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Prof. Dr. Hasan Fehim Ugisik: 06.11.1943 tarihinde Istanbul’da dogmustur. 1964
yilinda Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesini bitirmistir. 1982 yilinda doktor, 1983
yilinda yardimci dogent, 1986 yilinda dogent ve 1992 yilinda profesor olmustur. Mar-
mara Universitesinde Is ve Sosyal Giivenlik Hukuku Anabilim Dalinda calistigi do-
nemde Rektor Yardimciligl, Hukuk Fakiiltesi Dekanligl, Beden Egitimi ve Spor Yiik-
sekokulu Miidiirliigti, Calisma Ekonomisi ve Endiistri Iliskileri Boliimii Baskanlig1 ve
Saglik Bilimleri Enstitiisii Mtidiir Yardimcilig1 da yapmis, 2001 yilinda emekli olmus-
tur. 1992-1993 ve 2003-2005 yillarinda Saglik Bakanlig1 Saglik Projesi Koordinator-
liiglinde kismi statiilii danisman olarak goérev yapmis, bu gorevi sirasinda 3816 sayili
Yesil Kart Kanunu ile diger Saglik Kanunlari ve ilgili mevzuatin hazirlanmasinda kat-
kida bulunmustur. Ulusal Saglik Kongrelerinde Saglik Hukuku Komisyonu Baskanligt
yapmuistir. Spor Suralarina katilmis, son Surada Spor Hukuku Komisyonu Bagkanligi-
n1 ylirtitmistiir. Cesitli donemlerde Kalkinma Planlar1 hazirliklarinda Spor ve Sosyal
Giivenlik alanlarindaki Ihtisas Komisyonlar1 ve Genel Saglik Sigortasi Alt Komisyonu
calismalarina katilmistir. 2008-2018 yillarinda Dogus Universitesinde 6gretim {iyesi
ve iki désnem Hukuk Fakiiltesi Dekan1 olarak caligmistir. Halen Istanbul Yeni Yiizyil
Universitesi Hukuk Fakiiltesinde gretim iiyesi olarak gérev yapmaktadir.

Yayinlanan galigmalari arasinda, Sporda Sorunlar ve Céziim Onerileri (Istanbul
1999), Ulke Sorunlar1 ve C6ziim Onerileri (2.basim, istanbul 2000), Konut Sorunu ve
Coziim Onerileri (Istanbul 2006), Asgari Ucret Tespitinde Sorunlar ve Coziim Oneri-
leri (Istanbul 2011), Yiiksekogretimde Sorunlar ve Cozlim Onerileri (istanbul 2011),
Emekli Ayliklarinda Adalet Sorunu ve Coziim Onerileri (istanbul 2011), Anayasa Hu-
kukunda Sorunlar ve Céziim Onerileri (2. Basim, Istanbul 2017), Egitim Hukukunda
Sorunlar ve Céziim Onerileri (istanbul 2012), Ekonomi Hukuku Sorunlari ve Céziim
Onerileri (istanbul 2013), Sosyal Yardimlarda Sorunlar ve Cozlim Onerileri (istanbul
2013), Kamu Y6netiminde Sorunlar ve Céziim Onerileri (istanbul 2013), Saglik Hu-
kuku Sorunlar1 ve Céziim Onerileri (Istanbul 2013), Sosyal Giivenlikte Sorunlar ve
Coziim Onerileri (Istanbul 2013), Tiirkiye’de Asgari Ucrete Bakis (Istanbul 2013),
Asgari Ucret Sorunlari ve Yansimalar: (istanbul 2013), Saglik Giivencesi Sorunlar1 ve
Coziim Onerileri (Iistanbul 2013), insan Haklar1 Sorunlari ve Coziim Onerileri (istan-
bul 2013), Isci Sirketleri Sorunu (istanbul 2014), Vakif Universiteleri Hukuku (istan-
bul 2014), Spor Hukuku (istanbul 2011), Saglik Hukuku (4.basim, Istanbul 2017),
Sosyal Giivenlik Hukuku (Istanbul 2015), Anayasa Hukuku (Istanbul 2019)v e Is Sag-
lig1 ve Giivenligi Hukuku (Istanbul 2021) bulunmaktadir.
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BiRINCi BOLUM
ECZACILIKLA VE GENEL OLARAK SAGLIKLA ILGILI
TEMEL DUZENLEMELER



I- insan Haklar1 Evrensel Bildirgesindeki Diizenlemeler

10.12.1948 tarihinde Birlesmis Milletler Genel Kurulunca kabul ve ilan edilen
Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesinin 6nsoziinde, dehsetten ve yoksulluktan
kurtulmus insanlarin, icinde s6z ve inanma hiirriyetlerine sahip olacaklar
bir diinyanin kurulmasinin en yiiksek ama¢ oldugu belirtilmektedir. Anilan
Bildirge, yoksulluktan kurtulma konusunda, su diizenlemeleri icermektedir:
Calisan her kimsenin, kendisine ve ailesine insanlik haysiyetine uygun bir
yasay1s saglayan ve gerekirse her tiirlii sosyal koruma vasitalariyla da tamam-
lanan adil ve elverisli bir iicrete hakki vardir (m.23/1I1I). Her sahsin, gerek
kendisi gerekse ailesi icin, yiyecek, giyim, mesken, tibbi bakim, gerekli sosyal
hizmetler dahil olmak {izere, saglig1 ve refahini temin edecek uygun bir hayat
seviyesine ve issizlik, hastalik, sakatlik, dulluk, ihtiyarlik veya ge¢im imkan-
larindan iradesi disinda mahrum birakacak diger hallerde toplumun bir iiyesi
olmak itibariyle sosyal giivenlige hakk: vardir (m.22, m.25/1).

II- 1982 Anayasasindaki Diizenlemeler

1982 Anayasasina gore, kisilerin ve toplumun refah, huzur ve mutlulugunu
saglamak, kisinin temel hak ve hiirriyetlerini, sosyal hukuk devleti ve ada-
let ilkeleriyle bagdasmayacak surette sinirlayan ekonomik ve sosyal engelleri
kaldirmaya, insanin maddi ve manevi varliginin gelismesi icin gerekli sartlari
hazirlamaya calismak devletin temel ama¢ ve gorevlerindendir (m.5). Her-
kes, kural olarak, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme
hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin
viicut biitiinligiine dokunulamaz, rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere
tabi tutulamaz (m.17). Herkes, saglikli ve dengeli bir ¢evrede yasama hakki-
na sahiptir (m.56/I). Ozel hayatin ve aile hayatinin gizliligine dokunulamaz
(m.20/T). Devlet, gengleri alkol diiskiinliigiinden, uyusturucu maddelerden
ve kotii aliskanliklardan korumak icin gerekli tedbirleri alir (m.58/1I). Devlet,
her yastaki Tiirk vatandaslarinin beden ve ruh sagligini gelistirecek tedbirleri
alir (m.59/1). Herkes, sosyal giivenlik hakkina sahiptir. Devlet, bu glivenligi
saglayacak gerekli tedbirleri alir ve teskilati kurar (m.60).

1982 Anayasasina gore, Devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh saglig
icinde siirdlirmesini saglamak, insan ve madde giiciinde tasarruf ve verimi
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artirarak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglik kuruluslarini tek elden
planlayip hizmet vermesini diizenler. Devlet, bu gorevini kamu ve 6zel kesim-
lerdeki saglik kurumlar1 ve sosyal kurumlardan yararlanarak, onlar1 denet-
leyerek yerine getirir (m.56/11I, IV). Saglik hizmetlerinin yaygin bir sekilde
yerine getirilmesi i¢in kanunla genel saglik sigortasi kurulabilir (m.56/V).

1982 Anayasasinin Tasarisinda Genel Saglik Sigortasinin uygulanmasi
sOylece kesin olarak ongoriiliiyordu: “Saglik hizmetlerinin yerine getirilmesi
icin devletce yapilacak harcamalara, vatandaslar, genel saglik sigortas: kap-
sami icinde katilirlar, katilma payini karsilayamayan yoksul ve dar gelirli va-
tandaglara Devlet yardimi saglanir. Harcamalara katilma ve devlet yardiminin
usul ve sartlar1 kanunla diizenlenir”?.

1982 Anayasasina gore, Devlet, sosyal ve ekonomik alanlardaki gorevle-
rini bu gorevlerin amaglarina uygun oncelikleri gézeterek mali kaynaklarinin
yeterliligi Ol¢iisiinde yerine getirir (m.65).

Bize gore, 1982 Anayasasinin saglik ve sosyal giivenlik konularindaki be-
lirtilen genel ve 6zel diizenlemelerinden ¢ikan sonuglar,

a) saglik ile ilgili sosyal giivenlik hakkinin herkese primli sistem gerceve-
sinde veya primsiz olarak saglanmasi,

b) bu hakkin vazgecilemez ve ertelenemez olmasi dolayisiyla, Devletin
mali kaynaklarinin yeterli olup olmamasinin sadece vatandaslarin bir kismin-
dan harg veya prim alinmasina yolagabilmesi,

c¢) boylece, Devletin yoksul ve dar gelirlilere ya har¢siz ve primsiz olarak
saglik hizmeti sunmasi ya da primli sistemde bu kisilerin primlerini karsila-
masidir?.

III- Saglik Hizmetleri Temel Kanunundaki Diizenlemeler

Saglik Hizmetleri Temel Kanununa gore, saglik kurum ve kuruluslari ile sag-
lik personelinin {ilke sathinda dengeli dagilimi ve yayginlastirilmasi esastir.
Saglik Bakanligi, saglik ve yardimci saglik personelinin yurt diizeyinde den-
geli dagilimini saglamak iizere istihdam planlamas: yapar, iilke ihtiyacina
uygun nitelikli saglik personeli yetistirilmesi amaciyla hizmet 6ncesi egitim
programlari i¢in Yiiksekdgretim Kurulu ile koordinasyonu saglar. Saglik hiz-
metlerinin yurt ¢apinda istenilen seviyeye ulastirilmasi amaciyla, Bakanliklar

' Danisma Meclisi Tutanak Dergisi, 1982, C.7, 04.08.1982 tarihli 120. Birlesim Tutanagina bagh
166 S. sayili Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasa Tasarisi, m.63/11T; Ucisik, “Tiirkiye’de Genel Saglik
Sigortasinin Kurulmast”; Ugisik, Saglik Giivencesi Sorunlari ve Céziim Onerileri, s.11; Ugisik,
Sosyal Giivenlik Hukuku, s.250.

2 Ugisik, “Tiirkiye’de Genel Saglik Sigortasinin Kurulmast”, s.1-4; Ucisik, Ulke Sorunlart ve Co-
ziim Onerileri, 5.258; Ucisik, Saglik Hukuku, s.18.



IKINCI BOLUM
ECZACILIKLA ILGiLI KAMU KURULUSLARI VE
GOREVLERI



I- Saglik Bakanlig1 ve Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu

1- Saglik Bakanligimin Gorev ve Yetkileri

1 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, Saglik Bakanliginin gore-
vi, herkesin hayatini, bedeni, zihni ve sosyal bakimdan tam bir iyilik hali i¢in-
de siirdiirmesini saglamaktir. Anilan Bakanligin bu konudaki baslica gérev ve
yetkileri sunlardir:

a) Halk sagliginin korunmasi ve gelistirilmesi, hastalik risklerinin azaltil-
mas1 ve 6nlenmesi i¢in ¢alismalar yapmak.

b) Teshis, tedavi ve rehabilite edici saglik hizmetlerini yiiriitmek.

c) Saglik hizmetlerinde kullanilan ilaglar, 6zel trtinler, ulusal ve ulusla-
raras1 kontrole tabi maddeler, ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, kozmetikler ve tibbi cihazlarin giivenli ve kaliteli bir sekilde piya-
saya sunulmasi, halka ulastirilmasi ve fiyatlarinin belirlenmesi i¢in ¢alismalar
yapmak.

¢) Biitiin paydaslar arasinda isbirligini gerceklestirmek suretiyle yurt sat-
hinda esit, kaliteli ve verimli hizmet sunumunu saglamak.

d) Kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisiler tarafindan acilacak
saglik kuruluslarinin {ilke sathinda planlanmasi ve yayginlastirilmasi igin ¢a-
lismalar yapmak (m.352/1).

Anilan Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, ilag fiyatlarinin belirlen-
mesine iligkin usul ve esaslar Saglik Bakanliginin teklifi tizerine Cumhurbas-
kaninca belirlenir (m.352/1I).

Saglik Hizmetleri Temel Kanununa gore, saglik hizmeti sunumu ile ilgili
tiim is ve islemler Saglik Bakanliginca denetlenir (Ek m.11/1).

1 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, Saglik Bakanligy, {ilke-
nin saglik sektdriindeki tibbi cihaz, {iriin, hizmet ve ilag sanayisinin gelistiril-
mesi amaciyla girisimcileri yonlendirir, yerli sanayiye mali ve diger tesvikleri
uygulayabilir, gerektiginde yurtdisidan yerli sanayiye teknoloji transferi yapil-
masini saglar (m.381/1).

2- Saghk Bakanligimin Hizmet Birimleri, Bagli Kuruluglari ve Tagra Tegkilati

1 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, Saglik Bakanliginin basli-
ca hizmet birimleri sunlardir:
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a) Saglik Hizmetleri Genel Midiirligi,

b) Acil Saglik Hizmetleri Genel Miidirlag,

) Sagligin Gelistirilmesi Genel Midurlagd,

¢) Saglik Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigd,

d) Saglik Yatirimlar: Genel Miidiirliig,

e) Halk Saglig1 Genel Midiirliigi,

f) Kamu Hastaneleri Genel Miidiirligi (m.354).

1 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, Saglik Bakanliginin
tagradaki yonetim birimleri, Il Saglik Miidiirliikleri ile ihtiyag olan yerlerde
kurulan Ilce Saglhk Miidiirliikleridir (m.371/1).

1l Saglik Miidiirliikleri biinyesinde, ihtiyaca gére, halk sagligi, kamu has-
taneleri, ilag ve tibbi cihaz, saglik ve acil saglik hizmetleri ile personel ve des-
tek hizmetlerini yiiriitmek iizere baskanliklar kurulabilir (m.371/1I). il Saglik
Midiirleri, Bakanligin diizenlemeleri cercevesinde il diizeyindeki personelin
adil ve dengeli dagilimini yapar (m.371/11I).

1l Saglhik Miidiirii, acil saglik hizmetlerinin yiiriitiilmesi icin kamu ve &zel
hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere ait tiim saglik kurum ve kuruluslarinin
sevk ve idaresi konusunda sorumlu ve yetkilidir (m.371/1V).

4 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, Saglik Bakanliginin
bagl kuruluslari,

a) Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu,

b) Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Midiirliigi ve

c) Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligidir (m.665).

Saglik Bakanliginin bagl kuruluslarindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu, merkez teskilatindan meydana gelir; ancak, ihtiya¢ halinde, denetim
hizmetlerini yiiriitmek {izere, merkeze bagli gruplar olusturabilir (m.509/1).
Kurum, ilgili Cumhurbagskanlig1 Kararnamesi uyarinca tasra teskilati kurabilir
(m.510).

3- Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

4 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesine gore, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Ci-
haz Kurumu, Saglik Bakanligina baglidir, 6zel biitcelidir ve kamu tiizel kisi-
ligini haizdir. Bu Kurum, ilaglar, ilag¢ {iretiminde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut
dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik iirtinler,
homeopatik tibbi iriinler ve 6zel amagl diyet gidalar hakkinda diizenleme
yapmakla gorevlidir (m.506).

Anilan Kurumun baslica gorev, yetki ve sorumluluklar: sunlardir:

a) Gorev alanina giren iiriinlerin ruhsatlandirilmasi, iiretimi, depolanma-
s1, satisl, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, topla-
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tilmas ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu faaliyetleri
yiirlitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratu-
var analizlerini yapmak veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak {iriinlerin saglik beyanlarini incele-
yerek bu beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykiri saglik beyani ile
yapilan satislar1 denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve
imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniin-
den bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari
durdurmak, piyasaya arzedilen ilag, tibbi cihaz ve {iriinlerin reklam ve taniti-
minin usil ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iirtinlere iliskin klinik aragtirma-
larla ilgili diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek.

¢) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasada siirekli buluna-
bilmesi icin gerekli tedbirleri almak ve

d) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinleri iiretenler, satanlar ve
faydalananlar arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri be-
lirlemek (m.508).

Kurum, saglik hizmeti sunumunda ihtiyag¢ duyulan tibbi cihaz, ilag¢ ve di-
ger iiriin ve hizmetlerin aliminda olabildigince yurtigi sanayi imkanlarindan
faydalanmak amaciyla arastirma, gelistirme, prototip ve seri iiretim faaliyetle-
ri yaptirir. Thtiyag halinde yerli ve yabanci gercek ve tiizel kisilerle alim garan-
tili sézlesmeler yapilabilir ve 7 yila kadar gelecek yillara yaygin yiiklenmeye
girisilebilir (m.514).

4- Saghk Bakanl ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

a) Genel Olarak

2007 tarihli, Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin
Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik, Saglik Bakanliginin gérev alanina gi-
ren {riinlerin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya iirlinler piyasada
iken, ilgili teknik diizenlemeye uygun ve giivenli olup olmadiginin gézetimi-
ne ve denetimine iliskin usul ve esaslar ile alinacak 6nlemleri diizenlemek-
tedir (m.1). Anilan Yoénetmelige gore, Cerceve Yonetmelik, Bakanlar Kurulu
Karari ile yiiriirliige konulan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair
Yonetmeliktir. Denetimle gorevli personel, piyasa gozetimi ve denetimi yap-
mak tizere Saglik Bakanliginca gorevlendirilen, isin niteligine uygun sertifika-
I1 personeldir. Sertifika, bu Yonetmelik uyarinca piyasa gézetimi ve denetimi
faaliyetlerini ytiriitecek personel i¢in Bakanlik¢a yapilacak hizmet ici egitim
sonucunda diizenlenen belgedir. Uriin, piyasaya arzedilmis veya arzedilmesi



UCUNCU BOLUM
ECZACILIK VE ECZACILARIN
YETKI VE SORUMLULUKLARI



I- Eczacilik, Eczacilar ve Eczacilarin Yapabilecegi isler

1- Eczacilik ve Eczacilar

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanuna gore, eczacilik,

a) hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada kullani-
lan tabii ve sentetik kaynakli ilag hammaddelerinden degisik farmasétik tipte
ilaglarin hazirlanmasi ve hastaya sunulmasi,

b) ilacin analizlerinin yapilmasi, farmakolojik etkisinin devamliligi, emni-
yeti, etkinligi ve maliyeti bakimindan g&zetimi,

c) ilagla ilgili standardizasyon ve kalite glivenliginin saglanmasi ve

¢) ila¢ kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve
¢ikan sorunlarin bildiriminin yapilmast ile ilgili faaliyetleri yiiriiten saglik hiz-
metidir (m.1/1).

Tiirkiye’de eczacilik yapabilmek igin,

a) Turk vatandasi olmak,

b) Tiirkiye’deki Eczacilik Fakiiltelerinden mezun olmak veya yabanci tilke-
lerde okuyup denklik belgesi almak,

c) diplomalar1 Saglik Bakanliginca tescil edilmis olmak (m.3),

d) belirli suglardan hiikiim giymis olmamak ve

e) saglik durumu itibariyle meslegini icra edebilecek durumda olmak
(m.4) sarttir (m.2).

Su haller eczacilik yapmaya manidir:

a) Kasten islenen bir su¢tan dolay1 5 yil veya daha fazla siireyle ya da
devletin gilivenligine kars: suglar, anayasal diizene ve bu diizenin isleyisine
kars1 suglar, zimmet, irtikdp, riisvet, hirsizlik, dolandiricilik, sahtecilik, giive-
ni kotiiye kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karistirma, edimin ifasina fesat
karistirma, sugtan kaynaklanan malvarlig1 degerlerini aklama veya kacakeilik
suclarindan hapis cezasina mahkdm olmak.

b) Bagka memleketlerde meslekten menedilmis olup bu islemin hakli ol-
dugu Cumhurbagkaninca kabul edilmis olmak.

¢) Meslegini yapmasina mani iyilesmez bir hastaligr bulunmak.

¢) Meslegini yapmasina mani olacak derecede iki gozii gérmez olmak
(m.4).

2014 tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelige gore, eczaci,
Eczacilik Fakiiltesinden mezun olmus ya da kanuna gore yabanci okullardaki



56 ECZACILIK HUKUKU

egitiminin yeterliligini ispat ve tescil ettirmis, eczacilik faaliyetlerini yiiriit-
meye yetkili saglik meslek mensubudur (m.4/c).

Doktorluk, Hemsirelik, Ebelik, Dis Hekimligi, Veterinerlik, Eczacilik ve
Mimarlik Egitim Programlarinin Asgari Egitim Kosullarinin Belirlenmesine
Dair Yonetmelige gore, eczacilik egitimi, bir iiniversitede tam giin {izerinden
en az 5 yillik egitimden olusur. En az 5 yillik egitimi gdsteren eczacilik resmi
egitim belgesinin alinabilmesi igin,

a) tam gilin tizerinden en az 4 yillik teorik ve pratik egitimin

b) kamuya agik bir eczanede ya da hastanede bir eczacinin denetiminde,
ilag iiretim tesisi, tibbi malzeme {iretim tesisi, kozmetik imalathanesi veya bu
tiretim alanlariyla ilgili AR-GE merkezlerinde asgari 6 ay olan zorunlu stajin
tamamlanmas: gerekir (m.8/1I).

Eczacilik egitimi sonunda mezun olan eczacilarin,

a) ilaglar ve ilaglarin iiretiminde kullanilan maddeler,

b) farmasotik teknoloji ile ilag ve tibbi iirtinlerin fiziksel, kimyasal, biyolo-
jik ve mikrobiyolojik analizleri,

¢) ilag ve tibbi iriinlerin metabolizmasi ve etkileri, toksik maddelerin et-
kisi ve ilag ve tibbi {iriinlerin kullanimi,

¢) ilag ve tibbi iiriinler hakkinda gereken bilgileri verebilmek icin bilimsel
verileri degerlendirebilme konularinda yeterli bilgiye ve

d) eczacilik uygulamalari ile ilgili yeterli hukuki ve diger gerekli bilgiye
sahip olmalar1 gerekir (m.8/1II).

Eczacilik egitimindeki asgari egitim kosullarinin saglanabilmesi icin, bu
alanda vyiiriitiilen yiliksekdgretim programlarinin egitim miifredatlarinda su
derslerin bulunmasi zorunludur:

Bitki ve Hayvan Biyolojisi, Fizik, Genel ve Anorganik Kimya, Organik Kim-
ya, Analitik Kimya, Farmasotik Kimya (Medisinal iirlinlerin analizi dahil),
Genel ve Uygulamali Biyokimya (Klinik Biyokimya), Anatomi ve Fizyoloji,
Tibbi Terminoloji, Mikrobiyoloji, Farmakoloji ve Farmakoterapi, Farmas&tik
Teknoloji, Toksikoloji, Farmakognozi, Ulusal Mevzuat (Eczacilik Mevzuati)
ve Mesleki Etik (m.8/1V, Ek 5).

2014 tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelige gore, eczane,
bir eczacinin sahip ve mesul miidiirliigiinde, kanuna gore acilmis, saglik hiz-
meti sunan saglk kurulusudur (m.4/e). Ikinci eczaci, serbest eczanelerde,
eczanenin sahip ve mesul miidiirii olan eczacinin yaninda, recgete sayisi ve
ciro gibi kriterlere gore calistirilmasi zorunlu olan veya istege bagli olarak bu
kriterlere tabi olmaksizin da ¢alisabilecek eczaci veya eczacilardir (m.4/k).

Yardimci eczact, 2013 ve daha sonraki yillarda Eczacilik Fakiiltesinde oku-
maya hak kazanmis olup mezun olduktan sonra serbest eczane agmak veya
serbest eczanelerde mesul miidiir olarak calismak i¢in en az bir yil is sozles-
mesiyle mesul miidiir eczaci ile birlikte eczanelerde veya hastane eczanelerin-
de serbest calisan eczacidir (m.4/v).



DORDUNCU BOLUM
SERBEST ECZANELER



I- Genel Olarak

6643 sayil1 Tiirk Eczacilar Birligi Kanununa gore, meslegini serbest olarak icra
edecek veya 6zel kuruluslarda eczacilikla ilgili hizmetlerde c¢alisacak eczacilar,
ise baglamadan 6nce bulunduklari ilin Eczac1 Odasina kaydolmaya ve iiyelik
Odevlerini yerine getirmeye mecburdurlar. Eczact Odalarina kayitli eczacilarin
diger kanunlarla kurulmus meslek odalarina kaydolma zorunlulugu bulunma-
maktadir. Kamu kurum ve kuruluslari ile kamu iktisadi tesebbiislerinde asli ve
siirekli kadrolarda calisan eczacilar ile herhangi bir sebeple mesleklerini icra
etmeyen eczacilar, istedikleri takdirde, Eczacit Odalarina kaydolabilirler (m.1).

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanuna gore, serbest eczane
sayilari, ilge sinirlar icindeki niifusa gore en az 3.500 kisiye bir eczane olacak
sekilde diizenlenir; hi¢ eczanesi olmayan yerlesim birimlerinde niifus kriteri-
ne bakilmaksizin bir eczanenin agilmasina miisaade edilir; ancak bu sekilde
acilan eczanelerin baska yerlere naklinde niifus kriteri isletilir (m.5/1II).

Eczanelerin ayni ilge icerisindeki nakillerinde, niifusa gore eczane agilmasi
kriteri uygulanmaz (m.5/III). Dogal afet ve miicbir sebep nedeniyle niifus
azalmasi1 halinde o yerlesim yerinde bulunan eczanelerin naklinde niifusa
gore eczane agilmasi kriteri uygulanmaz; bu hilin tespit ve ilan1 Saglik Ba-
kanliginca yapilir (m.5/1V).

Vefat eden veya mahkeme karariyla kisitlanan yahut meslek icrasindan
miitevellit devamli malulliige ducar olan bir eczane sahibinin, karis1 veya ko-
cas1 veya c¢ocuklar1 varsa, eczanenin bu kisiler hesabina bir mesul miidiiriin
idaresi altinda isletilmesine Saglik Bakanliginca ruhsat verilir (m.8). Olen bir
eczacinin karisi veya kocasi veya ¢ocuklari namina eczane mesul miidiir ta-
rafindan en fazla 5 yil siireyle isletilebilir (m.9/II); ancak, bu sekilde idare,
6len eczacinin ¢ocugu bu miiddetin hitaminda resit degilse resit oluncaya,
Eczacilik Fakiiltesine girdigi takdirde bu tahsili bitirinceye kadar devam eder
(m.9/11) .Vefat eden eczacinin varisleri arasinda, kari, koca veya ¢ocuk yoksa,
eczane bunlarin disindaki mirascilar tarafindan nihayet bir sene zarfinda tas-
fiye edilir (m.10/1); bu miiddet icinde eczanenin bir mesul miidiirle idaresi
mecburidir (m.10/1I).

Bir eczaneyi devir veya satin alan kimse, eczane agmak i¢cin bu Kanunda
yazili sartlar1 haiz oldugu takdirde, adina ruhsatname verilir (m.11). Devre-
dilen veya satilan bir eczanede bulunan uyusturucu maddelerin satis ve devir
muamelesinin mahallin en yiiksek Saglik Amirine bildirilmesi ve istenilen
malumatin verilmesi zorunludur (m.12).
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Bir eczaci eczanesini kapatmak veya nakletmek veya eczanesinin unvanini
degistirmek isterse, bir ay once, mahallin en yiiksek Saglik Amirine haber
vermeye mecburdur (m.13).

Serbest eczane bulunmayan yerlerde Belediye veya Ozel Idareler, sorumlu
miidiir bulundurmak sartiyla, eczane agabilirler (m.15).

Eczane sahip ve mesul miidiirii iken,

a) askerlik hizmetini yapmak iizere silah altina alinanlar askerlik hizmeti
stiresince,

b) yiiksek lisans veya doktora egitimi gérmekte olanlar bu egitim siire-
since,

c) milletvekili, Belediye Baskani, Tiirk Eczacilar1 Birligi Baskanlik Divani
Uyesi olanlar bu gorevleri devam ettigi miiddetce

eczaneye bir mesul miidiir atarlar. T{irk Eczacilar Birligi Baskanlik Divani
Uyelerinin eczanelerine atanacak mesul miidiiriin maas ve kanuni giderleri,
Tirk Eczacilar Birligi biitgesinden 6denir (m.17).

1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa gére, ispengiyari ve
tibbi miistahzarlar yalnizca eczanelerde ve 6zel kanun uyarinca ecza ticaretha-
nelerinde satilir (m.1). Yurtiginde {iretilen ispengiyari ve tibbi miistahzarlarin
piyasaya cikarilmasindan, yurtdisinda yapilanlarin ithalinden 6nce, Saglik Ba-
kanligindan izin alinmasi gerekir (m.3). Diger etkili maddelerle karistirilmayan
veyahut Ozel bir ad altinda yapilmayan serum ve asilar ve bu nitelikteki korun-
ma ve tedavi maddeleri, dogrudan halka satilmaya elverisli olmamak ve yalniz
mubhtevi oldugu ilacin kimyasal adini tasimak {izere yapilan, kodekste sekilleri
yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve her tiirlii 6ziitler ve benzerleri
ile 6zel bir ad altinda ruhsat verilmis olan miistahzarlarin yalniz kimyasal adini
tasityan muadilleri icin izin alinmasi gerekmez. Saglik Bakanligy, ithal edilecek
serum as1 ve benzeri maddeleri sinirlandirabilir ve yasaklayabilir. Belirtilen ba-
sit komprime, ampul, tentiir ve 6ziitlerin eczaneler ve ecza depolarindan bagka
yerlere satilmasi yasaktir (m.2). Tiirkiye’de gercek ve tiizel kisiler, Tiirk tabip,
eczacl veya kimyager, uzmanlik alanlarina giren maddeler icin veteriner veya
dis tabibi bir mesul midiirin bulunmasi sartiyla, laboratuvar veya fabrikada
ispenciyari ve tibbi madde ve miistahzar iiretebilirler (m.5).

Yonetmelige gore, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca ilag takip sis-
temi uygulanir ve bu sistemin kapsamina alinacak hususlar ve kayitlara ilis-
kin esaslar bu Kurumca belirlenir (m.27). Ilag, hastalig: teshis ve/veya tedavi
etmek veya 6nlemek ya da bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla insana ve hayvana uygulanan dogal veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonudur (m.4/1). Beseri ilagla-
rin ilag takip sistemine bildirilmesi zorunludur (m.27).

Yonetmelige gore, su iiriinler yalnizca eczanelerde satilabilir:

a) Regeteye tabi olan veya olmayan tiim beseri ilaglar.



BESINCI BOLUM

ECZA DEPOLARI
(ECZA TICARETHANELERI)



I- Genel Olarak

1927 tarih ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kul-
lanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus
Kanuna gore, tibbi eczalar ve kimyevi maddelerin toptan satisina mahsus
ecza ticarethaneleri agmak i¢in Saglik Bakanliginin izni gerekir (m.1).

Eczane agma yetkisi olan her eczaci ecza ticarethanesi agabilir; eczaci ol-
mayan kimseler ve sirketler de bir eczaciyr miidiir gostermek sartiyla, ecza
ticarethanesi acabilirler (m.2-m.3), bir ecza ticarethanesinin mesul miidiirii,
kendi namina bir eczanenin sahip veya mesul miidiirii olamaz (m.9).

Bir yerde ecza ticarethanesi agmak i¢in o yerin en biiyiik Miilkiye Memu-
runa bir dilekgeyle basvurulur. Bu dilekge ekinde,

a) ecza ticarethanesi acacak veya mesul midiirii olacak kisinin isim ve
hiiviyetini ve diplomasinin tarih ve numarasini ve ecza ticarethanesi agilacak
yerin acik adresini iceren fotografli bir beyanname,

b) hiiviyet clizdan1 ve diplomanin onayli suretleri,

C) ecza ticarethanesinin bir sirket tarafindan acilmasi halinde, sirkete ait
anasozlesmenin suretleri sunulur (m.4). Bu dilekge iizerine, mahalli yetkili-
lerce ecza ticarethanesi yapilacak yerin bu konudaki mevzuata uygun olup ol-
madig1 en ¢ok 15 giin i¢inde incelenerek hazirlanacak rapor ve kroki, dilekge
ve ekleriyle birlikte Saglik Bakanligina génderilir (m.5).

Bakanlik¢a en ¢ok 15 giin icinde gerekli incelemeler yapilarak mevzuata
uygun olmasi halinde ticarethanenin agilmasi i¢in ruhsatname verilir (m.6).

Bir ecza ticarethanesinin sahibi, ticarethaneyi kapatmak istedigi takdirde
bulundugu yerin Saglik Midiirliigline bilgi verilir; bagka bir yere nakil i¢cin
izin alinmasi gerekir (m.7-m.8).

Bir ecza ticarethanesinin subeleri de olabilir; ancak, bu subelerin acilmasi
icin, acilis izni alinmas1 ve subenin bir eczaci mesul miidiiriintin olmasi ge-
rekir. Bir ecza ticarethanesi, depo ve ardiye kullanabilirse de 6nceden Saglik
Miidiirliigline haber verilmesi ve bu yerlerin gerekli vasiflari haiz olmasi sart-
tir; depo ve ardiyelerde aligveris yapilamaz (m.10).

Ecza ticarethanelerinde regete yapilmasi yasaktir. Ecza ticarethanelerin-
den yalnizca eczanelere ve ilag iireticilerine toptan veya perakende ecza ve
kimyasal madde satilabilir, tuvalet esyasiyla kauguk mamulat veya tibba ve
kimyaya ait alat ve edevat miistesna olmak iizere, toptan ve perakende olarak
ecza ve kimyasal madde ve tibbi miistahzaratin satilmasi yasaktir. Sanat ve
ziraatte kullanilan zehirli ve miiessir kimyasal maddeler, toptan ve perakende



154 ECZACILIK HUKUKU

olarak, bu konudaki 6zel diizenlemeler cercevesinde satilabilir (m.11).

Tiirkiye’de ruhsatli olmayan veya ruhsatli olup da cesitli sebeplerle pi-
yasada bulunmayan beseri tibbi iiriinler, Saglik Bakanlig1 tarafindan uygun
goriilen kamu kurum ve kuruluslari ile Sosyal Giivenlik Kurumu ve Tiirk Ec-
zacilar Birligi araciligiyla sahsi kullanim maksadiyla regeteli olarak yurtdi-
sindan temin edilebilir ve dogrudan hastalara verilebilir. Hastanelerin yurt-
disindan toplu olarak getirdigi ilaclarin temini de bu sekilde saglanabilir. Bu
diizenleme gercevesinde temin edilen ilaglar icin, yurtdisi ilag listesine girdigi
tarihten itibaren 3 yil icerisinde, izin veya ruhsat sahibi tarafindan, ruhsat
bagvurusunda bulunulmasi ve basvuru tarihinden itibaren en ge¢ 2 yil igeri-
sinde ruhsat alinmasi zorunludur. Ruhsat bagvurusu yapilmayan veya ruhsa-
t1 alinmayan ilaglarin bu sekilde teminine devam edilmesine karar vermeye
Cumhurbaskani yetkilidir (11/11).

Ecza komisyonculari, ecza ticarethaneleriyle eczanelere ecza ve kimyasal
maddeler ve miistahzar etmege yetkilidirler; ancak nezdlerinde numune ola-
rak gosterilecek miktardan fazla ila¢ bulunduramazlar (m.12).

Ecza ticarethanelerinden baska yerlerde, yalnizca sanat ve ziraat islerinde
kullanilan zehirli ve miiessir ecza ve kimyasal maddeleri herkes satabilir; an-
cak bu gibi maddeleri satmaya talip olan kisinin dilekge ile hiiviyetini ve sata-
cag1 kimyasal maddeleri ve ditkkaninin yerini ve esasen hangi ticaret ile mes-
gul oldugunu gdsteren bir beyannameyi mahallinin en biiyiik Miilki Amirine
vermesi gerekir. Bu beyanname iizerine, diikkani gerekli vasiflara ve zehirli
maddelerin muhafazasina mahsus donanima sahip oldugu takdirde ruhsat
verilir ve kayit ve tescil i¢in Saglik Bakanligina bildirimde bulunulur (m.13).

Ecza ticarethanelerinde ve yalnizca sanat ve ziraat islerinde kullanilmaya
mahsus zehirli ve miiessir maddeler satilan yerlerde, biitiin bu zehirli ve miies-
sir maddeler ilgili Yonetmelikte 6ngoriildiigli sekilde muhafaza edilir (m.14).

Ecza ticarethanelerinde bulunacak olan tibbi eczanin saf ve kanunen kabul
edilmis kodekse uygun olmasi zorunludur. 6197 sayili Kanuna gore, ambalaj-
lar1 ag1lmis tibbi ecza ve kimyevi maddelerin saf olmamasindan ve iyi muhafa-
za edilmemesinden ecza deposu sahipleri ve mesul miidiirleri sorumludurlar
(m.20).

984 sayil1 Kanuna gore, ecza ticarethanelerinde ve sanat ve ziraat islerinde
kullanilmaya mahsus zehirli ve miiessir maddeler satilan yerlerde, zehirli ve
miiessir maddelerin alim ve satimi, mahallin Saglik Midiirliigli tarafindan
tasdik edilmis defterlere kaydedilir (m.15).

Ecza ticarethaneleri ve sanat ve ziraate mahsus zehirli ve miiessir madde-
ler satilan yerler, Saglik Bakanlig1 tarafindan yilda 2 defa teftis edilir; liizum
goriilen zamanlarda da teftis yapilabilir. Bu teftisler, fevkalade haller haricin-
de, Saglik Bakanlig1 miifettisleri tarafindan yapilir. Teftis icin gelen ve hiivi-
yetini ispat eden mtifettise, bu gibi ticarethane sahip veya mesul miidiirleri,



ALTINCI BOLUM
ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR



I- Genel Olarak

1928 tarih ve 1262 sayili, Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa gére,
tibbi miistahzarlar, kodekste yazili sekil ve formiil haricinde ve fenni kurallara
uygun, belirli ve sabit bir sekilde yapilan, {ireticisinin ismiyle veya hususi bir
nam altinda ticarete c¢ikarilan, tababette kullanilan her nevi basit ve bilesik
tedavi edici tertiplerdir; tabip recetesiyle verilmesi sart olanlar, ancak, recete
mukabilinde ve digerleri recetesiz olarak, yalnizca, eczanelerle ecza ticaretha-
nelerinde 6zel kanunu ¢ercevesinde satilir (m.1).

Tedavi edici sabunlar, ilag ziimresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihti-
va etmeyen tibbi gidalar ve miiessir ve zehirli maddeleri ihtiva etmeyen tuva-
let malzemeleri tibbi miistahzar sayilmazlar (m.2/A).

Su miistahzarlar i¢in Saghik Bakanligindan izin alinmasi gerekmez:

a) Diger miiessir maddelerle karistirilmayan veya &zel bir isim altinda ya-
pilmiyan her nevi serum ve asilar, bu mahiyette korunma ve tedavi maddeleri.

b) Hayati teamiillere mahsus hiilasalar, amboseptdrler ve bunlara benzer
maddeler.

c) Dogrudan halka satilmaya elverisli olmayan ve hususi bir isim altinda
veya yapanin ismiyle anilmayan yalnizca, ihtiva ettigi ilacin kimyevi ismini
tasimak iizere yapilan, kodekste sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller,
tentiirler ve her tiirld hiilasalar ve emsali galenik miistahzarlar.

¢) Ozel bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz-
ca kimyevi ismini tasiyan muadilleri (m.2/B, I).

Belirtilen serum ve asilarin ve bu nitelikteki koruma ve tedavi madde-
lerinin hepsinin veya bir kisminin ithalini sinirlamaya veya yasaklamaya ve
ithal edilecek olanlarin vasif ve sartlarini belirlemeye ve bunlar1 denetlemeye
Saglik Bakanligr yetkilidir. Yasak oldugu halde memlekete giren veya izinsiz
olarak yapildig1 anlasilan bu gibi maddeler Saglik Bakanliginca elkonularak
yok edilir ve bunlari izinsiz ithal edenler hakkinda genel hiikiimler cerceve-
sinde islem yapilir (m.2/B, II).

Belirtilen basit komprimeler, ampuller, tendiirler, hiilasalar ve benzeri
miistahzarlarin, Eczacilar ve Eczaneler Kanunu geregince Saglik Bakanlig: ta-
rafindan izin verilmis bir miistahzarat laboratuvarinda yapilmasi sarttir. Bu
nevi miistahzarlarin eczaneler ve ecza depolarindan bagka yerlere satilmasi
yasaktir (m.2/B, III).

Yurtiginde iiretilen ispengiyari ve tibbi miistahzarlarin ticarete ¢ikarilma-
sindan ve yurtdisinda yapilanlarin ithalinden 6nce Saglik Bakanligindan izin
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alinmasi zorunludur (m.3). Kodeksde dahil olmadig1 halde, ispengiyari ve
tibbi miistahzar evsafini haiz olmayip bir kimyevi biitiinliik arzeden ve kimya
sanayii tarafindan hastaliklarin tedavisinde kullanilmak {izere ticarete ¢ika-
rilan kimyevi ve tibbi maddelerin ithallerinde de Saglik Bakanligindan igin
alinmasi gerekir (m.4).

Tiirkiye’de gercek ve tiizel kisiler, Tiirk tabip, eczaci ve kimyager ve uz-
manliklariyla ilgili maddeler i¢in de veteriner ve dis tabibi bir mesul miidiiriin
sorumlulugu altinda, ispengiyari ve tibbi maddeler ve miistahzarlar imaline
ve bu maksatla laboratuvar veya fabrika agmaya yetkilidir. Ispengiyari ve tibbi
madde ve miistahzaratlarin her tiirlii fenni ve Iyi Imalat Uygulamalar1 sart-
larin1 haiz, yeterli tesisati olan bir laboratuvar veya fabrikada imal edilmesi
zorunludur. Ispengiyari ve tibbi madde ve miistahzarat laboratuvar ve fabri-
kalar1 Saglik Bakanliginin teftis ve denetimine tabidir (m.5).

Tlaclar, genel olarak su asamalardan gecerek piyasaya siiriiliir:

a) Kimsayal maddenin gelistirilmesi.

b) Faydalilik/etkinligin denenmesi.

¢) Hayvanlar {izerinde giivenilirliginin stnanmasi.

¢) Arastirmact ila¢ miiracaatinin yapilmasi.

d) Insanlar iizerinde denenmesi.

e) Yeni ila¢ miiracaati.

f) Ruhsat ve piyasaya siirme’.

1987 tarih ve 3359 sayili, Saglik Hizmetleri Temel Kanununa gore, ruhsat
veya izin alinmis olsa dahi, ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolojik iiriinler,
bitkisel iirtinler, kozmetik iirtinler ve hammaddelerinin bilimsel arastirma
amaciyla insanlar {izerinde kullanilabilmesi i¢in, Saglik Bakanlig1 veya bagh
kuruluslarindan izin alinmasinin yanisira su sartlar aranir:

a) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida
hayvan iizerinde yapilmis olmasi.

b) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler
sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agi-
sindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi.

c) Arastirmanin, insan sagligi tizerinde 6ngorilebilir zararli ve kalict bir
etki birakmamasi.

¢) Arastirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak Slciide aci
verici yontemlerin uygulanmamasi.

d) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete
ve kisinin saglig1 tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi.

e) Uzerinde arastirma yapilacak ilgilinin, arastirmanin mahiyet ve sonug-
lar1 hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili rizasinin olmasi ve
bu rizanin herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmamasi.

! Ankara, s.17 ve orada gosterilen yazarlar.
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f) Yapilacak arastirmayi ilgili etik kurulun uygun gérmesi (Ek m.10/T).

Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumun-
da goniilliintin kimlik bilgileri aciklanamaz. Saglik Bakanligi, aragtirmanin
ylriitiilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin
ortadan kalktigini tespit ederse klinik arastirmay: derhal durdurur. Bu sartla-
rin belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin
miimkiin olmadiginin anlasilmasi veyahut goniillii sagliginin tehlikeye gir-
mesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilir (Ek m.10/VI-VIII).

1262 sayili Kanuna gore, miistahzarlarin tiretimi i¢in Saglik Bakanligina
bir dilekge ile miistahzarlardan 5 numune ve cinsi ve miktar1 agik¢a belir-
tilmis olmak sartiyla miistahzar1 terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir
formiil ve miistahzarin ambalajina mahsus kab ve saire ve tarifname numune
ve suretleri gonderilir ve miistahzarin toptan ve perakende satis fiyatlar: da
bildirilir (m.6). Bu dilek¢e ve numuneler Saglik Bakanliginca veya Saglik Ba-
kanliginca yetkilendirilen laboratuvarlarda tetkik ve tahlil edilerek su sartla-
rin mevcudiyeti halinde izin verilmesine iliskin islem yapilir:

a) Izin isteyen kisinin bu kanunla belirlenmis olan yetkiyi haiz olmasi.

b) Tevdi edilen formiiliin miistahzar halinde ticarete arzedilmesinde fayda
bulunmasi.

¢) Kullanilmasinda saglik yoniinden sakinca bulunmamasi.

d) Sanata muvafik yapilmasi ve uzun miiddet muhafazas: halinde bozul-
maga miisait olmamasi.

e) Tahlil ve tetkik neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasif-
larin1 haiz olmasi.

f) Fiyatinin ve isminin uygun olmasi (m.7/1I).

Miistahzarin tabip regetesiyle veya regeteye liizum olmadan serbestce
satilmasi hususu Bakanlik¢a belirlenir ve ruhsatnamede belirtilir. Bu kanun
uyarinca yapilmasina izin verilen miistahzarlarin isimleri Resmi Gazete ile
ilan edilir. Tahlil masrafi bagvurucu tarafindan karsilanir (m.7/1I).

Saglik Bakanlig1 piyasa sartlarina gére miistahzar fiyatlarinin degistirilme-
sini isteyebilir (m.7/11I).

Ithal edilen miistahzarlar icin izin talebi, ancak, Tirkiye dahilinde sanat
icrasina yetkili eczane ve ecza ticarethaneleri sahipleri veya bu miistahzarlari
imal eden fabrika ve laboratuvarlarin Tiirkiye’de oturan vekilleri tarafindan
yapildig: takdirde kabul edilir. Bu gibi miistahzarlar igin, yerli miistahzarlar
gibi, izin i¢in dilekge ile Saglik Bakanligina miiracaat edilir. Dilekge ile birlik-
te, miistahzarin imal mahalli, Tiirkiye konsolosluklarinca onayli formiilleri,
tarifnameleri ve mahreci olan memlekette serbest veya regete ile satilmasina
dair miisaade mevcutsa bu miisaadenin tasdikli bir sureti ve 5 numune Ba-
kanliga tevdi edilir. Tahlil masraflar1 dilek¢e sahibine aittir. Bu dilekge, yer-
li mistahzarlar i¢in oldugu sekilde islem goriir, izin verilen miistahzarlarin
glimriiklerce ithali saglanir ve Resmi Gazete ile isimleri ilan edilir (m.8).



172 ECZACILIK HUKUKU

Miistahzar fabrikalar1 ve laboratuvarlarinin vekilleri, eczaci veya 6zel ka-
nuna gore izin alinmis bir ecza ticarethanesine sahip olmadiklari takdirde,
is gordiikleri yerlerde, vekaletini haiz olduklar: fabrika ve laboratuvar miis-
tahzarlarindan, numune olarak gosterilecek veya dagitilacak miktardan faz-
la bulunduramazlar; fazla miktarda bulundurmak istedikleri takdirde, ecza
ticarethaneleri hakkindaki kanun hiikiimleri ¢ercevesinde eczaci bir mesul
miidiir istihdamina mecburdurlar (m.8/11I).

Ulkede yapilacak veya ithal edilecek miistahzarlara ait dilekgelerin Saglik
Bakanligina geldigi tarihten itibaren enge¢ 2 ay icinde islemleri bitirilerek
dilekge sahibine cevap verilir; ancak, miistahzar {izerinde fenni tetkikler icrasi
veya sifai tesirlerinin tecriibelerle tesbiti gereken hallerde bu siire gerektigi
kadar uzatilabilir (m.9).

izin alinarak ticarete ¢ikarilan yerli miistahzarlarin saf ve formiiliine uygun
olarak imal edilip edilmemesinden ireticisi, ithal edilenler igin ithal talebin-
de bulunmus olan vekilleri sorumludur; Saglik Bakanligi, liizum goriildiikge
ve bedeli karsilanmak {izere laalettayin alinacak numunelerin tahlili suretiyle
stirekli denetim yapar (m.10).

Miistahzarlarin terkibinde ve dis sekilleri ile tarifnamelerinde ve ismin-
de yapilacak her nevi degisikligin Saglik Bakanliginca onaylanmasi gerekir
(m.11).

Miistahzarlarin dis ambalaj kisimlar1 {izerinde ve ambalaj icindeki tarif-
namelerde acik ve Tiirkce olarak, ruhsat sahibinin ve yapildig1 laboratuvarin
ad1 ve adresi, ruhsat numarasi ve ilacin nasil kullanilacagi ve fiyati yazili olur
ve terkibinde miiessir ve zehirli maddeler varsa cins ve miktarlar1 ve Bakan-
lik¢a liizum gosterilen hallerde, yapildig tarih, goze ¢arpacak surette kayit ve
isaret edilir; yalnizca tabip regetesiyle satilmasina izin verildigi takdirde bu
husus da agik olarak yazilir (m.12).

Miistahzarlar1 6viicii ve bunlarda olmaya sifa verici 6zelliklere atif veya
mevcut sifai tesirleri abartan sinema filmleri, 1s1kl1 veya 1siksiz ilan, radyo
veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi yasaktir; ancak, tarifname ve ga-
zetelerde “....hastaliklarinda kullanilmas: faydalidir” seklindeki ilanlara izin
verilebilir. Regetesiz satilmasina izin verilmeyen miistahzarlarin tip dergile-
rinden baska yerlerde reklamlar1 yapilamaz. Reklam numunelerinin 6nceden
Saglik Bakanliginca onaylanmasi gerekir. Bir miistahzarin bilimsel vasiflar
hakkinda hazirlanmis olan filimler Saglik Bakanliginin izniyle ve belirledigi
yerlerde gosterilebilir (m.13).

Kodeksde bulunmayan, miistahzar mahiyetinde olmayan ve kullanilma-
sinda fayda goriildiigii tip cevrelerince kabul edilmis olan deva verici seyler
ile bilimsel ve fenni tetkiklerde kullanilan kimyevi ve hayati terkiplerden it-
hal edilmesinin uygun bulunanlarin, {iretici ve sahipleri tarafindan miiracaat
vuku bulmaksizin ithallerine izin vermeye Saglik Bakanlig1 yetkilidir (m.14).



YEDINCI BOLUM

GELENEKSEL BITKISEL TIBBI URUNLERE
ILISKIN DUZENLEMELER



I- Genel Olarak

2010 tarihli, Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligine gore, bitkisel
tibbi {iriin, etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu,
bitkisel preparati ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya bir ka¢inin ye-
raldig1 karisimlari ihtiva eden tibbi iirlindiir. Geleneksel bitkisel tibbi {iriin,
bilesiminde yeralan tibbi bitkilerin, basvuru tarihinden 6nce, Tiirkiye’de veya
Avrupa Birligi iiye iilkelerinde en az 15 yildir, diger iilkelerde ise 30 yildir
kullanilimakta oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis, terkip ve kullanim
amaglari itibariyla, hekimin teshis icin denetimi ya da regetesi ya da tedavi ta-
kibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amacglanmis olan, geleneksel tibbi
tirlinlere uygun 6zel endikasyonlar1 bulunan, sadece spesifik olarak belirlen-
mis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan
veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlardir (m.4).

Drog, dogal kaynakli ilag hammaddesidir. Bitkisel droglar, kullanilan tib-
bi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis botanik adi, cins, tiir, varyete,
otorii ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek {izere is-
lem gérmemis halde, cogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, par¢alanmis
veya kesilmis bitkiler veya bitki pargalari, algler, mantarlar, likenler ve &zel
bir isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlardir. Bitkisel preparatlar, bitkisel
droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflastirma, yogun-
lastirma ya da fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalari sonucunda elde
edilmis olan, ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglar, tentiirler, ekstreler,
ucucu yaglar, 6zsular ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlardir. Etkin
madde, geleneksel bitkisel tibbi {irlinlerde kullanilan farmakolojik aktivitesi
olan bitkisel drog ve bitkisel preparatlardir (m.4).

Ortak teknik dokiiman, basvurularin planli sekilde sunumu igin uluslara-
ras1 diizeyde iizerinde uzlasmaya varilan formattir. Saglik meslegi mensupla-
r1, hekim, eczaci ve dis hekimidr (m.4)

Takviye edici gidalar ve bitkisel icerikli kozmetik iirtinler bu Yénetmelik
kapsami disindadir; ancak, bu iriinlerin endikasyon bildirerek piyasaya arzi
ve tanitiminin yapildiginin tespiti halinde bu Yénetmeligin idari yaptirim ile
ilgili hiikiimleri bu iiriinler hakkinda da uygulanir (m.2).

Ruhsat diizenlenmis bir {irtiniin, gerekli belgeler sunularak ruhsat sahi-
bi degisikligi yapilabilir. Ruhsati alan kisi, ruhsat sahibinden beklenen tiim
sorumluluklar: yerine getirme kapasitesi oldugunu gésteren belgeleri Saghk
Bakanligina sunar. Uriiniin ithal bir iiriin olmasi durumunda, lisans sahi-
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bi firmanin, tiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi, ithali ve satisina iliskin
miinhasiran yetkilendirdigi gercek veya tiizel kisiyi degistirdigine dair oriji-
nal belge ve noter onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte, Bakanliga basvuruda
bulunulur. Ruhsat basvurusu yapan gercek veya tiizel kisi, basvurudan olu-
san haklarini bu diizenlemede 6ngoriilen kosullar1 yerine getirmek suretiyle
baska bir kisiye devredebilir. Uriinlere iliskin yapilacak olan tiim degisiklik-
ler igin, ilgili Kilavuz hiikiimleri ¢ercevesinde Bakanliga ayr1 bir bagvuruda
bulunulur, ancak, degisiklige iliskin yapilmis olan basvuru, iiriiniin ruhsat
sahibi degisiklik islemleri tamamlandiktan sonra Bakanlik tarafindan deger-
lendirmeye alinir. Bakanlik, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan ruhsat sahibi
degisikligi basvurusunu 30 giin icinde sonuglandirir (m.28).

II- Ruhsat Basvurusu

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligine gére, ruhsat bagvurulari, iyi
imalat uygulamalar1 kosullarini saglayan iiretim yerlerinde iiretilmek sartiyla,
Tirkiye sinirlar1 dahilinde yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisiler tarafin-
dan bu Y&netmelikte belirtilen bilgi ve belgeler ile her bir farmasétik dozaj
formu i¢in ayr1 bir dosya hazirlanarak, ortak teknik dokiiman formatinda ya-
pilir (m.5).

Uriinlerin pazara sunulmasi igin ruhsat bagvurusunda bulunacak gercek
kisilerin, eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yiiksekogre-
nim kurumlarindan birisinden mezun olmalar1 ve Tirkiye’de meslegini icra
etme yetkisine sahip olmalari, tiizel kisilerin ise bu vasiflari tasiyan bir yetkili
kisi istihdam etmeleri gerekir. Dishekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip gercek kisiler de dishekimliginde kullani-
lan drtinler i¢in ruhsat bagvurusu yapma hakkina sahiptirler (m.6).

Basvuruda, iiriine iliskin su bilgi ve belgeler bulunur:

a) Uriiniin ad1.

b) Farmasotik dozaj formu.

¢) Uygulama yolu.

¢) Birim ambalajinda bulunan miktari.

d) Uriiniin kalitatif ve kantitatif terkibi.

e) Kullanim amaglari.

f) Raf omrii.

g) Uriiniin bilesiminde yeralan tibbi bitkilerin, bagvuru tarihinden &nce,
Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi iye tilkelerinde en az 15 yildir, diger tilkelerde
ise 30 yildir kullanilmakta oldugunu gésteren bilimsel kanitlar.

g) Uriiniin bilesiminde yeralan tibbi bitkilerin etkililik ve giivenliligine ait
literatiirlerin derlenmesiyle olusturulan uzman raporu.

h) Ureticinin, Saglik Bakanliginca verilmis veya uluslararasi kabul gérmiis



SEKIZINCi BOLUM
UYUSTURUCU MADDELERLE iLGILI
DUZENLEMELER



I- Genel Olarak

1933 tarih ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Ka-
nuna gore, tibbi afyon ile miistahzaratinin ve morfin ve biitiin milhlerinin ve
morfinin uzvi hamizlarla veya kiiul cezriyle birlesmesinden miitehassil biitiin
eterlerinin ve bunlarin milhlerinin ve koka yapragi, ham kokain ve kokain
ekgonin ve tropokokain ile biitiin milhlerinin ve yilizde 0,20 gramdan fazla
morfin ve milhlerini ve yiizde 0,10 gramdan fazla kokain ve milhlerini muh-
tevi biitiin miistahzarlarin ve 6kodal (Eugodal), dikodit (Dicodide) ve dilodit
(Diloudide), asedikon (Acedicone) ve kimyevi terkibinde bunlarin da bulun-
dugu miistahzarlarinin ithal, ihrag ve tilke icinde satis1 Saglik Bakanliginin
murakabesine tabidir (m.1). Bunlardan Ozel Kanun uyarinca tekel kapsami-
na alianlarin ithali icin, Tekel Idaresince, Saglik Bakanligindan, hangi nevi
maddenin ne miktarda ve nereden ve ne vasita ile getirilecegi belirtilerek izin
alinir. Talep edilen miktarin iilkenin tibbi ve ilmi ihtiyacindan fazla olmadig:
Bakanlikca belirlendikten sonra ithal belgesi verilir (m.4).

Uluslararas1 Afyon Sézlesmesinde tanimlanan ve miistahzar afyon ad1 ve-
rilen maddenin ihzar, ithal, ihra¢ ve satist yasaktir (m.2). Miinhasiran esrar
yapmak i¢in kenevir ekilmesi ve her ne sekilde olursa olsun esrarin miistah-
zar haline getirilmesi, ithali, ihraci ve satis1 yasaktir (m.2)!.

2313 sayili Kanuna gore, lif, tohum, sap ve benzeri amaglarla kenevir eki-
mi, Tarim ve Orman Bakanliginin iznine tabidir. Bakanlik, bu gibi amaglar-
la kenevir ekimi yapilacak yerleri tespit, ilan ve iiretimini kontrol eder. Her
ne maksatla olursa olsun, izinsiz olarak kenevir yetistirmek yasaktir. izinsiz
yetistirilen kenevir bitkisi, Tarim ve Orman Bakanlig1 teskilatinda gorevli zi-
raat mithendislerinin, bunlarin bulunmadig yerlerde ziraat teknisyenlerinin
verecegi rapor lizerine, mahallin en biiyiik Miilki Amirinin emriyle, zabita
tarafindan imha edilir veya ettirilir. Imha dolayisiyla ortaya ¢ikan masraf, son-

1 05.08.2004, 10.05.2008, 30.07.2008, 25.06.2013, 23.05.2014, 02.10.2014 ve 06.02.2015 ta-
rihli Kararlarla su maddeler bu Kanunun kapsamina alinmistir: Fenetyline isimli kimsayal
madde ve tuzlar ile bu maddeleri ihtiva eden miistahzarlar, Pemoline isimli Amphetamine
benzeri bir stimiilan olan psikotrop madde, MTA isimli Amphetamin tiirevi olan psikotrop
madde, Oripavine isimli madde, BZP (1-bnzyl piperazine) isimli madde ve m-CPP (meta-chlo-
rophenylpiperazin) isimli madde. 26.11.1996tarihli Bakanlar Kurulu Karariyla, 1971 Psikotrop
Maddeler Sézlesmesinin Ekindeki cetvellerde bulunan anfatamine derivesi psikotrop madde-
lerin kullanilmasinin sinirlandirilmasi ve bu Kanuna tabi tutulmasi kabul edilmistir.
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radan izinsiz ekim yapanlardan Amme Alacaklarinin Tahsil Usulii Hakkinda
Kanuna gore tahsil edilir (m.23/1I-I1I).

Izin belgesi almadan ya da izin belgesi almasina ragmen bilerek, belgesin-
de belirtilen alandan fazla yerde veya izin belgesinde kayitl1 yerden baska yer-
de kenevir ekimi yapan kisi, 50 glinden az olmamak iizere adli para cezasi ile
cezalandirilir. Esrar elde etmek amaciyla kenevir ekimi yapan kisi 4 yildan 12
yila kadar hapis ve 500 giinden 10.000 giine kadar adli para cezasi ile cezalan-
dirilir. Sadece kendi kullanimi igin ihtiya¢ duydugu esrar1 elde etmek amaciyla
kenevir ekimi yapan kisi 1 yildan 3 yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Bu
diizenleme kapsaminda ekim yapma ibaresinden, tohumun topraga ekilme-
sinden iriinlin hasadina kadarki siire¢ anlasilir (m.23/IV-V).

Esrar elde etmek amaciyla kenevir ekmek sucu bakimindan Ceza Muha-
kemesi Kanununun iletisimin tespiti, dinlenmesi ve kayda alinmasi ile teknik
araclarla izleme tedbirlerine iliskin hiikiimleri uygulanabilir (m.23/VI).

1986 tarih ve 3298 sayili Uyusturucu Maddelerle Ilgili Kanuna gére, cizil-
mis veya ¢izilmemis hashas kapsiilleri ile, ham afyon, tibbi afyon ve morfin
evsafini haiz afyon alkaloidleri, tuzlari, esterleri ve eterleri, koka yaprag: ve
bunun alkaloidleri, tuzlari, esterleri ve eterleri ile Saglik Bakanliginca belir-
lenecek diger uyusturucu maddelerin alimi, satimi, imali, ithali ve ihraci ile
ilgili hususlar Cumhurbaskaninin tespit edecegi esaslara gore yiiritiiliir. Bu
maddelerin elde edildigi bitkilerin yurticinde ekimi ve arastirmasi izne tabi-
dir. Kullanilmas: zararli oldugu ve Toxicommanie yaptig1 Saglik Bakanliginca
tespit edilen diger tabii ve sentetik maddeler de yine bu Bakanligin teklifi
tizerine Cumhurbagkani Karari ile bu Kanun kapsamina alinabilir (m.1).

Hashas ekilecek, afyon ve kapsiil iiretilecek yerler, memleketin tarimsal ve
ekonomik durumu, yurtici ihtiyaci, ihrag imkanlar1 ve mevcut stok durumu-
na gore her yil Cumhurbaskaninca tespit edilir ve en ge¢ 1 Temmuza kadar
yayimlanir. Bu konuda yeni bir karar alinmamasi halinde, énceki Kararname
hiikiimlerinin uygulanmasina devam edilir. Kamu kurum ve kuruluslarinca
bilimsel arastirmalar i¢in yapilacak ekilisler hakkinda bu hiikiim uygulanmaz
(m.2/I-II).

Hashas ekimi, kontrolu, toplanmasi, degerlendirilmesi, imhasi, satinalin-
masi veya satilmasi ve bu Kanunun uygulanmast ile ilgili diger hususlar Y6-
netmelikle diizenlenir (m.3).

Ham afyon, hazirlanmis afyon, tibbi afyon ve bunlarin miistahzarlari, Tiirk
Ceza Kanununun uygulanmasinda uyusturucu maddelerden sayilir (m.4).

2313 sayili Kanuna gore, uyusturucu maddelerin ithali icin verilen belge-
lerin bir sureti, Saglik Bakanliginca, bu maddeleri ihra¢ edecek tilkenin uyus-
turucu maddelerin denetimiyle gérevli makamina gonderilir (m.6). Uyustu-
rucu maddelerin ithaline iliskin belge ibraz edilmedik¢e giimriiklerden bu
gibi maddelerin ithaline miisaade edilmez. Belgelerde yazilan miktarin bir



DOKUZUNCU BOLUM

KOZMETiK URUNLERLE ILGILI
DUZENLEMELER



I- Genel Olarak

2005 tarih ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu, insan viicudunun degisik dis
kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gortinimiint degis-
tirmek veya viicut kokularini diizeltmek ya da korumak yahut iyi bir durumda
tutmak olan biitlin preparatlar1 veya maddeleri kapsamaktadir (m.2). Anilan
Kanuna gore, kozmetik iirliniin piyasaya ilk kez arzedilmesinden 6nce Saglik
Bakanligina bildirimde bulunulmasi ve bildirimden sonra, {iriinde veya iireti-
cide meydana gelen degisikliklerin de bildirilmesi zorunludur; eksik bilgi ve
belge ihtiva eden bildirimler, yapilmis sayilmaz (m.3/I-II).

Piyasaya arzedilen kozmetik iirtinlerin iiretim yerlerinin denetimi ile piya-
sa gozetim ve denetimi Saglik Bakanlig tarafindan yapilir (m.3/11I).

Bu Kanunun uygulanmas: bakimindan,

a) bir kozmetik tiriini tireten, imal eden, 1slah eden veya iirline adini, ti-
carl markasini veya ayirtedici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak
tanitan gergek veya tiizel kisiler,

b) iireticinin Tiirkiye disinda olmasi1 halinde, iiretici tarafindan yetkilendi-
rilen temsilci veya ithalatgilar,

c) lritinlin tedarik zincirinde yeralan veya faaliyetleri iriiniin giivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiler

tiretici sayilir (m.4). Saglik Bakanligina bildirimde bulunulmaksizin kozme-
tik tirtin tiretmek, ambalajlamak, ithalat miiessesesi agmak veya isletmek veya
ilk bildirimden sonra yapilan degisiklikleri bildirmeksizin bir miiessesenin faa-
liyet sahasini genisletmek yasaktir. Bu miiesseseler sorumlu teknik eleman ile
hizmetin gerektirdigi nitelikte personel istihdam edilmeden isletilemez. Her-
hangi bir kozmetik iiriin, {iriin giivenlik bilgileri Saglik Bakanlig1 Zehir Aras-
tirma Merkezine bildirilmeden piyasaya arzedilemez. Kozmetik iiriin, normal
ve liretici tarafindan Onerilen sartlar altinda uygulandiginda veya {iriiniin su-
numu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veyahut iiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak ongoriilecek kullanim sartlarina gore uygu-
landiginda insan sagli§ina zarar vermeyecek nitelikte olmalidir. Muhtevasinda,
hi¢ veya belirli limit ve sartlarin disinda, bulunmamasi gereken maddeler ice-
ren kozmetik iiriinler piyasaya arzedilemez. Kozmetik iirlinlerin ambalaj ve eti-
ket bilgileri, Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olmalidir. Kozmetik tiretim
yerinin Saglik Bakanliginca belirlenen esaslara uygun olmasi zorunludur (m.4).
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Saglik Bakanliginca, piyasaya arzdan once ve iiriinde veya iireticide degi-
siklik oldugunda bildirim yiikiimliltigiini ihlal eden dreticiye 20.000 lira,
Bakanliga bildirimde bulunmaksizin iiretim, ambalajlama, ithal veya miies-
sesenin faaliyet sahasini genisletme yasaklarindan herhangi birine uymayan
tireticiye 20.000 lira, sorumlu teknik eleman ve nitelikli personel istihdam
etmeyen ve giivenlik bildiriminde bulunmayan {ireticiye 10.000 lira, kozme-
tik Grliniinin insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmasi hitkmiine
aykir1 hareket eden tireticiye 50.000 lira, muhtevasinda hi¢ bulunmamasi ge-
reken maddeler iceren kozmetik riinleri piyasaya arzeden iireticiye 20.000
lira, muhtevasinda belirli limit ve sartlarin disinda maddeler iceren kozmetik
tirlinleri piyasaya arzeden {ireticiye 15.000 lira, {iretim yerinin Bakanlik¢a be-
lirlenen esaslara uygun olmas yiikiimliiligiinii ihlal eden ireticiye 20.000
lira idari para cezas verilir. Idari para cezasini gerektiren fiilin tekrar1 halinde
ceza 2 kat olarak uygulanir. Idari para cezasi verilmis olmasi, ihlal edilen yii-
kiimliiliigiin niteligine gore gereken diger idari tedbirlerin ve miieyyidelerin
uygulanmasina engel olmaz (m.5).

Saglik Bakanlig1, bu Kanuna ve bu Kanuna gore yiiriirliige konulan diizen-
lemelerde belirlenen esaslara uygun olmadig tespit edilen kozmetik {riinler
ile ilgili uyar1, piyasadan toplatma ve imha icin gereken islemleri yapmaya
ve kozmetik iiriin iiretim yerinin 1slah1 ve gerektiginde kapatilmasi ile ilgili
biitlin tedbirleri almaya yetkilidir. Bu Kanun ile bu Kanuna gore ¢ikarilan
mevzuata uygunlugu belgelenmis olsa dahi, bir tiriinlin genel saglik yoniin-
den giivenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmas: halinde, bu iiriiniin
piyasaya arzi, kontrol yapilincaya kadar Bakanlik¢a gegici olarak durdurulur.
Kontrol sonucunda iiriiniin genel saglik yoniinden giivenli olmadiginin tes-
pit edilmesi halinde, masraflar1 iiretici tarafindan karsilanmak iizere, Saglik
Bakanligi,

a) iirliniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,

b) piyasaya arzedilmis olan iiriinlerin piyasadan toplanmasini,

c) triinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, ta-
sidiklari risklere gore kismen ya da tamamen imha edilmesini,

¢) belirtilen 6nlemler hakkinda gerekli bilgilerin, iilke genelinde dagitimi
yapilan 2 gazete ile iilke genelinde yayin yapan 2 televizyon kanalinda ilani
suretiyle risk altindaki kisilere duyurulmasini

saglar. Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon kanal-
lar1 vasitasiyla bilgilendirilmesinin miimkiin oldugu durumlarda, bu duyuru,
yerel basin ve yayin organlari yoluyla, risk altindaki kisilerin tespit edilebildi-
¢i durumlarda ise bu kisilerin dogrudan bilgilendirilmesi yoluyla yapilir. Tiirk
Ceza Kanunu hiikiimleri saklidir (m.6).



ONUNCU BOLUM

URUNLERIN SAGLIK BEYANI ILE SATISA
SUNULMASINA ILISKIN DUZENLEMELER



I- Genel Olarak

2013 tarihli, Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari
Hakkinda Yonetmelik, beseri tibbi iirtinleri kapsamamakta, saglik beyani ile
satisa sunulacak {riinlerin saglik beyanlarinin incelenerek bu beyanlara izin
verilmesi, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislarin denet-
lenmesi, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemleri-
nin yapilmasi veya yaptirilmasi, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin
reklam ve tanitimlarinin denetlenmesi ve aykiri olanlarin durdurulmas: ile
ilgili usul ve esaslari belirlemektedir (m.1, m.2/II). Anilan Y6netmelige gore,
saglik beyani, tiriinlin insan sagligina dogrudan veya dolayli olarak faydali
oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine kars: etkili oldugunu, korudu-
gunu, tedavi ettigini belirten, ileri siiren veya ima eden ifadelerdir. Tanitim,
tirlinlerin 6zelliklerine iliskin olarak iirin ambalaji iizerinde yeralan bilgiler,
tanitim elemanlarinin aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dog-
rudan postalama, televizyon, her tirlii yazili basin, gazete, internet, radyo,
sinema, telefon gibi mecralar ve diger tiim medya araglar1 yoluyla yapilan
duyurular, reklamlar, ilanlar, bilimsel veya egitsel faaliyetler ve benzeri et-
kinlikler ile yapilan faaliyetlerdir. Tanitim malzemeleri, iiriin hakkinda bilgi
ihtiva eden kitap, kitapcik, brosiir, talimatname, ambalaj bilgisi gibi basili
materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi gorsel veya isitsel malzeme-
ler, ilgili cevrelerde bilgi, veri veya basvuru kaynag: olarak kullanilabilecek
saglik beyanlarinin yeraldig1 her tiirlii yayin ve malzemelerdir. Uriin sahibi,
bir iirlinii iireten, 1slah eden veya {irline adini, ticari markasini veya ayirtedici
isaretini koymak suretiyle, kendini {iretici olarak tanitan gercek veya tiizel
kisi ve iirlinlin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri iirliniin giivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisi, tireticinin Tiirkiye disinda
olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilci veya ithalat¢idir. Ta-
nitimcl, tanitimlarin yayimlanmasini saglayan gercek veya tiizel kisidir (m.4).

Saglik beyan ile tanitim, kural olarak, su esaslar ¢ercevesinde yapilir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki iriinlerin, saglik beyan: ile tanitiminin
yapilabilmesi ve piyasaya arzi i¢in iddia edilen saglik beyani hakkinda Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan izin alinmas sarttir.

b) Saglik beyani igerisinde, klinik ¢alismalar ile ispatlanmamuis bir ifadeye
yer verilemez.



288 ECZACILIK HUKUKU

) Uriinlerin tanitimi, gereksiz kullanim ve beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartilmis veya dogrulugu kanitlanmamis bilgiler
iceren saglik beyanlar1 kullanilarak yapilamaz.

¢) Kurumun kullanimina izin verdigi saglik beyani metni disinda herhangi
bir saglik beyan kullanarak iiriin tanitimi yapilamaz.

d) Uriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimci miis-
tereken sorumludur.

e) Uriinlerin saglik beyaninda, tanikligina bagvurulan kisinin tecriibesine
dayanan hicbir tesekkiir, 6vgii, tavsiye veya onay ifadesine yer verilemez veya
imada bulunulamaz.

f) Toplumu bilgilendirmek amaciyla, gesitli mecralarda, bilgisine bagvuru-
lan kisilerin, bilgi verdikleri konudaki uzmanliklarini akademik olarak kanit-
lamis olmalari, agiklamalarini bilimsel nitelikte bilgilerle ve mevzuata uygun
olarak yapmalar1 zorunludur.

g) Tanitimlarda, Saglik Bakanliginin veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ku-
rumunun adi veya logosu kullanilamaz.

g) Saglik beyani iceren tanitimda, kurum veya kurulus yahut kisi ad1 veya
amblem, logo veya diger 6zgiin kurumsal kimlik unsurlari, tiiketicinin aldan-
masina yolagacak sekilde kullanilamaz. Uriin arastirmasina katilan kurum,
kurulus veya kisilerin adlar1 ve belgeleri izinsiz kullanilamaz.

h) Saglik beyani, bilimsel ¢calismalardan alintilar, tablolar veya diger gorsel
materyaller kullanilmasi halinde, bilimsel ¢alismanin aslina sadik kalinir ve
kaynaklar1 tam olarak belirtilir.

1) Uriine ait tanitim, “tanitim” oldugu acikca anlasilacak sekilde olmak zo-
rundadir. Uriine iliskin tanitim, haber, yorum, bilgilendirme, tavsiye ve ben-
zeri Ggeleri iceren bir mecrada yayimlandiginda, “tanitim” oldugu kolaylikla
algilanacak bicimde belirtilmelidir.

i) Uriiniin tanitiminda, saglik meslek mensuplarinin tavsiyelerine atifta
bulunulamaz.

j) Uriine ait tanitimlarda, saghik meslek orgiitleri ile saglikla iliskili hayir
kurumlarinin tavsiyeleri veya bu orgiitler ve kurumlar tarafindan verilen des-
teklere yer verilmez.

k) Uriiniin tanitiminda, {iriiniin kullamlmamasi durumunda saghgin
olumsuz etkilenebilecegini ileri siiren beyanlara yer verilemez.

1) Kurumun talebi halinde, tanitimci, 5 isgiinii icerisinde, {iriin sahibi veya
dagiticrya iliskin unvan, vergi numarasi, vergi dairesi bilgileri ile posta adresi
ve iletisim bilgilerini Kuruma vermekle ylkiimlidiir (m.5).

Uriin tanitiminin yapildig1 internet sayfasinda, iiriin sahibinin adi, unvani
ve iletisim bilgilerinin yer almasi zorunludur (m.6/1).

Kozmetik tiriinlerin tanitimlarinda,

a) herhangi bir hastalig1 tedavi etmek veya 6nlemek, tedavisine yardimeci



ONBIRINCi BOLUM
HASTA HAKLARININ IHLALI HALINDE
SORUMLULUK



I- Genel Olarak

Hasta ile eczaci arasinda, genel olarak, tibbi iiriinle ilgili bir satis s6zlesmesi
kurulur; eczaci tibbi iirlinii kendi imal ederse eser sézlesmesi meydana gelir.
Recgetesiz ilag satiginda, ilacin adin1 belirterek talepte bulunan hasta ile eczaci
arasinda satis sozlesmesi, kendisine ilag 6nermesi istemiyle eczaneye basvu-
rup eczaneden ilag satin alan hasta ile eczaci arasinda ise vekalet s6zlesmesi
ve satis sOzlesmesinin unsurlarini iceren bir isimsiz sdzlesme kurulur!.

Eczacinin sorumlulugu, ila¢ yapimindan, hatali ya da eksik kullanim ta-
limat1 vermekten, recetelerin karistirilarak yanlis ilag satilmasindan, uygun
olmayan dozda ila¢ saglanmasindan ya da kanun geregi eczanede bulundu-
rulmasi gereken ilaglarin bulundurulmamasi veya satisin reddedilmesinden
kaynaklanabilir. T1bbi yonden sakincali oldugu belirlenerek kullanimdan kal-
dirilan ilacin veya hekimin 6nerdigi ilactan baska bir ilacin verilmesi, diger
sartlarin da bulunmasi durumunda, eczacinin sorumluluguna yolacar. Ecza-
cinin bu fiilleri sonucunda zarargéren Kkisiler, zararlarinin tazmini icin maddi
ve/veya manevi tazminat talebinde bulunabilirler?.

Hasta Haklar1 Yonetmeliginde (m.42) belirtildigi {izere, hasta haklarinin
ihlali halinde, hastanin ve hasta ile ilgili bulunanlarin, mevzuat ¢ercevesinde
her tiirli miiracaat, sikayet ve dava haklar vardir.

Hasta haklarinin ihlali, ihlal eden kisi ve kuruluslarin tazminat ve ceza
sorumluluguna yolagabilir.

Hasta haklarini ihlal eden kisi ve kuruluslarin sorumlulugu, kamu gérevli-
si ve kamu kurulusu olup olmamaya gore farkl: sekilde diizenlenmistir; kamu
kurulusu aleyhine idare hukuku kurallarina gore islem yapilir; 6zel kurulusu
aleyhine 6zel hukuktaki genel hiikiimler cercevesinde dava agilabilir. Sayet
ihlal, saglik mesleginin icrasi kapsamindaki tibbi islem ve uygulamalar si-
rasinda ortaya ¢ikmis ise tim saglik meslek mensuplar: hakkinda ceza so-
rumlulugu yoniinden kamu kesimi ve 6zel kesim ayirimi 6ngérmeyen, Saglik
Hizmetleri Temel Kanununun 27.05.2022 tarihli ek diizenlemesi (Ek m.18)
uygulanir.

Saglik Meslek Mensuplarinin Tibbi Islem ve Uygulamalari Nedeniyle So-
rusturulmasina ve Idarece Odenen Tazminatin Riicu Edilmesine Dair Usul
ve Esaslar Hakkinda Yonetmelige gore, saglik meslek mensubu, hekim, dis-

1 Ozcan Biiyiiktanir, Burcu G. / Okyar Karaosmanoglu, Dila, s.22-223; Ankara, s.39-40.
2 Ozcan Biiyiiktanir, Burcu G. / Okyar Karaosmanoglu, Dila, s.223
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hekimi ve eczaci ile Saglik Meslek Mensuplari ile Saglik Hizmetlerinde Cali-
san Diger Meslek Mensuplarinin Is ve Gérev Tanimlarina Dair Yénetmelikte
sayilan diger saglik meslek mensuplaridir (m.4/h). Tibbi islem ve uygulama,
saglik meslek mensuplari tarafindan, saglik mesleginin icrasi kapsaminda ya-
pilan, muayene, teshis ve tedaviye iliskin islem ve uygulamalaridir (m.4/1).

Anilan Yonetmelige gore, Mesleki Sorumluluk Kurulu kurulmustur. Ku-
rulun baskani Bakan yardimcisidir. Siiresi sona eren {iyeler yeniden segile-
bilir. Kurul, ayda en az bir kez, en az 4 iiyenin katilimiyla toplanir ve {ye
tamsayisinin salt ¢cogunluguyla karar alir. Goriisiilmekte olan veya Kurula
gelmesi muhtemel giincel konular hakkinda goriis ve diistinceler toplanti di-
sinda agiklanamaz. Toplantinin ve oylamanin gizliligi muhafaza edilir. Kurul
giindemi Bagkan tarafindan, zamanasimi ve hak diisiir{icii siireler dikkate ali-
narak belirlenir. Kuruldaki gériismeler giindemdeki siraya gore yapilir. Ayni
konuyu iceren veya benzerlik gosteren giindem maddelerinin birlestirilerek
goriisiilmesine veya giindemdeki maddelerin sirasinin degistirilmesine Bas-
kan tarafindan karar verilebilir. Kararlar ve varsa karsioylar, gerekgeleri ile
birlikte yazilarak imzalanir. Kurul toplantilarinda ele alinacak teknik ve uz-
manlik gerektiren konular hakkinda danisma gorevi yapmak, goriis ve dneri-
lerini sunmak iizere en az 3 kisiden olusan Ihtisas Komisyonlar1 kurulabilir.
Thtisas Komisyonu iiyeleri Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiince teklif edi-
len adaylar arasindan Baskan tarafindan segilir. Komisyon iiyeleri Kurulda oy
kullanamazlar (m.5/1I-VIII).

Kurul, ihtiyag halinde teknik ve uzmanlik gerektiren konularda kanunlar-
da bilirkisilik hizmeti verebilecegi 6ngoriilen kurumlar ile kanunen bilimsel
ve teknik goriis bildirmeye yetkili olan kurum ve kuruluslardan da goriis ala-
bilir (m.6/c).

Kurulun, sorusturma izni verilmesine dair gorevleri sunlardir:

a) Yiiksekogretim Kanununda (m.53) 6ngoriilen sorusturma usuliine tabi
olanlar disindaki saglik meslek mensuplar1 hakkinda tibbi islem ve uygula-
malar1 nedeniyle 6ninceleme yapmak veya yaptirmak.

b) Oninceleme raporundaki bulgulara gére gerek gordiigiinde yeniden in-
celeme yapmak veya yaptirmak.

¢) Sorusturma izni verilip verilmemesine karar vermek.

¢) Sorusturma iznine iliskin kararin yetkili mercie intikal ettirilmesini te-
min etmek (m.6/T).

Kurulun riicuya dair gorevleri sunlardir:

a) Idare aleyhine tazminata hiilkmeden Mahkeme kararinin, saglik meslek
mensubunun goérevinin gereklerine aykir1 hareket etmek suretiyle gorevini
kotiiye kullandigini tespit eden kesinlesmis Ceza Mahkemesi kararinin, ince-
leme raporu ile ilgili diger evrakin raporla birlikte eksiksiz olarak sekretarya
tarafindan Kurula sunulmasini saglamak.





