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Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yonetmeligi

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimati ve Takibi Yonetmeligi

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 —Bu Yonetmeligin amaci
ruhsatlifizinli  beseri tibbi UGrlnleri  kullanacak
kisilerin saghgi ve glvenligi agisindan, beseri—tibbi
orbnlerin—tammmasti—vye  dogru  kullaniimasini
saglamak icin etiket—ve ambalajinda bulunmasi
gereken bilgiler ve kullanma talimati hakkinda usul
ve esaslari belirlemektir.

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 -(1) Bu YoOnetmeligin amaci;
ruhsath veya izinli beseri tibbi Grlinlerin kisilerin
saghgl ve gilivenligi acisindan dogru kullaniimasini
saglamak amaciyla ambalaj bilgileri ve kullanma
talimatinda bulunmasi gereken bilgiler ile hatal,
sahte beseri tibbi Uriinlere karsi daha etkin tedbirler
alinmasi icin dagitim zincirinin takip ve kayit altina
alinmasi ve gerekli takip ve kayit sistemlerinin
kurulmasi hakkinda usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, beseri tibbi
UrlGnlerin etiket ve ambalajlari ile kullanma
talimatinda bulunmasi gereken asgari bilgiler ve
sartlar e bu-Grinlericinruhsatfizin-basvurusunda
bulunan—ve/veya—ruhsatfizin—verilmis—elan—gercek

veya tuzel kisileri kapsar.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, beseri tibbi
Urlnlerin ambalaj bilgileri ile kullanma talimatinda
bulunmasi gereken asgari bilgileri ve tim dagitim
zincirini takip ve kayit altina almak icin yapilacak
bildirimler ile dagitim zincirinde yer alan gergek ve
tizel kisileri ve kurum ve kuruluslari kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli
ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu’na, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayilh Saghk
Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 Uncl maddesinin
birinci fikrasinin (k) bendine ve13/42/1983 tarihlive
191 L Saihk Bakanh Teski SSrevieri

paratelolarak hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu
Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli  ve 1262  sayili
ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununa,

7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanununun 3 {ncli maddesinin birinci
fikrasinin (k) bendine, 18/12/1953 tarihli ve 6197
sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun 24
Unct maddesine ve 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili
Saghk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmunde
Kararnamenin 27 nci maddesine dayanilarak
hazirlanmustir.




Tanimlar
Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecen;

. v v

Beseri Tibbi Uriinfdeim: Hastahigl tedavi
etmek vefveya dnlemek, birteshis-yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, dézenlemek veya
degistirmek amaciyla, insana uygulanan degal
vefveya—sentetik—kaynakh etkin madde veya
maddeler kombinasyonunu,
Uluslararasi  olan ve konu
edilemeyen isim
(International Nonproprietary Name/INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saghk Orgiitiince kabul edilen veya
onerilen, milkiyete konu edilemeyen ve Dinya

miilkiyete

Saghk Orgiiti  kurallan  dogrultusunda marka
tescilinde kullanilmamasi  gereken uluslararasi
ismini,

Yaygin  isim: INN  veya INN’in mevcut

olmadigi hallerde etkin maddenin bilimsel agidan
referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda
gecen ismini,

Beseri tibbi Griiniin ismi: Urliniin INN—veya
yaygin ismi ile karismasini engelleyecek, uriinin
Ureticisinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen
yaygin veya bilimsel bir ismi veyahut icat edilmis

olan ve Bakanhtkea—kabul—edilen

ruhsatlandirmaya/izne esas ismini,

Beseri tibbi arandn birim
riktar: Farmasotik sekle bagli olarak, Grinin birim
dez, birim hacim veya birim agirliginda icerdigi etkin
maddeZmaddelerin kantitatif miktarlari,

Farmasoétik sekil: Urtinin kullanim amacina
uygun olarak dretilmis takdim seklini,

Dig ambalaj: i¢ ambalajin icine konuldugu
ambalaji,

ic ambalaj: Jritninkondugukap-veya Uriinle
dogrudan temasta bulunan ambalaj-fermuny;

Eriketlomes| | balai_tzerindeki
bilgiles

Kullanma talimati: Uriin ile birlikte sunulan,
kullanicricin hazirlanmis yazil bilgileri,

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Ambalaj bilgileri: ic veya dis ambalaj
Uzerindeki bilgileri,

b) Beseri tibbi lriin;

1) insanlardaki hastaligi tedavi edici veya
Onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immunolojik
veya metabolik etki gostererek fizyolojik
fonksiyonlari dizeltmek, iyilestirmek veya

degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda
kullanilan veya insana uygulanan,
madde veya maddeler kombinasyonunu,

c) Beseri tibbi Grinin ismi: Beseri tibbi
Grinin vyaygin ismi ile karismasini engelleyecek
sekilde icat edilmis olan ticari ismini veya beseri
tibbi Grlinlin ruhsat veya izin sahibinin ismi veya
ticari marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel
ismini,

c) Beseri tibbi
GrGnan yitiligi: Farmasotik sekle bagli olarak, beseri
tibbi Grldndn her bir dozaj biriminin, birim hacminin
veya birim agirhginin igerdigi etkin madde veya
maddelerin kantitatif miktarini,

d) Bildirim: Beseri tibbi GrGnin her biriminin
gercek hareketinin  ve durumunun paydaslar
tarafindan ilag Takip Sistemine iletilmesi islemini,

e) Dis ambalaj: ic ambalajin igcine konuldugu
ambalaji,

f) Etkin madde: Bir beseri tibbi Grinln
Uretiminde kullanilmasi planlanan, Uretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek,
iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla farmakolojik, immunolojik
veya metabolik etki gdstermek lzere Urinln etkin
bileseni olan madde ya da maddeler karisimini,

g) Farmasotik sekil:  Beseri  tibbi  Grlinlin
kullanim amacina uygun olarak UGretilmis takdim
seklini,

Takip
icin

ilag
tekillestirilmesi

g) Global lokasyon numarasi:
Sisteminde  paydaslarin
kullanilan tanimlayiclyi,




Kisa Uriin Bilgileri {kUB): Uriiniin ruhsat
dosyasda-bulunan-kisa Grlin bilgilerini,

Etkin Madde: Beseri tibbi Urinlerde
kullandan-farmakolojik-aktif maddeleri,

Yardimci madde: Bir Urlinlin terkibinde yer
alan, etkin madde ve wmaddeler—disinda kalan
maddeleri,

irnal I ithalater Beseri_tibbi irinles
nal o iehal Kisini_olinde_bulund
yva-da-tiizelkisivi

Karekod: Datamatrix tipinde 2 boyutlu bir
barkodu,

Gozle okunabilir bilgiler: Barkod veya
karekoda ait iceriklerin kullanicilara gosterilmesi
amaclyla, tanimlayicinin altinda veya yakininda bir
bolgede yazilan tanimlayici icerik bilgilerini,

Son kullanma tarihi: —YapHan—analizlerde
Urlnlerin saklama sartlarina gore belirlenen raf
omriiniin sonunu gosteren ve—tanilayeHaricinde

layal_ay_ai Klinde: leiind
iy ' 1o vl Karml Kl
yazHan tarih bilgisini,

ifade eder.

h) Gozle okunabilir
bilgiler: Barkod veya karekoda ait iceriklerin
kullanicilara gosterilmesi amaciyla, tanimlayicinin
altinda veya vyakininda bir bolgede vyazilan
tanimlayici igerik bilgilerini,

1) i¢ ambalaj: Beseri tibbi iriinle dogrudan
temasta bulunan kap veya diger ambalaj seklini,

i) dlag Takip Sistemi: Beseri tibbi
Urlinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile
Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiketim,
zayi olma, geri o6deme gibi tedarik zincirinde
gerceklesen tim hareketlerini ya da hareket
iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke
etme gibi bu Urinler Gzerinde yapilmasi gereken is
ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip
sistemini,

j) Karekod: Guvenlik 6zelligi olarak Urinin
tekillestirilmesini saglayan datamatriks tipinde iki
boyutlu kodu,

k) Kisa drun bilgileri: Beseri tibbi Grinin
saglik personeline yonelik hazirlanmis  yazili
bilgilerini,

[) Kit: Bitmis radyofarmasotigi elde etmek
icin, genellikle uygulamadan
once, radyonuklidlerle birlestirilen veya yeniden
olusturulan her tirll preparati,

m) Kullanma talimati: Beseri tibbi drin ile
birlikte sunulan, kullanici i¢cin hazirlanmis yazili
bilgileri,

Cihaz

n) Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi

Kurumunu,

o) Kuresel ticari Griin numarasi (GTIN): Ticari
Urlnlerin Uzerinde barkodlara basiimis sekilde yer
alan, beseri tibbi Griiniin ruhsata veya izne esas
ismine ait her bir ambalaj boyutunu diinya Uzerinde
0zglin olarak tanimlayan numarayi,

0) Lisansor firma;

1) ithal beseri tibbi Griiniin Tirkiye’ye ithali,
ruhsatlandiriimasi ve satisina iliskin gercek veya
tlizel kisiyi yetkilendiren firmayi ya da,

2) Lisansh imal beseri tibbi Grindn Turkiye'de
Uretimi, ruhsatlandiriimasi ve satisina iliskin gercek




veya tuzel kisiyi yetkilendiren firmayi,

p) Olcli kabi: Beseri tibbi Griiniin kullanma
talimatindaki pozolojisi ile uyumlu sekilde
kullanilmasini saglayacak sekilde olgeklendirilmis;
kasik, kadeh, damlalik, silindirik Olcl
kasigl, dozlama siringasi gibi ambalajda yer alan
uygulama kabini,

r) Paket transfer sistemi: Paydaslar arasinda
transfer edilen tim dGrdnlerin karekodlarinive bu
GrGnleri iceren tasima birimlerinin  hiyerarsi
bilgisinin transferini saglayan uygulamayi,

s) Parti numarasi (Seri numarasi): Bir Grinin
Uretimi sirasinda tek bir Uretim dongusiinde elde
edilen ve homojenligin saglandigl miktari 6zel olarak
tanimlayan rakamlar ve/veya harflerin ayirt
edici kombinasyonunu,

s) Paydas: Yetkilendirildigi alanlar ile sinirh
olmak lizere, beseri tibbi Urlnler ile ilgili Gretim,
ithalat, alis, satis, kullanma, tiiketim, ihracat, devir,
zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde
gerceklesen herhangi bir hareketi yapabilen gercek
veya tuzel kisileri veya kurum veya kuruluslari,

t) Radyofarmasotik: Tibbi amacla kullanilmak
Uzere hazirlanan ve kullanima hazir oldugunda,
yapisinda bir veya birden fazla radyoniiklid iceren
beseri tibbi Grind,

u) Radyoniklid:  Cekirdegi  kendiliginden
bozunmaya ugrayarak, bir veya birden c¢ok
iyonlastirici radyasyon yayinlayan radyoaktif nitelikli
atomu,

i) Radyoniiklid jeneratér: iceriginde sabit bir

ana radyoniiklid bulunduran ve bu
ana radyoniklidden elisyonyoluyla veya diger bir
yontemle elde edilebilen bir

yavru radyoniklid olusan
ve radyofarmasotik Griinlerde kullanilan her tarlu
sistemi,

v) Radyoniklid prekirsor: Uygulamadan 6nce
bir baska maddenin radyoaktif isaretlenmesi igin
Uretilen herhangi baska bir radyonklidi,

y) Ruhsat veya izin sahibi: Beseri tibbi
Urlinlerin Uretim ya da ithalat ruhsatini veya iznini
elinde bulunduran gercek ya da tiizel kisiyi,




z) Sahte beseri tibbi tiriin: istenmeden olusan
kalite sorunlari ve fikri miulkiyet haklarinin ihlali
konulari hari¢ olmak Uzere;

1) Ambalaj, ambalaj bilgileri, etiket, isim veya
yardimci  maddeler de dahil olmak Uzere
bilesimindeki maddelerden biri ve bu maddelerden
birinin yitiliginde olmak Gzere kimliginde veya,

2) Ureticisi, uretildigi tlke, orijin tlkesi veya
ruhsat veya izin sahibini iceren kaynaginda veya,

3) Kullanilan dagitim kanallari ile ilgili kayit ve
dokimanlari iceren ge¢misinde,

sahtecilik yapilan beseri tibbi Gring,

aa) Sarf merkezleri: Beseri tibbi Urinleri
satma yetkisi olmayan ancak bulundurma ve sarf
etme yetkisi olan gercek veya tlzel kisileri veya
kurum veya kuruluslari,

bb) Sira numarasi (SN): Kiresel Ticari Uriin
Numarasi ile tanimlanan Grinin her bir birimini
tanimlamak igin kullanilan numarayi,

cc) Son kullanma tarihi: Beseri tibbi Griinlerin
saklama sartlarina gore belirlenen raf omriiniin
sonunu gosteren tarih bilgisini,

¢¢) Uluslararasi olan ve milkiyete konu
edilemeyen isim
(International Nonproprietary Name, INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saglik Orgiitiince kabul edilen
veya onerilen, milkiyete konu edilemeyen ve Diinya
Saghk Orgiti  kurallan  dogrultusunda marka
tescilinde kullanilmamasi  gereken uluslararasi
ismini,

dd) Yardimci madde: Beseri tibbi drindn
terkibinde yer alan etkin madde ve ambalaj
malzemesi disinda kalan maddeleri,

ee) VYaygin isim: Dinya Saghk Orgiiti
tarafindan  o6nerilen INN  veya INN’nin mevcut
olmadigi hallerde etkin maddenin bilimsel agidan
referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda
gecen ismini,

ff) Yuksek riskli beseri tibbi Grin: Hatal
kullanildiklarinda hasta Uzerinde geri donlsimsiiz
veya kalict olumsuz etki yaratan beseri tibbi
Urtnleri, ifade eder.




iKINCi BOLUM
Dis Ambalaj, i¢ Ambalaj ve Kullanma Talimati

iKINCi BOLUM
Dis Ambalaj, i¢ Ambalaj ve Kullanma Talimati

Dis Ambalaj
Madde 5 — Uriiniin dis ambalajinda veya
dis ambalaji bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda:

a) Beseri tibbi Grinin ady  bidm
dozu; farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere,
cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu belirtiir:
Uriiniin (i¢ etkin maddeye kadar madde icermesi

durumunda HINN-veya-bunrun-yoklugunda yaygin ismi
kullant

Dis ambalaj

MADDE 5 - (1) Beseri tibbi Grlinidn dis
ambalajinda veya dis ambalaji bulunmamasi halinde
ic ambalajinda:

a) Beseri tibbi Grinln
ismi, yitiligi, farmasotik sekli ve gerektiginde
bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu
bilgisini iceren Kurumca kabul edilen ruhsata veya
izne esas ismi yazilir. Beseri tibbi Grinin {g¢ etkin
maddeye kadar madde icermesi durumunda yaygin
ismi belirtilir.

b) Her bir dozaj biriminin icerdigi veya
uygulama sekline gore belirli hacim veya agirliginin
icerdigi etkin maddeler kalitatif ve kantitatif olarak
ve yaygin isimleri kullanilarak ifade edilir.

c) Farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya doz
sayisI bakimindan igerikleri belirtilir.

¢) Asikar etkileri oldugu bilinen ve bu
Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda
belirtilen kilavuzda yer alan yardimci maddeler liste
halinde yer ahr. Ancak beseri tibbi
Urlin enjektabl, topikal veya goz preparati ise, tiim
yardimci maddeler belirtilir.

d) Uygulama ydntemi ve gerekli ise uygulama
yolu belirtilir. Regete dozunu gostermek (zere
gerekli bosluk birakilir.

e) “Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz." 6zel uyarisina
yer verilir.

f) "Kesilmis veya acilmis ambalajlari satin
almayiniz.", "Kullanmadan 6nce kullanma talimatini
okuyunuz.", "Beklenmeyen bir etki goruldiginde
doktorunuza basvurunuz." uyarilari yer alir.

g) Beseri tibbi Urline ait var ise diger ozel
uyarilar belirtilir.

g) Saklama kosullari ve ayrica var ise, Ozel
saklama kosullari belirtilir.

h) Kullanilmayan beseri tibbi Grlinlerin veya
beseri tibbi Grlinlere ait atiklarin imhasina dair 6zel
uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi




callar kevonluk_Grinlerde_d
kural lidir.

e} Asikar etkileri oldugu bilinen ve bu
Yonetmeligin 19— uney maddesinin
birinci fikrasinda belirtilen kilavuzda vyer alan
yardimci maddeler liste elarak-belirtitir. Ancak Urin
enjekte—edilebilir—veya—lokal—uygulanabilir veya
g0z preparatl bir—Grdn ise tim yardimci maddeler
belirtilir.

e}Kullanma yontemi ve eger—gerekli ise
uygulama yolu belirtilir. Recete dozunu gdstermek
Gzere gerekli bosluk birakilir.

erisemeyecegi
ozel uyarisina

£} Cocuklarin gbéremeyecegi,
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz."
yer verilir.

g) Var ise, Urline ait diger Ozel uyarilar
belirtilir.

h}Orinin saklama kosullari ve ayrica var ise,
Ozel saklama kosullari belirtilir.

# Kullanilmayan driinlerin veya Urlnlere ait
atiklarin imhasina dair 6zel uyarilar ile gerektigi
takdirde var-elan uygun toplama sistemine referans

yerahr

—i} 24/6/2007 tarihlive 26562 sayih Resmi
Gazete’de yayimlanan Awmbalaj—ve Ambalaj
Atiklarinin ~ Kontrolii  YOnetmeligi  geregince
ambalajlarin Gzerinde geri kazanilabilir ambalaj
semboll ile ambalajin cinsine ait numara ve
kisaltma bulundurulur. Bu—vybnetmelikte
Radvof stiklor bachi altnda zikredilen irinl

Snetimi_bahsi .. | I
yapHe:

j) Briniin—ambalajirda ruhsatfizin sahibinin
adt ve adresi bulunur. Istenilivorsa—TFirkiyelde
ruhsath-bottn—-trinlerinambalajlarnda erjinfirma

amblemi ile ruhsat/izin sahibince yetkili kilinan,

Grint—pazarlayan—fiema ismi ve/veya logosu da

bulunabilir.

kHmalatern-adt ve adresi bulunur.
B Urinrin-ruhsatfizin numarasi yer alir.

#m} Parti numarasi bulunur. Parti Numarasi,

belirtilir.

1) 24/8/2011 tarihli ve 28035 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin Kontroli
Yonetmeligi geregince ambalajlarin lzerinde geri
kazanilabilir ambalaj semboli ile ambalajin cinsini
belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numara
bulundurulur. Beseri tibbi drinlerin dis ambalaj
atiklarinin yonetimi, ilgili mevzuat hiikiimlerine gore
yapilir.

i) Ruhsat veya izin sahibinin ismi ve adresi
bulunur. Ruhsat veya izin sahibinin amblemi veya
logosu, lisansor firmanin ismi ve/veya amblemi veya
logosu bulunabilir.

j) Uretim, imal yerinin ismi ve adresi bulunur.

k) Ruhsat veya izin tarihi ve numarasi yer alir.

[) Parti numarasi bulunur. Dis ambalajda parti
numarasl, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar
icinde yer almissa ikinci kez dis ambalajin baska bir
yerinde yazilmayabilir.

m) Son kullanma tarihi yer alir. Dis ambalajda
son  kullanma tarihi, karekod yaninda  gozle
okunabilir kodlar icinde yer almissa ikinci kez dis
ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir. Son
kullanma tarihi ayrica yazilacak
ise karekod yanindaki gozle okunabilir bilgilerde yer
alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir.




karekod yaninda gozle okunabilir kodlar icinde yer
almigsa ikinci kez baska bir yerde yazilmayabilir.
A} Son kullanma tarihi kutunrun—oélctlerine
. Karnl I " laral |
rakamla—yl—olarak—acik—bir—sekilde—yer alir. Son
kullanma tarihi, karekod yaninda gozle okunabilir
kodlar igcinde yer almigsa ikinci kez baska bir yerde
yazilmayabilir.
\ Kendi—kendi o | ol
bir el | I o gl Sl
Wi talimatiarbul .

0) "Kesilmis veya acilmis ambalajlari
satin almayiniz"; "Kullanmadan o6nce kullanma
talimatini  okuyunuz"; "Beklenmeyen bir etki
gorildiginde doktorunuza basvurunuz" uyaritar-He

Bakanhkea-belidenen-digeruyarilar yer alir.

p) Yriiria receteye tabi olduguna veya receteye
tabi olmadigina dair ibareye yer verilir.

r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak
icin karekod ve yaninda karekodun igerigine dair
gozle okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsatfizin
sahipleri, Urtnlerin dis ambalajlari tGzerine, karekod
ve icerigine ait gozle okunabilir bilgileri okunakh ve
bu Yonetmelige bagh olarak ¢ikarilan kilavuzlarda
belirlenen standartlar dahilinde uygularlar. Karekod,
hastane ambalajli olanlar da dahil olmak Uzere,
receteli ya da recetesiz ilaclar, geri-6demeye-tabiara
gronler—ve—geri—Sdemeye—tabi tibbi—beslenme
arbnterinin—ambalajlan Gzerinde bulunur. kareked;
g L thale_ile_alaral  ad I
I |  odecetirinl e

s}-Oridn barkodu bulunabilir.

s—Uriin—ambalajlar—uzerine fiyat bilgisi

konulabilir.

n) Beseri tibbi Grlinlerin takip edilebilirligini
saglamak icin karekod ve
yaninda karekodun icerigine dair gozle okunabilir
bilgiler yer alir. Ruhsat veya izin sahipleri, imal ya da
ithal ruhsatli veya izinli beseri tibbi Urlnlerin dig
ambalajlari Uzerine, karekod ve icerigine ait gozle
okunabilir bilgileri okunakh ve bu Yo&netmeligin
20 nci maddesinin  birinci  fikrasinda  belirtilen
kilavuzlarda  belirlenen  standartlar  dahilinde
uygularlar. Karekod, hastane ambalajli olanlar da
dahil olmak Uzere, receteye tabi ya da receteye tabi
olmayan beseri tibbi Urlnlerin ve 6zel tibbi amagli
gidalarin  ambalajlari  Gzerinde bulunur. Blyuk
hacimli parenteraller, radyofarmascétikler ile  kisiye
o0zel  Uretilmis  beseri  tibbi  Grlnler  dis
ambalajdaki karekod uygulamasinin kapsami
disindadir.

o) Barkodu bulunabilir.

0) Fiyat bilgisi bulunabilir.

p) Receteye tabi olduguna veya recgeteye tabi
olmadigina dair ibareye yer verilir.

r) Olgekle kullanilan ve 6lcii kabi ihtiva
edenler icin “Olcii kabi bulunur.” ifadesi yer alir.
Olgii  kabi  hacminin  dlcekten farkh  olmasi
durumunda olgek hacmi ve 0&l¢i kabi hacmi
ayri ayri belirtilir.

(2) Turkce dis ambalaj hazirlanamamasi
durumunda dis ambalaj tizerine bu maddenin birinci
fikrasinda belirtilen bilgileri iceren Tirkce etiket
yapistirilir.

(3) Yuksek riskli beseri tibbi drinlerin dis
ambalajlarina bu Urinlerin yiksek riskli oldugunu
belirtir isaretleme yapilabilir.

ic Ambalaj

Madde 6 — i¢ ambalajlar; bu maddenin
ikinci  fikrasinin  (a) ve (b) bentleriile bu
Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (o),
{6},  (p),—s} bentlerinde belirtilen  hususlarin
haricinde, YoOnetmeligin 5 inci maddesinde

belirlenen 6zellik ve bilgileri tasimak zorundadir.
Bu maddenin birinci fikrasi hiikmiine uygun
olmak sartiyla 6zellikle;

ic ambalaj

MADDE 6 — (1) i¢c ambalajlar; bu maddenin
ikinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentleri ile bu
Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (f),
(n), (o) ve (p) bentlerinde belirtilen hususlarin
haricinde, Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci
fikrasinda belirlenen o6zellik ve bilgileri tasimak
zorundadir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasi hikmiine




a) Blister seklindeki ic ambalajlarda;

1) Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde {rln
adirin;

2) Ruhsatfizin
ambleminin,

3) Rakamla—ay—veyya-dayazrileay;
rakamla—yul—olarak—acik—bir sekilde yazilmis son
kullanma tarihinin,

4) Parti numarasinin,

bulunmasi gerekir.

sahibinin isminin veya

b) Yonetmeligin 5 inci maddesinde etiketlerme
yoninden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer
alamayacagi kadar kiiglik ic ambalajlarda;

amblemi,

wygulama-yeoly;

3) Rakamla—ay—veyl yvada—yazileay-
rakarmla—yul—olarak—acik—bir—sekilde yazilmis son
kullanma tarihi,

4) Parti numarasi,

5) Agirlik, hacim veya birim/fmiktar olarak
icerigi,

6} Uygulama yontemi, (yeni 2)

yer alir.

Dis ambalaji bulunmayan Uriinlerin mevcut
ambalajlari, Yonetmeligin 5 inci maddesine uygun
olmak zorundadir.

ic ambalajlarda parti numarasi bulundurulur.

uygun olmak sartiyla 6zellikle;

a) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu
maddelerinde ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen
hususlari iceren dis ambalaji olan blister seklindeki
ic ambalajlarda asgari olarak;

1) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde beseri
tibbi Grliniin isminin,

2) Ruhsat veya izin sahibinin isminin veya
ambleminin veya logosunun,

3) Karekod yanindaki gozle okunabilir
bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde yazilmis
son kullanma tarihinin,

4) Parti numarasinin,

bulunmasi gerekir.

b) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu
maddelerinin birinci fikralarinda ambalaj bilgileri
yoninden belirlenen o6zellik ve bilgilerin yer
alamayacagl kadar kicik i¢c ambalajlarda asgari
olarak;

1) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde beseri
tibbi Grlinlin ismi ve gerektiginde uygulama yolu,

2) Uygulama yontemi,

3) Karekod yanindaki gozle okunabilir
bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde yazilmis
son kullanma tarihi,

4) Parti numarasi,

5) Agirlik, hacim veya birim olarak icerigi,

yer alir.

c) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu
maddelerinin birinci fikralarinda ambalaj bilgileri
yoniinden belirlenen 06zellik ve bilgilerin yer
alamayacagl kadar kiguk ic  ambalajlarda
mumkiinse, ruhsat veya izin sahibinin ismi veya
amblemi veya logosu bulunur.

(3) Dis ambalaji bulunmayan beseri tibbi
Uranlerin mevcut ambalajlari, bu Yonetmeligin 5
inci maddesine uygun olmak zorundadir.

(4) Tarkge i¢c ambalaj hazirlanamamasi
durumu, ancak bu Yénetmeligin 5 inci maddesine
uygun dis ambalaji olmasi halinde kabul edilir.

(5) ic  ambalajlarda  son  kullanma
tarihi karekod yanindaki goézle okunabilir bilgilerde
yer alan tarih ile uyumlu sekilde yer alir.

(6) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu
maddelerinde ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen
hususlari  iceren dis ambalaji  olan blister i¢
ambalajlar, icerigindeki her bir dozaj birimine denk
gelecek ve beseri tibbi Urlnin ismi, son kullanma




tarihi  ve bulunacak
Uretilebilir.

(7) Yiksek riskli beseri tibbi Urtnlerin ig
ambalajlarina bu Urinlerin yiksek riskli oldugunu

belirtir isaretleme yapilabilir.

parti numarasi sekilde

l¢i-Gériinii-Saydam Dis Ambalajlar

Madde 7 — lcieérinirsekild I
I balailard kel | bilie. A
bu—durumda; dis ambalajda bulunmasi gerekli

bilgilerin tamamta ic ambalajda bulunmastgerekir:

Seffaf dis ambalajlar

MADDE 7 - (1) Dis ambalajda bulunmasi
gereken bilgiler, seffaf olan dis ambalajda
bulunmuyorsa, i¢ ambalajda yer alir.

Kullanma Talimati
Madde 8 — Kullanma talimati, Urlne
ait KUB’ne uygun olarak ve kullanicinin kolay

anlayabilecegi sekilde-hazilanmak-vesiasrda:

a) Urliniin tanimlanmast igin;

1) Tibbi arindn ads; birim
dezu; farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere,
cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu; &rdn

I bir_etki de iceri . fileni

birici o birki
ketlantmate

) Iy ciralori_il etileni
i dalorin_ timiintn i tar]
I | ‘ stite_coldi Sro gl
hacirnriktar] e

3) Ambalajiniht (i tablet | e
loti_cibi_biri A | K I
sayHamayan-farmasotik  sekil  icindeki—etkin
ldeler_ise, haci b I
larak belirtilir.

4) Fedavi grubu veya hastanin kolayca
anlayabilecegi terimlerle etkinliginin &ip# verilir.
5} I"| .. . | I | .I . . I I

X ie
b) Tedavide kullanildig

(terapotik endikasyonlar) belirtilir.

c) Uriinii kullanmadan énceki gerekli bilgiler
olarak;

1) Kullanilmamasi gereken durumlar,

2) Kullanima iliskin agiklamalar,

yerler

3) Diger beseri tibbi Grlinlerle veya beseri
tibbi Griinln etkisine tesir edebilecek diger etkilesim

Kullanma talimati

MADDE 8 - (1) Kullanma talimatinin, beseri
tibbi Grlne ait kisa Griin bilgisine uygun olarak ve
kullanicinin  kolay anlayabilecegi ve asagidaki
bilgileri icerecek sekilde ve bu Yonetmeligin
20 nci maddesinde belirtilen kilavuzlar
dogrultusunda hazirlanmasi gerekir:

a) Beseri tibbi Grinin tanimlanmasi igin;

1) Beseri tibbi Grinin
ismi, yitiligi, farmasotik sekli ve gerektiginde
bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu
bilgisini iceren Kurumca kabul edilen ruhsata veya
izne esas ismi yazilir.

2) Beseri tibbi Griintin her bir dozaj biriminin
icerdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim
veya agirhginin icerdigi etkin maddeler ve yardimci
maddeler kalitatif olarak  ve  etkin  maddeler
kantitatif olarak ve yaygin isimleri kullanilarak ifade
edilir.

3) Beseri tibbi Urlnln farmasotik sekli ve
agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak igerigi
belirtilir.

4) Hasta icin kolaylikla anlasilir
ifadelerle farmakoterapotik grup veya etkinlik tir
belirtilir.

b) Terapotik endikasyonlar, tedavide
kullanildigi yerler belirtilir.

c) Beseri tibbi UriinG kullanmadan Once
gerekli olan asagidaki bilgiler;

1) Kullanilmamasi gereken durumlar,

2) Kullanima iligkin agiklamalar,

3) Diger beseri tibbi Uriinlerle veya beseri
tibbi Uriiniin etkisine tesir edebilecek alkol, titln,




sekilleriyle  (6rnek: alkol, tltln, vyiyecekler)

etkilesmeleri,

4) Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar,
yaslilar ve 6zel patolojik durumlarin mevcut oldugu
kisiler gibi belirli hasta gruplarina yonelik uyarilar,

5) Sayet meveut—ise;
kullanimi Gizerindeki Grlin etkileri,

6) Urinin givenli ve etkili kullanimi
acisindan 6nemi olan yardimci maddeler hakkinda
ozel uyarilar,
yer alr.

&} Uriinin dogru kullanimi igin genel ve
gerekli bilgiler etarak;

1) KeHanmm-miktar-{Deozaj);

2) kuHanma—yontemi ve eger gerekliyse
uygulama yolu,

3) Uriiniin, gerektiginde kullanilacagt veya
kullanilmasi gereken uygun zamani €a belirtmek
suretivle kullanma sikligl,

e} Uriiniin yapisina bagli olarak;

1) Ex Kl ovinin_kesil .
gereken-zaman; tedavi siiresi,

2) Doz asimi durumunda gorilebilecek
belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil
mudahaleler,

3) Bir veya birden fazla doz alinmadigi
taktirde izlenecek yol,

4) Gerektiginde, arindin kullanimi
kesildiginde yol acabilecegi risk hususunda bilgi,
bulunur.

£} Urinin normal kullaniminda ortaya
cikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiginde boyle
bir durumda alinacak olan tedbirler; kullanma
talimatinda yer almayan herhangi bir istenmeyen
etkiyle karsilastiginda doktoruna veya eczacisina
basvurmasi gerektigi bilgisine yer verilir.

g} Son kullanma tarihinin etiket lzerinde yer
aldigini vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamasi ile ilgili
uyari,

2) Saklama kosullari,

3) Gerektigi taktirde Uriinde gozle gorilebilir bir
bezulma/degisiklik durumuna karsi uyari,

1) Her 4 b G -
simleriniiul ktetki " I

ara¢ ve makine

. o o,
o l..’ .
. ,I;' I 'I"E'I " .v.'g
6}Hmalaterntnadive adresi,

besin gibi diger etkilesim sekilleriyle etkilesmeleri,

4) Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar,
yaslilar ve 6zel patolojik durumlarin mevcut oldugu
kisiler gibi belirli hasta gruplarina yonelik uyarilar,

5) Beseri tibbi Urlinin arag ve makine
kullanimi Gizerindeki etkileri,

6) Beseri tibbi Grlndn givenli ve etkili
kullanimi agisindan énemi olan yardimci maddeler
hakkinda 6zel uyarilar,

yer alir.

¢) Beseri tibbi Grlnin dogru kullanimi igin
asagidaki genel ve gerekli bilgiler;

1) Dozu,

2) Uygulama yéntemi ve gerekli ise uygulama
yolu,

3) Beseri tibbi  Grinin, gerekliyse

kullanilabilecegi veya kullanilmasi gereken uygun
zamani belirten uygulama sikhgi,

yer alir.

d) Beseri tibbi tGrlinlin yapisina bagl olarak;

1) Sinirli olmasi gerektiginde tedavinin siresi,

2) Doz asimi durumunda gorilebilecek
belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil
mudahaleler,

3) Bir veya birden fazla doz alinmadig
takdirde izlenecek yol,

4) Gerekliyse, beseri tibbi Grtntn kullanimi
kesildiginde yol agabilecegi risk hususunda
bilgi,bulunur.

e) Beseri tibbi Urlndn normal kullaniminda
ortaya c¢ikabilecek istenmeyen etkiler ve
gerektiginde boyle bir durumda alinacak olan
tedbirlere ve kullanma talimatinda yer alan ve yer
almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle
karsilastiginda doktoruna veya eczacisina
basvurmasi gerektigi bilgisine yer verilir.

f) Son kullanma tarihinin ambalaj bilgileri
Gzerinde yer aldigini vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullaniimamasi ile ilgili
uyari,

2) Saklama kosullari,

3) Gerektigi takdirde beseri tibbi Uriinde
gozle gorilebilir bir bozunma veya degisiklik
durumuna karsi uyari,

4) Ruhsat veya izin sahibinin ismi ve adresi,

5) Uretim, imal yerinin ismi ve adresi,

yer alir.

g) Kullanma talimatinin en son giincellendigi
tarih yer alir.
g) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi




yer alir.

h} Kullanma talimatinin en son giincellendigi
tarih yer alir.

Gazete’de yayimlanan ilaglarin Givenligi Hakkinda
Yonetmelikte bulunan ambalaj bilgileri hakkindaki
gerekliliklere yer verilir.

(2) Kullanma talimatinin kolaylikla okunabilir
ve acikca anlasilir olmasi gerekir.

(3) Beseri tibbi Urtnlerin etkin ve yardimci
maddelerinde  hayvansal  kaynak  kullanildig
durumlarda, kullanma talimatinda bu kaynak
Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda
belirtilen kilavuza uygun olarak yer alir.

(4) Kullanma talimati gerekli hallerde gbrme
engelliler ve kismi gorebilenler i¢cin uygun bicimde
hazirlanabilir.

Semboller ve Diger Bilgiler

Madde—10—— Dis ambalaj ve kullanma
talimati, 6zendirici olmamak ve tanitim mahiyeti
tasimamak kaydiyla, bu Yonetmeligin 5 inci ve 8 inci
maddelerinde belirtilen bilgileri agiklayan semboller
ile kullanicilar igin yararli olan ve riiniin KUB ile
uyumlu diger bilgileri icerebilir.

Bu maddenin birinci fikrasinda s6zli edilen
semboller ve bilgilere dair ayrintili
hususlar, Yonetmeligin 39—uned maddesinin birinci
fikrasinda belirtilen kilavuzda diizenlenir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 9 - (1) Dis ambalaj ve kullanma
talimati, 6zendirici olmamak ve tanitim mabhiyeti
tasimamak kaydiyla, bu Yonetmeligin 5 inci ve 8 inci
maddelerinin birinci fikralarinda belirtilen bilgileri
aciklayan semboller ve resimli diyagramlar ile
kullanicilar icin yararli olan ve beseri tibbi Grliniin
kisa Urin bilgisi ile uyumlu diger bilgileri igerebilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda s6zi edilen
semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere dair
ayrintili hususlar, bu Yonetmeligin
20 nci maddesinin  birinci  fikrasinda  belirtilen
kilavuzda duizenlenir.




Tanitim Numunelerindeki Bilgiler

Madde 11— 23/10/2003 tarihlive 25268
sayh Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik
hikiimlerine gore tanitim igin kullanilacak trtinler;

—a} Bu YoOnetmelik ile belirlenen sartlara
uygun olmak zorundadir. Anecak—bu—irinlerin
ambalajlarnda-barkod-ve karekod-bulunmaz.

b)Azal iktarlar_icerir._Aneak_teknil

I | | Seinlor

c¢) Tanitim numunelerinin dis ambalajlari
Gizerinde " tanitim numunesidir, satilamaz" ifadeleri,
Basilmasi miimkin olan durumlarda ayni ifadeler, ig
ambalajda da yer alir.

Tanitim numunelerindeki bilgiler

MADDE 10 -(1)3/7/2015 tarihli ve 29405
sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik
hikimlerine gére tanitim igin kullanilacak Griinlerin
de bu Yonetmelik ile belirlenen sartlara uygun
olmasi zorunludur. Ancak Urlnlerden hangilerinin
tanitim numunelerindeki karekod uygulamasi
disinda birakilacagi Kurum tarafindan belirlenir.
Tanitim  numunelerindeki karekod, beseri tibbi
Grlinln satilamaz nitelikte oldugunu belirtir.

(2) Tanitim numunelerinin dis ambalajlari
Gzerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ifadeleri,
en genis ylzeyde ve dikkat cekici nitelikte yer alir.
Basilmasi miimkin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢
ambalajda da yer alir.

Coziiciiler

Madde-12——-Cozlcli olarak tek basina veya
bir beseri tibbi driinle birlikte kullanima sunulan
Grinler de bu Yonetmelik hikimlerine uymak
zorundadir. Herhangi bir beseri tibbi Grin ile ayni
ambalajda sunulan c¢oziciller icin beseri tibbi
Grinin dis ambalaji ve kullanma talimatinda,
¢Ozlicinin adt ve/veya formull ve net muhtevast
belirtilir.

Coziiciiler

MADDE 11 - (1) CoOzici olarak tek basina
veya bir beseri tibbi Urlinle birlikte kullanima
sunulan Grlnler de bu Yonetmelik hikimlerine
uymak zorundadir. Herhangi bir beseri tibbi Griin ile
ayni ambalajda sunulan c¢oziiciler icin beseri tibbi
Grinin dis ambalaji ve kullanma talimatinda,
¢cozlicinln ismi ve/veya formilli ve net icerigi
belirtilir.

Kullanim Siiresi Kisith Uriinler

Madde—13—— Cozildikten; seyreltildikten
veya acildiktan sonra kullanim siresi kisith olan
drdnler igin kullanim siresi ve saklama sartlari
ambalaj lizerinde ayrica belirtilir.

Kullanim siiresi kisith iiriinler

MADDE 12 - (1) Rekonstitliye edildikten,
seyreltildikten veya acildiktan sonra kullanim siresi
kisith olan beseri tibbi Grlnler igin kullanim siresi ve
saklama sartlari ambalaj Uzerinde ve kullanma
talimatinda ayrica belirtilir.

Ambalajlara Dair Diger Sartlar
Madde-14-— Uriiniin-¢-veya-cisambalajinda
b V& lLidin 8 inci 10 lori

istenen-tim-bilgleryeralmadig-takdirde kullanma
talimati  elmast—zoruntudur:  Kullanma—talimatt

yanmda-gerekiyvorsa-kullanma-materyali-de-sunulur.
5 . balaiil " i ,

Urliniin piyasaya arz edilmesi icin dis ambalaj,
ic ambalaj ve kullanma talimatina ait bilgiler Tiirkce
olmahdi= Ancak gerekli hallerde ve istenilen

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 13 — (1) Beseri tibbi Grlin kullanma
talimati ile birlikte sunulur. Kullanma talimati,
beseri tibbi Grlnin dis ambalajinin icerisinde veya i¢
ambalajda veya dis ambalajda bulunur.

(2) Beseri tibbi Grinin piyasaya arz edilmesi
icin ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina ait
bilgilerin Turkce olmasi zorunludur. Ancak gerekli
hallerde ve istenilen durumlarda bu Yonetmeligin 5
inci, 8 inci ve 9 uncu maddelerinin birinci
fikralarinda belirtilen hususlar Tirkce yaninda,
Avrupa Birligi Uye ulkelerinin resmi dillerinden
birisiyle, kullanilan butiin dillerde ayni hususlarin
yer almasi kosuluyla ve Kurum onayl ile
kullanilabilir.

(3) Bu Yonetmeligin 5
maddelerinin birinci fikralar

inci ve 9 uncu
ile 6 nct maddenin




durumlarda éis—ambalaj—ic—ambalaj—ve—kullanma
talimatida—Tlrkce yaninda, AB (ye (lkelerinin

resmi dillerinden birisi kullanilabilir.

Turkce ic ambalaj hazirlanamamasi durumu,
ancak 5 inci maddeye uygun dis ambalaj olmasi
halinde kabul edilir.

birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen bilgiler
kolaylikla okunabilir, acik¢a anlasilir ve silinemez
olmak zorundadir.

(4) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) bendinde belirtilen beseri tibbi
UrGnlerin ismi dis ambalajda ayni zamanda
kabartma yazi, Braille formatinda sunulur.

(5) Ruhsatl veya izinli tirtinlerin, bu maddenin
dordinci fikrasinda belirtilen nedenle yenilenmesi
gereken dis ambalajlari  hakkinda, baska bir
degisiklik yapilmadigl taahhidi ile ruhsat veya izin
sahipleri tarafindan yapilan basvurular icin herhangi
bir onay gerekmemektedir.(GECICi MADDE 3)

(6) Receteye tabi olmayan beseri tibbi
GrGnlerin ambalaj bilgilerinde bu Yonetmeligin
20 nci maddesinin  birinci  fikrasinda  belirtilen
kilavuzlarda belirlenen sekilde kullaniciya ait 6zel
bilgiler bulunabilir.

Basvuru

Madde-15—— Ruhsatfizin basvurusunda;

a} Dis ve i¢c ambalajin, Urlinlin piyasaya
verilecek sekilde hazirlanmis ikiser oOrnegi veya
taslagl ile kullanma talimati taslagl Bakanhga
sunulur.

b}-Uriinin—cis—ambalaji—etiketi-ve kullanma
talimati, bu Yonetmelikte yer alan
veya KUB’ndeki bilgiler ile uyumlu olmadig taktirde

€} Dis—ambalaj—etiket—veya kullanma

talimatinda  yapilmasi  disiinilen ve  KUB
kapsaminda olmadigi halde bu Yonetmelik
kapsaminda yer alan degisiklikler Bakanhga sunulur.
Bakanhk—basvuru tarihinden itibaren {98} doksan
glin icerisinde enay vermez ise, basvuru sahibi
degisikligi uygulamaya koyabilir.

1\ Bakanhin (b} bendi i I fiai

labini (e} bendi Sred balai_eti
veya kullanma talimatinda yapilacak bir degisikligi

reddetmemesi; imalatelr  veya  gerektiginde
ruhsatfizin  sahibinin  hukuki  sorumluluklarini

ortadan kaldirmaz.

) By VS s | balai

Basvuru

MADDE 14 —(1) Ruhsat veya izin
basvurusunda dis ve i¢ ambalajin, beseri tibbi
GrGnln piyasaya verilecek sekilde hazirlanmis ikiser
ornegi veya taslagl ile kullanma talimati taslagi
basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulur.

(2) Kurum, ruhsatlandirma siirecindeki beseri
tibbi Uriintin ambalaj bilgileri, kullanma talimati, bu
Yonetmelikte yer alan veya kisa Urin bilgilerindeki
bilgiler birbirleri ile uyumlu olmadig takdirde
basvuru  sahibinden  eksik  bilgi  belgelerin
tamamlanmasini ister. Basvuru sahibi tarafindan bir
yil icerisinde bu eksiklikler giderilmedigi ya da bu
sire icerisinde herhangi bir islem vyapilmadigi
takdirde, dosya islemden kaldirilarak iade edilir.

(3) Ambalaj bilgileri veya kullanma
talimatinda yapilmasi distnilen ve kisa Grlin bilgisi
kapsaminda olmadigi halde bu Yonetmelik

kapsaminda yer alan degisiklikler Kuruma sunulur.
Kurum basvuru tarihinden itibaren doksan giin
icerisinde cevap vermez ise, basvuru sahibi
degisikligi uygulamaya koyabilir. Uygulamaya
konulan degisikliklerin ~ Kurum tarafindan bu
Yonetmelige aykirt oldugunun tespit edilmesi
halinde duzeltilmesi i¢in basvuru sahibine bildirilir.
Kurumun, ambalaj bilgileri veya kullanma
talimatinda yapilacak bir degisiklige cevap
vermemesi, Ureticinin veya gerektiginde ruhsat veya
izin sahibinin  hukuki sorumluluklarini ortadan
kaldirmaz.

(4) Beseri tibbi Urlnlerin dis ambalajlarinin
daha 6nce Kurum tarafindan ruhsatlandiriimis veya
izin verilmis beseri tibbi Urlnlerin dis ambalajlari ile




karisma riskini engelleyecek sekilde tasarlandigi
ruhsat veya izin veya basvuru sahibi tarafindan
taahht edilir.

UGcUNCU BOLUM
Beseri Tibbi Uriinlerin Takibi

ilag takip sistemi

MADDE 15 —(1) ilag Takip Sistemi temel
olarak; Global Lokasyon Numarasi ile tanimlanan
paydaslarin, tanimlandiklar tirlere gore yapmakla
yukUimld  olduklart  bildirimlerin  merkezi veri
sisteminde kayit altina alinarak takip edilmesi
esasina gore isler. Beseri tibbi Urinlerin karekodlari,
ruhsat veya izin sahibi tarafindan ilag Takip
Sistemine bildirilir. ilag Takip Sistemi
bildirilen karekodun tekilligini, standartlarini  ve
icerigini kontrol ederek uygun olanlari veri tabanina
kaydeder, uygun olmayanlari reddeder.

(2) Paydaslar;

a) Ruhsat veya izin sahipleri; Grlnlerinin her
birimini tretim bildirimi veya ithalat bildirimi ile ilag
Takip Sistemine kaydetmek ile ylikimli ve
yetkilidirler. Ayrica Grln alis, satis, iade, satis iptal,
ihracat, ihracat iptal, mal devir, mal devir iptal gibi
islemler ile miadi dolma, ¢alinma, bozunma ve
benzeri nedenlerle vasfini yitirmis beseri tibbi
Urlnlerin deaktivasyon islemlerini,

b) Ecza depolari ve ihracata yetkili firmalar;
Grln alis, satis, iade, satis iptal, ihracat, ihracat iptal,
mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi
dolma, galinma, bozunma ve benzeri nedenlerle
vasfini yitirmis beseri tibbi
Urlnlerin deaktivasyon islemlerini,

c) Serbest eczaneler; Urin alis, satis, iade, mal
devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi dolma,
calinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini
yitirmis beseri tibbi
Urlnlerin deaktivasyon islemlerini,

¢) Sarf merkezleri; Grin alis, iade, sarf, mal
devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi dolma,
calinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini
yitirmis beseri tibbi
Urlnlerin deaktivasyon islemlerini,

d) ilag bedellerini karsilayan kamu ve 6zel geri
odeme kuruluslari; 6demesini yaptiklari beseri tibbi
Urlnleri satis sorgulama bildirimi ile,

ilag Takip Sistemine bildirmek zorundadirlar.

(3) Paydaslar, karekodu veri tabaninda kayitli
Grln Gzerinde gerceklestirdikleri tim hareketleri ve
hareket iptallerini ilag Takip Sistemine bildirmekle
yukimlidirler. ilag Takip Sistemi, standartlari ve
icerigi uygun olan bildirimleri onaylar, uygun




olmayanlari reddeder.

(4) Paydaslar, ilag Takip Sistemine yapmis
olduklari bildirimleri dogrulayacak (iretim veya
ithalat evraklari, fatura, irsaliye, recete gibi
evraklarin ashni veya okunakli suretini Kurum
tarafindan talep edildiginde ibraz etmek Uzere bes
yil streyle fiziki ya da elektronik ortamda
saklamakla yukimltddrler.

(5) Ecza depolari, dis
ambalajdaki karekod uygulamasinin kapsami
disinda olan blylk

hacimli parenteraller, radyofarmasoétikler ile  kisiye
Ozel Uretilmis beseri tibbi Grlnleri icin bir Griniln
sahte oldugunu tanimladiklarinda veya siphe
duyduklarinda, s6z konusu durumu Kuruma ve
mimkin oldugu durumlarda ruhsat sahibine hemen
haber vermek zorundadir. Ayrica, ilag Takip Sistemi
kapsaminda bildirime tabi beseri tibbi Grlnler igin
beseri tibbi Griiniin ilag Takip Sisteminde kaydinin
olmadiginin tespit edildigi durumda, s6z konusu
durumu Kuruma ve mimkin oldugu durumlarda
ruhsat sahibine hemen haber vermek zorundadir.

Kayit ve gilivenlik

MADDE 16 -(1) Beseri tibbi drinlerin
hareket kayitlari karekod, paydas hareket kayitlari
Global LokasyonNumarasi lGzerinden yapilir. Kayitlar
Saglk Bakanligi Veri Merkezinde saklanir.

(2) Karekod Kiiresel Ticari Uriin Numarasi,
parti numarasi, sira numarasi ve son kullanma
tarihinden olusur. Kiiresel Ticari Uriin Numarasi ve
sira numarasi Uriini benzersiz yapar. ilag Takip
Sistemi, ayni Kiiresel Ticari Uriin Numarasi ve sira
numarasina sahip Grindn sisteme kaydedilmesine
izin vermez.




Dagitim

Madde—16— Her iriin, dagitimi ne—sekilde
bu Yonetmelik hikimlerine uymak zorundadir.
Ancak, resmi saglik kurum ve kuruluslari tarafindan
yapilacak satin almalarda ek bazi bilgiler, bu
Yonetmelige aykiri olmamak sartiyla etiketlemede
kullanilabilir.

Ruhsatfizin sahipleri; birden fazla triini sevk
ederken, Urin givenilirligini saglamak Uzere,tasima
ambalajlart  kullanmahdirlar. Tasima ambalajlari
paket, koli, kutu veya bag olarak ve i¢ ice konulacak
sekilde olabilir. Tasima ambalajlarinin icerdigi
miktarlar satis esnasinda acgilmadan son noktaya
kadar tasiyacak makul seviyelerde belirlenmelidir.

Tasima ambalajlarinin  Ustlinde, tasima
ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayici
veya tasima ambalajinin igindeki driinlerin karekod
bilgilerinin timinU iceren bir tanimlayici mutlaka
bulunmahédir. Tasima ambalaji Uzerine konulacak
tanimlayicilar  bu  yonetmelige bagh—olarak
ekarHacak-barkeduygulama-kilavuzunda belirlenen
sekilde uygulanir.

Uriin  ambalajlarinin  dzelligi  sebebiyle

karekodlanmasinda sorun olan durumlarda birden
fazla miktar birlikte satilabilen Grinlerin tasima
ambalajlari

bir Grin gibi karekodlanabiti—Bu

Dagitim

MADDE 17 - (1) Her beseri tibbi Grinin
dagitiminda bu Yonetmelik hikiimlerine uymak
zorunludur. Ancak, resmi saglk kurum ve kuruluslari
tarafindan yapilacak satin almalarda “ihale malidir,
satilamaz” gibi ek bazi bilgiler, bu Yonetmelige aykiri
olmamak sartiyla ambalaj bilgilerinde kullanilabilir.

(2) Ruhsat veya izin sahipleri; birden fazla
beseri tibbi Grind sevk ederken, bu {riinlerin
glvenilirligini saglamak Uzere, tasima ambalajlari
kullanir. Tasima ambalajlar paket, koli, kutu veya
bag olarak ve i¢ ice konulacak sekilde olabilir.
Tasima ambalajlarinin  icerdigi miktarlar satis
esnasinda acllmadan son noktaya kadar tasiyacak
makul seviyelerde belirlenir.

(3) Tasima ambalajlarinin Gstiinde, tasima
ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayici
veya tasima ambalajinin icindeki beseri tibbi
Urlnlerin karekod bilgilerinin  timdnd  igeren bir
tanimlayict mutlaka bulunur. Tasima ambalaji
Uzerine konulacak tanimlayicilar bu Yonetmeligin
20 nci maddesinin  birinci  fikrasinda  belirtilen
kilavuzlarda belirlenen sekilde uygulanir. Paydaslar
bu tanimlayicilari aralarinda transfer etmek amaci
ile Paket Transfer Sistemini kullanabilirler.

(4) Beseri tibbi Griin ambalajlarinin 6zelligi
sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan
durumlarda birden fazla miktari birlikte satilabilen
beseri tibbi Grinlerin tasima ambalajlari bir Grin
gibi karekodlanir.

(5) Biyik
hacimli parenteraller, radyofarmasotikler ile  kisiye
Ozel Uretilmis beseri tibbi Grinler icin uygulanacak
takip  sistemi kurallari, bu  Yonetmeligin
20 nci maddesinin  birinci  fikrasinda  belirtilen
kilavuzlarda belirlenen sekilde uygulanir.




Radyofarmasoétikler

Radvof Stikl
Madde-17—— Radyoniiklid iceren beseri tibbi

Grlnlerin ambataj; Tlrkiye Atom Enerjisi Kurumu
ilgili mevzuatina ve uluslararasi diger mevzuata
uygun olarak etiketlenis

Koruyucu Uzerindeki etiket, bu
Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin {£;
e} ve (p) bendlerinin hiiklimleri haricinde 5 inci
maddeye uygun olmak zorundadir. Ayriea; koruyued
Gzerinde—bulunan—bu  etiket, flakondaki tim
kodlamalari tam olarak aetklar- Radyoaktivite isareti,
doz veyaflakon basina radyoaktivite  miktari,
dilimi); kapsll sayilari veya sivilar igin kutudaki
mililitre miktari belirtilir.

Flakon (izerindeki etikette:

a) Radyonuklidin ismi veya kimyasal
semboll de dahil olmak lizere beseri tibbi trinin
ismi veya kodu,

b) Seri-tanwnt ve son kullanma tarihi,

c) Uluslararasi radyoaktivite sembold,

d) imalatetn ismi ve adresi,

e) Bu maddenin ikinci fikrasinda bekirtilen
hususlar;
bulunur.

DORDUNCU BOLUM
Radyofarmasotikler

Radyofarmasotiklerin ambalaj bilgileri

MADDE 18 - (1) Radyoniiklid iceren beseri
tibbi Urinlerin ic ambalaj kabina ve dis ambalajina
Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu ilgili mevzuatina ve
uluslararasi diger mevzuata uygun olarak etiket
yapistirihir. Buna ek olarak, etiketin, bu maddenin
ikinci ve Gcglnci fikralarinda belirtilen kosullara
uygun olmasi gerekir.

(2) Koruyucu zirh (zerindeki etiket, bu
Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (n)
ve (p) bentlerinin hikimleri haricinde 5 inci
maddeye uygun olmak zorundadir. Buna ek olarak,
etiketin, flakondaki tim kodlamalari tam olarak
aciklamasi gerekir. Etiket Uzerinde radyoaktivite
isareti, belirlenen sire ve tarih icin doz
veya flakon basina radyoaktivite miktari ve kapsil
sayllari veya sivilar icin kutudaki mililitre miktar
belirtilir.

(3) Flakon Gzerindeki etikette;

a) Radyondiklidin ismi veya kimyasal sembolii
de dahil olmak Uzere beseri tibbi lirliniin ismi veya
kodu,

b) Parti numarasi ve son kullanma tarihi,

c) Uluslararasi radyoaktivite sembold,

¢) Uretim, imal yeri ismi ve adresi,

d) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtildigi
sekilde radyoaktivite miktari,

bulunur.




Radyofarmasoétiklerin Kullanma Talimati
Madde-18

— Radyofarmasotiklerin, radyontiklid jeneratorlerin,
radyonuklid kitlerin veya radyontklid prekiirsorlerin
ambalajinda ayrintih kullanma talimati bulunmasi
zorunludur.

-Kullanma talimati, bu Yonetmeligin 8 inci
maddesine uygun sekilde hazirlanir. Bu-brostiraynt
zamanda; Urlnln hazirlanmasi ve uygulanmasi
sirasinda uygulayici ve hasta tarafindan alinmasi
gereken Ozel tedbirleri, kullanilmayan kisimlarin

Radyofarmasoétiklerin kullanma talimati
MADDE19
(1)Radyofarmasotiklerin, radyoniklid jeneratorlerin,
radyonuklid kitlerin veya radyonuklid
prekirsorlerin ambalajinda ayrintili kullanma
talimati bulunmasi zorunludur.

(2) Kullanma talimati, bu Y&netmeligin 8 inci
maddesine uygun sekilde hazirlanir. Ek olarak,
kullanma talimati, beseri tibbi Griintin hazirlanmasi
ve uygulanmasl sirasinda uygulayici ve hasta
tarafindan alinmasi gereken 6zel tedbirleri,
kullanilmayan kisimlarin veya ambalajlarin usuliine

veya ambalajlarin usuliine uygun sekilde ortadan | uygun sekilde ortadan kaldirilmasina yonelik
kaldirilmasina yonelik uyarilari icerir. uyarilari igerir.
DORDUNCU BOLUM BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler Cesitli ve Son Hiikiimler
Kilavuz Kilavuz
Madde—19—— Bakanhk; gerekli oldugu MADDE 20 =-(1) Kurum gerekli oldugu

durumlarda ve ozellikle;
a) Bazi uUrin kategorileri icin belli oOzel
uyarilarin olusturulmasinda,

b) Kendi—kendi " ile_kullanilacal
drinlerde kullaniciya ait Ozel bilgiler
dizenlenmesinde,

c) Ambalaj ve-etiket bilgilerinin anlasHabilirligi
iﬁm? .

d)—Criing | R leri_d

balail balail dstiing
bul | | coriklori
ivenilididiicin

e) Uriiniin etiketinde yer almasi gereken
yardimci maddelerin listesi ve belirtme-sekilleri-icin;

uyulacak genel ilkeleri, kilavuz halinde

yayimlar.

Bakanhk; bu Yonetmelikte sayllmayan hallerde ve
gerekli gordagi durumlarda Yonetmeligin
uygulanmasina yonelik ek kilavuz veya tebligler
yayimlar.

durumlarda ve ozellikle;

a) Bazi beseri tibbi drin kategorileri icin
uyarilar olusturulmasinda,

b) Receteye tabi
Urlnlerde kullaniciya
dizenlenmesinde,

c) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimatindaki
bilgilerin okunabilirliginin saglanmasinda,

¢) ilag Takip Sistemi uygulama sekillerinde,

d) Beseri tibbi Griinlin ambalaj bilgilerinde yer

tibbi
bilgiler

olmayan
ait

beseri
Ozel

almasi gereken yardimci maddelerin listesi ve
belirtilme sekillerinde,

uyulacak genel ilkeleri  kilavuz  halinde
yayimlar.

(2) Kurum bu Yonetmelikte sayilmayan
hallerde ve gerekli gordigli  durumlarda

Yonetmeligin uygulanmasina yonelik ek kilavuz veya
tebligler yayimlar.

Kupiir ve barkod

MADDE 21 - (1) 1/1/2010 tarihinden itibaren
Uretilen tGm dGrdnlere ruhsat veya izin sahipleri
tarafindan konulan karekod, beseri tibbi Urin
ambalajlarinda hem izleme hem de geri 6deme
amaciyla kullanildigindan, karekod ifadesi bu
Yonetmelige atif yapan diger mevzuatta yer alan




Cezai Mieyyideler ve Tedbirler
——Madde—20——Bu  Yonetmelik
hikimlerine uymayanlar hakkinda, 4/5/1928
tarikli—ve 1262 sayill ispengiyari ve Tibbi
Mdistahzarlar Kanunu, 30/3/2005 tarihli ve 5326
saylll Kabahatler Kanunu ve fiiHerinin—niteligine—ve
mahiyetine—gbre—26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil

Turk Ceza Kanunu hikimleri uygulanir.

Ayrica, bu Yonetmelik hikimlerine aykiriligin
tespiti halinde, 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginde 6ngorilen tedbirler
ve mieyyideler uygulanir.

‘kuplr’ ya da ‘kuplir ve barkod’ ifadelerini de

karsilar.

(GECiCi MADDE 2)

Cezai miieyyideler ve tedbirler

MADDE 22 - (1) Bu Yénetmelik hikimlerine
uymayanlar hakkinda, 1262 sayili ispenciyari ve
Tibbi Mstahzarlar Kanunu, 6197 sayili Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanun, 30/3/2005 tarihli ve
5326 sayili Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayih Tiurk Ceza Kanunu hiikimleri
uygulanir.

(2) Ayrica, bu Yonetmelik hikimlerine
aykinihgin tespiti halinde, 19/1/2005 tarihli ve 25705
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde éngériilen
tedbirler ve mieyyideler uygulanir.

Atiflar
MADDE 23 - (1) 25 inci madde ile yiirdrlikten

kaldinlan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve
Etiketleme Yonetmeligine vyapilan atiflar bu
Yonetmelige yapilmis sayilir

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 24 -(1) Bu

Yonetmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili
beseri tibbi trtnler hakkindaki ve 8/6/2011 tarihli
ve 2011/62/AB sayili sahte beseri tibbi Grlnlerin
yasal tedarik zincirine girmesini énleme hakkindaki
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate
alinarak  Avrupa  Birlig§i mevzuatina  uyum
cercevesinde hazirlanmistir.

Yorirlokton Kaldimlan s m

Madde 21 — 24/4/1991 tarihli 20851

L ResrrlG o I Beserl] o
Tibbi_ Mistahzarlar Asbalai Eeiket]

Yiiriirlikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 25 —(1) 12/8/2005 tarihli ve 25904
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Ydénetmeligi

Yénetmehighyvirbritktenkaldtetstis yarirlikten kaldiriimistir.
Gegici Madde 1 —Bu YoOnetmeligin Gegis hilkmii
yururlige girmesinden 6nce ruhsatlandiriimisfizin GECICi MADDE 1 -(1) Bu Ydnetmeligin

verilmis mevcut beseri tibbi Grinler ile ruhsat/izin
miiracaati yapiimis beseri tibbi tGrtinlerin ambalajlari
ve kullanma talimatlari, en ge¢ 31/42/2007 tarihine
kadar bu Yonetmelik hikimlerine uygun hale

eilie

ylrirlige girmesinden o©nce ruhsat veya izin
miracaatl yapilmis veya ruhsatlandiriimis veya izin
verilmis mevcut beseri tibbi Girlinlerin ambalajlari ve
kullanma talimatlari en geg¢ 30/9/2017 tarihine
kadar bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun sekilde




GECiCi MADDE 2 - (Degisik:RG-10/6/2010-
27607)®

Karekod, ilagc ambalajlarinda hem izleme hem
de geri 6deme amaciyla kullanilacagindan, karekod
ifadesi bu Yonetmelik ve bu Yonetmelige atif yapan
diger mevzuatta yer alan ‘kupilr’ ya da ‘kupir ve
barkod’ ifadelerini de karsilar.

(KUPUR VE BARKOD)

1/1/2010 tarihinden itibaren Uretilen tum
Urinlere ruhsat/izin sahipleri tarafindan karekod
konulur. Bu—tarihten—8nce—karekodsuz—iretilerek

Kuruma sunulur.

(2) 31/12/2017 tarihinden 6nce Uretilmis
beseri tibbi Urinler raf omri bitinceye kadar
piyasada mevcut ambalajlari ile bulunabilir.

(3) 30/12/2017 tarihinden sonra Uretilen
beseri tibbi Uriinlerin ambalaj bilgileri ve kullanma
talimatlarinin bu Ydnetmelik hikimlerine uygun
olmasi zorunludur.

(4) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci
fikrasinin (n) bendi ile karekod kapsamina alinmis ve
geri 6demeye tabi olmayan 6zel tibbi amacl gidalar

icin karekod uygulamasina gecis tarihi en
ge¢ 31/12/2018’dir.

(5) Biiyik
hacimli parenteraller, radyofarmascétikler ile  kisiye
O0zel dUretilmis beseri tibbi Urdnler icin  bu
Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda
belirtilen kilavuzlarin

kapsamindaki karekod uygulamasina gegis tarihi en
ge¢ 31/12/2018dir.




Yiiriirliik
Madde—22—— Bu Yonetmelik 306/12/2005
tarihinde ydrirlige girer.

Yirarlik
MADDE 26 -(1)
tarihinde yurdrliuge girer.

Bu Yonetmelik yayimi

Yurutme

Madde—23———Bu  YOnetmelik
hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkani yurutir.

Yuritme
MADDE 27 - (1) Bu Yonetmelik hikimlerini
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiir{tir.




