager ve ihtisaslarina taallik eden maddeler igin de
veteriner ve dis tabibi bir mesul mudurin mesuliyeti altinda hakiki ve hikmi sahislar salahiyettardir.

ispengiyari ve tibbi mevat ve mistahzaratin her tirlii fenni sartlari haiz ve kafi tesisati muhtevi bir
laboratuvar veya fabrikada imali mecburidir.

ispenciyari ve tibbi mevat va mistahzarat laboratuvar ve fabrikalari Saglik ve Sosyal Yardim
Vekaletinin teftis ve murakabesine tabidir.

Madde 6 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

5 inci maddede zikredilen sartlar dahilinde yapilacak mistahzarlarin misaadesini almak igin
evvelemirde bir istida ile Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletine miiracaat olunur. Bu istida ile beraber
mustahzarlardan bes nimune ve cinsi ve miktari sarih olarak tayin edilmis olmak sartiyle mistahzar
terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir formdl ve mistahzarin ambalajina mahsus kab ve saire ve
tarifnrame nimune ve suretleri gdnderilir ve mistahzarin toptan ve perakende satis fiyatlar da bildirilir.

Madde 7 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

6 nci maddede yazil istida ve niimuneler Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaletince tetkik ve tahlil
edilerek asagida yazili sartlarin mevcudiyeti halinde izin verilmesine mutaallik muamele yapilr:

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

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

C) Kullanilmasinda sihhi mahzur bulunmamasi;

D) Sanata muvafik yapilmasi ve uzun miiddet muhafazasi halinde bozulmaga misait olmamasi;
E) Tahlil ve tetkik neticesinde formiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmasi;

F) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Mustahzarin tabip regetesiyle veya regeteye lizum olmadan serbestce satilmasi hususu vekaletge
tayin ve ruhsatnamede zikredilir. Bu kanun mucibince yapilmasina izin verilen mustahzarlarin isimleri
Resmi Gazete ile ilan edilir. Tahlil masrafi ve ruhsatname harci istida sahibine aittir .

Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaleti piyasa icaplarina gdre miistahzar fiyatlarinin tadilini istiyebilir.
Madde 8 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)
Ecnebi memleketlerden getirilen mistahzarlar i¢cin misaade talebi ancak

Tlrkiye dahilinde sanat icrasina mezun eczane ve ecza ticarethaneleri sahipleri veya isbu
mustahzarlari imal eden fabrika va laboratuvarlarin Turkiye'de oturan vekilleri tarafindan vaki oldugu
takdirde kabul olunur.Bu gibi muistahzarlar i¢in dahili mistahzarlar gibi misaade istihsali zimninda
istida ile Sihhat ve ictimai Muavenet Vekaletine miiracaat edilir.



Verilen istida ile beraber mistahzarin imal mahalli, Tlrkiye konsolosluklarinca tasdikli formdilleri,
tarifnameleri ve mahreci olan memlekette serbest veya regete ile satiimasina dair misaade mevcutsa
bu misaadenin tasdikli bir sureti ve bes nimune vekalete tevdi edilir. Tahlil masraflari va ruhsatname
harci istida sahibine aittir. isbu istida 7 nci maddede yazildi§i sekilde muamele gdérerek miisaade
edileceklerin gimrtiklerce ithali temin edilir ve Resmi Gazete ile isimleri ilan olunur.

Mustahzar fabrikalari ve laboratuvarlarinin vekilleri eczaci veya hususi kanuna gore misaadesi
alinmis bir ecza ticarethanesine sahip olmadiklari takdirde is goérdikleri 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 hikUmleri dairesinde eczaci bir mesul midur istihdamina mecburdurlar.

Madde 9 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

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

Su kadar ki mustahzar Uzerinde fenni tetkikler icrasi veya sifai tesirlerinin tecriibelerle tesbiti
icabeyledigi hallerde bu muddet lGzumu kadar uzatilabilir.

Madde 10- Mlsaadesi istihsal olunarak ticarete cikarilan yerli mustahzarlarin safiyetinden ve
formiliine muvafik olarak imal edilip edilmemesinden amili ve memaliki ecnebiyeden ithal edilenler igin
ithal musaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup lizum goérildikce ve bedeli tesviye
olunmak lizere laalettayin alinacak numunelerin tahlili suretiyle Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye
Vekaleti daimi bir murakabe icra eder.

Madde 11 - 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 madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Mustahzarlarin dis ambalaj kisimlari Uzerinde ve ambalaj igindeki tarifnamelerde acik ve Tirkge
olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat numarasi ve ilacin nasil
kullanilacagi ve fiyati yazili olacak ve terkibinde muessir ve zehirli maddeler varsa cins ve miktarlari ve
vekaletce |Uzum gosterilen hallerde vyapildidr tarih gbze carpacak surette kayit ve isaret
edilecektir.Yalniz tabip recgetesiyle satilmasina misaade edildigi takdirde bu husus dahi agik olarak
yazilacaktir.

Madde 13 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Mustahzarlari 6dme yolunda ve bunlara malik olmadiklari sifa hassalari atif veya mevcut sifai
tesirleri buyutmek suretiyle sabit veya muteharrik sinema filimleri, 1sikli veya isiksiz ilan, radyo veya
herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi memnudur. Su kadar ki, tarifname ve gazetelerde
"....hastaliklarinda kullaniimasi faydahdir" seklindeki ilanlara musaade olunabilir. Ancak regetesiz
satiimasina musaade edilmiyen mustahzarlarin tibbi mecmualardan baska yerlerde reklamlari
yapilamaz.Reklam nimunelerinin énceden Sihhat ve igtimai Muavenet Vekaletince tasvip ediimeleri
lazimdir.

Bir mistahzarin ilmi vasiflari hakkinda hazirlanmis olan filimler Sihhat ve ictimai Muavenet
Vekaletinin misaadesiyle ve tayin edecegi yerlerde gosterilebilir.

Madde 14 - Kodeksde dahil olmadigi halde mustahzar mahiyetinde olmiyan ve istimalinde fayda
goruldagu 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
miracaat vuku bulmaksizin ithallerine misaade etmegde Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaleti
salahiyettardir.



Madde 15 - Yedinci ve sekizinci maddelerde mezkur tahlil masraflari ve ruhsatname harglari yirmi
beser liradir. Tahlil masrafi miracaat vukuunda pesin olarak ve ruhsatname harci, ruhsatnamenin
tevdii zamaninda istifa edilir.

Madde 16 - (Miilga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.)
Madde 17 - (Milga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.)

Madde 18 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.;Degisik madde: 23/01/2008-5728
S.K./42.mad)

10 uncu maddede yazili tahlil neticesinde, mistahzarlarin terkibinde bulunan maddelerin saf
olmadigi veya ruhsat almak i¢in verilmis olan formule uymadidi veya mustahzarin tedavi vasiflarini
azaltacak veya kaybedecek surette imal edilmis oldugu anlasilirsa, fiil su¢ olusturmadigi takdirde,
ruhsat sahibi ve mustahzarlarin bu sekilde imal edildigini bilerek satan, satisa arzeden veya
sattiranlara bin Tlrk Lirasindan yirmibesbin Turk Lirasina kadar idari para cezasi verilir; ayrica,
ruhsatname geri alinir.

Madde 19 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.;Degisik madde: 23/01/2008-5728
S.K./43.mad)

Ruhsatsiz olarak mistahzar imal edenler veya bu suretle imal edilen mistahzarlari bilerek satan,
satisa arzeden veya sattiranlara, mustahzar imaline salahiyet sahibi olduklari takdirde, besytiz Turk
Lirasindan onbin Turk Lirasina kadar; mistahzar imaline salahiyet sahibi olmadiklari takdirde,
binbegyuz Turk Lirasindan yirmibin Tdrk Lirasina kadar idari para cezasi verilir. Bu mustahzarlar
kendilerine atfedilen tedavi vasiflarini haiz olmadigi veya bu vasiflari azaltacak veya kaybedecek
sekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildigi anlasildig: takdirde 18 inci maddede yazili ceza
tatbik olunur.

Memleket disinda yapilmis mistahzarlari ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal etmek veya bunlarin
Ozelliklerini bilerek satmak veya satisa arz etmek veya sattirmak kacakgiliktir. Bu fikrada yazili suglari
isleyenler hakkinda Kacakgilikla Micadele Kanunu hikumleri tatbik olunur.

Madde 20- (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./44.mad)

18 ve 19 uncu maddelerde mezk({r ahval hari¢ olmak lizere bu Kanun ahkamina muhalif hareket
edenlere ikiyuzelli Turk Lirasi idari para cezasi verilir.

Bu Kanunda yazili olan idari para cezalarina ve diger idari yaptirirmlara mahalli mulki amir
tarafindan karar verilir.

Madde 21 - Bu kanunun suveri tatbikiyesi bir nizamname ile tayin olunur.

Madde 22 - Bu kanun nesri tarihinden muteberdir. Ancak Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye
Vekaletince elyevm imal veya ithal misaadesi verilmis olan mistahzarlar i¢in U¢ ay zarfinda yeniden
ruhsatname istihsali zimninda muracaat edilmek sartiyle alti ay hitamina kadar kemakan imal ve
ithaline devam caiz olacagi gibi kanunun 16, 17, 18, 19 uncu maddeleri ahkaminin tatbikina da tarihi
nesrinden itibaren alti ay sonra baslanir. Ve mezkur tarihte dahili memlekette mevcut mustahzarlar
miktari tesbit ve her birinin miimasillerine nazaran Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaletince tanzim
edilecek liste Gizerinden risumu ahzedilerek bu kisim mistahzarlarin daha alti ay middetle Turkiye
dahilinde satilmalarina miisaade olunur.

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

Ek Madde 1 - Yerli mistahzarlarin amilleri veya mes'ul midurleri ve ecnebi memleketlerden giren
mustahzarlari yapan fabrika veya laboratuvarin Tirkiye'de mitemekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde



verilmis olan ruhsatnamelerin hikmu kalmaz. Yerli muistahzar amil veya mes'ul mudurlerinin
mirasgilari mistahzar yapmaga salahiyetli iseler dogrudan dogruya kendi namlarina ve salahiyet
sahibi olmadiklar takdirde bunlari yapabilecek salahiyetli bir mes'ul muidir gdstererek yeniden
ruhsatname alirlar. Ecnebi fabrika ve laboratuvarlarin gosterecekleri yeni vekilleri de ayni mecburiyete
tabidirler. Her iki halde mistahzarin formulu degismedigi takdirde bunlar tahlilden ve tahlil harcindan
istisna edilirler.

Ek Madde 2 - Memleket dahilinde imal veya haricten ithal edilip veteriner tababette kullanilan tibbi
ve ispenciyari mustahzarlar 14/05/1928 tarih ve 1262 sayili kanun igine alinmistir.

Bu mistahzarlarin fenni tahlil ve tetkikleri Ziraat Vekaletinin tavassutu ile Sihhat ve Ictimai
Muavenet Vekaletine ve devai kiymetinin tesbitinden sonra kanuni misaadesi Ziraat Vekaleti'ne aittir.

Bu suretle veteriner mustahzarlarin 04/06/1937 tarih ve 3203 sayili kanun mucibince yapilacak
murakabe sekli Ziraat ve Sihhat ve Igtimai Muavenet Vekaletleri tarafindan birlikte tanzim ve tesbit
olunur.

Ek Madde 3 - Veteriner tababette kullanilan ispenciyari ve tibbi mustahzarlari 1262 sayili kanunun
5 inci maddesi huikimleri dairesinde veterinerler de yapabilirler.

Ek Madde 4- (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./45.mad)

Mustahzarlari 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, Turk Ceza Kanunu veya diger ilgili kanun hdkidmlerine
g0re cezalandirilir.

Ek Madde 5 - (Miilga madde: 23/01/2008-5728 S.K./578.mad)
Ek Madde 6- (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./46.mad)

Bu Kanunun 18 ve 19 uncu maddelerinde tanimlanan kabahatlerin konusunu olusturan
mistahzarlara elkonularak, bunlarin mulkiyetinin kamuya gegirilmesine karar verilir.

Ek Madde 7 - Tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullaniimak ve Sihhat ve igtimai
Muavenet Vekaletince kabul edilecek miktari asmamak Uzere ruhsathameyi haiz olmiyan
mustahzarlarla bunlardan ticarete ¢ikariimamak sartiyle resmi miesseseler veya amme menfaatlerine
hadim hayir cemiyetleri namina gelecek olanlarin disardan memlekete ithaline Sihhat Vekaletince
musaade edilebilir.



