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Yazdir

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi

30.05.2009 tarih ve 27243 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan “"Beseri ve Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yénetmeligi Dedisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile yapilan dedisiklikler italik yazilarla uygulanmistir.

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; ruhsatli/izinli beseri tibbi trtnleri kullanacak kisilerin sagligi ve
glivenligi acisindan, beseri tibbi Grianlerin taninmasini ve dogru kullaniimasini saglamak igin etiket ve
ambalajinda bulunmasi gereken bilgiler ve kullanma talimati hakkinda usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, beseri tibbi Urtnlerin etiket ve ambalajlari ile kullanma talimatinda
bulunmasi gereken asgari bilgiler ve sartlar ile bu Grinler igin ruhsat/izin basvurusunda bulunan ve/veya
ruhsat/izin verilmis olan gergek veya tizel kisileri kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Ydnetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu'na, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 inci maddesinin birinci
fikrasinin (k) bendine ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda
Kanun Hikminde Kararname’'nin 43 incii maddesine dayanilarak;

Avrupa Birligi’'nin beseri tibbi trinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 2001/83/EC sayili
beseri tibbi trlinler hakkindaki direktifine paralel olarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecgen;

Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Beseri Tibbi Urtin/Uriin: Hastali§i tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu dlizeltmek, diizenlemek veya dedistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik
kaynakl etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

Uluslararasi olan ve mulkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name/INN): Bir
etkin maddenin Diinya Sadlik Orgiitiince kabul edilen veya &nerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya
Saglik Orgiti kurallar 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 gegen ismini,

Beseri tibbi Griiniin ismi: Uriiniin INN veya yaygin ismi ile karismasini engelleyecek, tiriiniin Greticisinin
ismi veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel bir ismi veyahut icat edilmis olan ve Bakanlikca
kabul edilen ruhsatlandirmaya/izne esas ismini,

Beseri tibbi Grlinin birim miktari: Farmasotik sekle bagh olarak, triinlin birim doz, birim hacim veya
birim adirhdinda icerdigi etkin madde/maddelerin kantitatif miktarlari,

Farmasotik sekil: Urtiniin kullanim amacina uygun olarak Uretilmis takdim seklini,

Dis ambalaj: I¢ ambalajin icine konuldugu ambalaiji,

I¢ ambalaj: Uriiniin kondugu kap veya (riinle dogrudan temasta bulunan ambalaj formunu,

Etiketleme: I¢ veya dis ambalaj lizerindeki bilgileri,

Kullanma talimati: Uriin ile birlikte sunulan, kullanici igin hazirlanmis yazili bilgileri,

Kisa Uriin Bilgileri (KUB): Uriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa Griin bilgilerini,

Etkin Madde: Begseri tibbi trinlerde kullanilan farmakolojik aktif maddeleri,

Yardimcl madde: Bir tGrindn terkibinde yer alan, etkin madde ve maddeler disinda kalan maddeleri,

Imalatgl ya da ithalatgi: Beseri tibbi Uriinlerin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya
da tazel kisiyi,

Karekod: Datamatrix tipinde 2 boyutlu bir barkodu,

Gozle okunabilir bilgiler: barkod veya karekoda ait igeriklerin kullanicilara gésterilmesi amaciyla,
tanimlayicinin altinda veya yakininda bir bélgede yazilan tanimlayici igerik bilgilerini,

Son kullanma tarihi: Yapilan analizlerle rlnlerin saklama sartlarina gére belirlenen raf 6mrinin sonunu
gosteren ve tanimlayicilar icinde rakamla yil, ay, giin seklinde; acik yazildiginda yaz ile ay, rakamla yil veya
rakamla ay ve yil seklinde yazilan tarih bilgisini,

ifade eder.

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 adi, birim dozu, farmasétik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya
eriskinlere ydnelik oldugu belirtilir. Uriiniin (ic etkin maddeye kadar madde icermesi durumunda INN veya
bunun yoklugunda yaygin ismi kullanilir.

b) INN veya yaygin isimleri ile belirtilmis etkin maddelerin timinin birim miktarlan veya uygulama
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yolu ve farmasotik sekline gore agirlik veya hacim miktarlari verilir.

c) Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adeti gibi birim miktar sayisal olarak; net muhteva
sayllamayan farmasotik sekil icindeki etkin maddeler ise, hacim veya adirlik veya doz sayisi olarak; boyar
maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi yardimci maddeler de isim olarak belirtilir:

1) Aerosollerde net miktar adirlik cinsinden verilir; 6lclll aerosoller icin doz sayisi ve beher pisklrtme
dozu yazilir.

2) Blyuk hacimli parenteral ¢ozeltilerdeki madde miktari, milimol cinsinden de verilir.

3) MUmkaun olan durumlarda uluslararasi tnite (IU) karsihidi olan miligram veya gram dederleri de
yazilir.

4) Damla ile adizdan alinan Urinler igin, mililitredeki damla sayisi verilir.

5) Merhem, krem gibi yari kati farmasoétik sekiller igin net muhteva gram cinsinden verilir.

6) Olgekle kullanilan ve 6lgek ihtiva eden ambalajlarda formiil, beher 8lgek olarak verilerek ve 6lgek
basina disen uriin miktari agirlik veya hacim olarak belirtilir.

7) Ampul, flakon ve tek dozluk enjektdr seklindeki tGrinin formull, mililitredeki veya tim ambalajdaki
miktar olarak verilir. Toz veya konsantre halde olup, bir ¢géziicide ¢bzildikten sonra kullanilan enjeksiyonluk
drtinlerde de ayni kural gegerlidir.

d) Asikar etkileri oldugu bilinen ve bu Yénetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen
kilavuzda yer alan yardimcr maddeler liste olarak belirtilir. Ancak Grin enjekte edilebilir veya lokal
uygulanabilir veya g6z preparati bir trin ise tim yardimc maddeler belirtilir.

e) Kullanma yontemi ve eder gerekli ise uygulama yolu belirtilir. Regete dozunu géstermek Uzere
gerekli bosluk birakilir.

f) “Cocuklarin goremeyecegdi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz." 6zel uyarisina yer
verilir.

g) Var ise, Urlne ait diger 6zel uyarilar belirtilir.

h) Uriiniin saklama kosullari ve ayrica var ise, 6zel saklama kosullari belirtilir.

1) Kullanilmayan Uranlerin veya Urlnlere ait atiklarin imhasina dair 6zel uyarilar ile gerektigi takdirde
var olan uygun toplama sistemine referans yer alir.

i) 24/6/2007 tarihli ve 26562 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol(
Yonetmeligi geredince ambalajlarin Uzerinde geri kazanilabilir ambalaj semboli ile ambalajin cinsine ait
numara ve kisaltma bulundurulur. Bu yonetmelikte Radyofarmascétikler basligi altinda zikredilen Grtnler harig
olmak lzere, tibbi ve tehlikeli atik sinifinda olmayan, ig, dis ve nakliye ambalaj atiklarinin yénetimi bahsi
gegen yonetmelik kapsaminda yapilir.

j) Urtiniin ambalajinda ruhsat/izin sahibinin adi ve adresi bulunur. Isteniliyorsa, Tirkiye’de ruhsatl biitiin
artnlerin ambalajlarinda orijin firma amblemi ile ruhsat/izin sahibince yetkili kilinan, Griini pazarlayan firma
ismi ve/veya logosu da bulunabilir.

k) Imalatcinin adi ve adresi bulunur.

1) Uriiniin ruhsat/izin numarasi yer alr.

m)Parti numarasi bulunur.

n) Son kullanma tarihi kutunun dlgllerine gére rakamla ya da yaz ile ay olarak ve yalnizca rakamla yil
olarak acik bir sekilde yer alir.

0) Kendi kendine tedavi amaci ile kullanilan bir trin olmasi durumunda kullaniciya yénelik gerekli
talimatlar bulunur.

0) "Kesilmis veya acilmis ambalajlari satin almayiniz"; "Kullanmadan énce kullanma talimatini
okuyunuz"; "Beklenmeyen bir etki gorildiginde doktorunuza basvurunuz" uyarilari ile Bakanlikca belirlenen
diger uyarilar yer alir.

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

r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak icin karekod ve yaninda karekodun icerigine dair gézle
okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsat/izin sahipleri, Grinlerinin dis ambalajlari tizerine, bu Yonetmelige bagh
olarak cikarilacak barkod uygulama kilavuzunda belirlenen standartlar dahilinde, karekod ve icerigine ait gozle
okunabilir bilgileri, karekod okuyabilen okuyucularla okunabilecek sekilde uygularlar. Karekod, hastane
ambalajli olanlar da dahil olmak Gzere, regeteli ya da recetesiz ilaglar, geri ddemeye tabi ara Urlinler ve geri
6demeye tabi tibbi beslenme Urlinlerinin ambalajlari tizerinde bulunur. Karekod, Bakanligin ihale ile alarak geri
6deme kapsami disinda sarf edecedi Urlinlere konulmayabilir. Karekod icerigine ait gdzle okunabilir bilgiler,
okunakli ve ilgili kilavuzda belirtilen sekle uygun olarak yazilir. Ambalaj Gzerine olmasi gereken bilgilerin
belirtilen sekle uygun gézle okunabilir bilgiler icinde yer almasi halinde, ayni bilgilerin ambalaj Gizerinde baska
bir yerde ayrica yazilmasi zorunlu dedildir. Karekod icindeki bilgilerde son kullanma tarihi rakamla yil, ay ve
gin seklinde, ayin son gind olarak kullanilabilir.

s) Uriin barkodu bulunabilir. Ancak iiriin (izerinde kupiirle birlikte karekod da varsa, kuplr izerine iptal
edildigine dair bilgi konulur.

s) Uriin ambalajlari Gizerine fiyat bilgisi konulabilir.

ic Ambalaj

Madde 6 - i¢ ambalajlar; bu maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ile bu Yénetmeligin 5 inci
maddesinin birinci fikrasinin (0), (6), (p) ve (s) bentlerinde belirtilen hususlarin haricinde, Yénetmeligin 5 inci
maddesinde belirlenen 6zellik ve bilgileri tasimak zorundadir.

Bu maddenin birinci fikrasi hiikmine uygun olmak sartiyla 6zellikle;

a) Blister seklindeki ic ambalajlarda;

1) Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde Griin adinin,
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2) Ruhsat/izin sahibinin isminin veya ambleminin,

3) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, acik bir sekilde yazilmis son kullanma
tarihinin,

4) Parti numarasinin bulunmasi gerekir.

b) Yonetmeligin 5 inci maddesinde etiketleme y6nlinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacadi
kadar kiiglk i ambalajlarda;

1) Mimkdinse, ruhsat/izin sahibinin ismi veya amblemi,

2) Uriin adi, gerektiginde dozu ve uygulama yolu,

3) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, acik bir sekilde yazilmis son kullanma tarihi,

4) Parti numarasi,

5) Adirlik, hacim veya birim/miktar olarak igerigi,

6) Uygulama ydntemi

yer alir.

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

Ic ambalajlarda parti numarasi bulundurulur.

ici Goriiniir Saydam Dis Ambalajlar

Madde 7 — ici goriinir sekilde saydam olan dis ambalajlarda etiketleme yapilmayabilir. Ancak bu
durumda, dis ambalajda bulunmasi gerekli bilgilerin tamaminin ic ambalajda bulunmasi gerekir.

Kullanma Talimati

Madde 8 — Kullanma talimati, Griine ait KUB'ne uygun olarak ve kullanicinin kolay anlayabilecedi
sekilde hazirlanmali ve sirasiyla:

a) Uriniin tanimlanmasi igin;

1) Tibbi Grintn adi, birim dozu, farmasétik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere
yonelik oldudu; Grin yalnizca bir etkin madde igeriyorsa ve icat edilmis bir isim tasiyorsa yaygin ismi ile
birlikte kullanilmalidir.

2) INN veya yaygin isimleri ile belirtilmis etkin maddelerin timundn birim miktarlari veya uygulama
yolu ve farmasétik sekline gore adirlik veya hacim miktarlari verilir.

3) Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adeti gibi birim miktar sayisal olarak; net muhteva
sayllamayan farmasotik sekil icindeki etkin maddeler ise, hacim veya adirlik veya doz sayisi olarak belirtilir.

4) Tedavi grubu veya hastanin kolayca anlayabilecedi terimlerle etkinliginin tipi verilir.

5) Uriinlin ruhsat sahibi ve imalatgisinin adi ve adresine yer verilir.

b) Tedavide kullanildigi yerler (terapétik endikasyonlar) belirtilir.

¢) Uriind kullanmadan énceki gerekli bilgiler olarak;

1) Kullanilmamasi gereken durumlar,

2) Kullanima iliskin agiklamalar,

3) Didger beseri tibbi Urlinlerle veya beseri tibbi Grlinlin etkisine tesir edebilecek diger etkilesim
sekilleriyle (6rnek: alkol, tatin, yiyecekler) etkilesmeleri,

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

5) Sayet mevcut ise, arag ve makine kullanimi Gzerindeki Grin etkileri,

6) Urtiniin giivenli ve etkili kullanimi agisindan énemi olan yardimcr maddeler hakkinda 6zel uyarilar,
yer alir.

d) Urtiniin dogru kullanimi igin genel ve gerekli bilgiler olarak;

1) Kullanim miktari (Dozaj),

2) Kullanma yodntemi ve eder gerekliyse uygulama yolu,

3) Uriinlin, gerektiginde kullanilacagdi veya kullaniimasi gereken uygun zamani da belirtmek suretiyle
kullanma sikhdt,

e) Uriinlin yapisina bagl olarak;

1) Eder gerekli ise tedavinin kesilmesi gereken zaman, tedavi slresi,

2) Doz asimi durumunda gorulebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil midahaleler,

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

4) Gerektiginde, trtnln kullanimi kesildiginde yol acabilecedi risk hususunda bilgi, bulunur.

f) Urtiniin normal kullaniminda ortaya gikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiginde bdyle 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 tizerinde yer aldigini vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamasi ile ilgili uyari,

2) Saklama kosullari,

3) Gerektigi takdirde triinde go6zle gorulebilir bir bozulma/dedisiklik durumuna karsi uyari,

4) Her beseri tibbi Griin sunumu icin yaygin isimlerini kullanarak (etkin maddelerde ve yardimci
maddelerdeki) tam kalitatif terkip ve etkin maddelerdeki kantitatif terkip,

5) Her Griin sunumu igin, farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak igerigi,

6) imalatcinin adi ve adresi,
yer alir.

h) Kullanma talimatinin en son giincellendidi tarih yer alir.

Bakanlik, Grinln terapétik endikasyonlari ile Grline ait baz bilgilerin, hasta icin ciddi sakincalar
yaratabilecegini g6z 6nliinde bulundurarak, kullanma talimatinda belirtiimemesine karar verebilir.
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Etiketleme Sartlan

MADDE 9 - 5, 6 ve 8 inci maddelerde belirtilen bilgilerin okunabilir, agikca anlasilabilir ve
silinemeyecek sekilde etikete yazilir, diismeyecek bir sekilde ambalajin uygun bir yerine yapistirilir.

Ambalajlarinda fiyat bulunmayan veya giincel fiyati olmayan geri 6deme kurumlari disina satilan
Urtinlere, eczanelerde sirsarj etiketleri ile Grinlerin glincel fiyatlar konulur.

Semboller ve Diger Bilgiler

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

Bu maddenin birinci fikrasinda s6zl edilen semboller ve bilgilere dair ayrintih hususlar, Yénetmeligin 19 uncu
maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzda dizenlenir.

Tanitim Numunelerindeki Bilgiler

Madde 11 — 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hikimlerine gbére tanitim igin kullanilacak Grdnler;

a) Bu Yonetmelik ile belirlenen sartlara uygun olmak zorundadir. Ancak bu Grinlerin ambalajlarinda
barkod ve karekod bulunmaz.

b) Azaltilmis miktarlar igerir. Ancak, teknik nedenlerle azaltilamayan drlnlerin tanitim numunelerinde
bu sart aranmaz.

¢) Tanitim numunelerinin dis ambalajlari Gzerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ifadeleri, bir ylizeyi
tamamen kaplayacak sekilde bulunur. Basilmasi mimkin olan durumlarda ayni ifadeler, ic ambalajda da yer
alir.

Coziiciiler

Madde 12 — Co6zicl olarak tek basina veya bir beseri tibbi Grinle birlikte kullanima sunulan Grtinler de
bu Yénetmelik hiikiimlerine uymak zorundadir. Herhangi bir beseri tibbi Griin ile ayni ambalajda sunulan
cozlcller icin begeri tibbi tGrtinin dis ambalaji ve kullanma talimatinda, ¢6zlicinlin adi ve/veya formll ve net
muhtevasi belirtilir.

Kullanim Siiresi Kisith Uriinler

Madde 13 — Cozlldikten, seyreltildikten veya acgildiktan sonra kullanim siresi kisith olan Grtnler
icin kullanim slresi ve saklama sartlari ambalaj Gzerinde ayrica belirtilir.

Ambalajlara Dair Diger Sartlar

Madde 14 — Uriiniin i veya dis ambalajinda bu Yénetmeligin 8 inci ve 10 uncu maddelerinde istenen
tim bilgiler yer almadigi takdirde kullanma talimati olmasi zorunludur. Kullanma talimati yaninda gerekiyorsa
kullanma materyali de sunulur.

Dis ve ig ambalaj ile kullanma talimatina, steril Grtnler igin "steril" ve apirojen Urlnler igin ise "apirojen”
kaydi konulur.

Karisma riskini ve hatay! énlemek igin isim, farmasétik form ve takdim agisindan benzer olup, birim
dozu farkli olan Griin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boy farkliliklari belirgin sekilde saglanir.

Uriiniin piyasaya arz edilmesi icin dis ambalaj, ic ambalaj ve kullanma talimatina ait bilgiler Tiirkce
olmalidir. Ancak gerekli hallerde ve istenilen durumlarda dis ambalaj, ic ambalaj ve kullanma talimatinda
Tlrkge yaninda, AB Uye Ulkelerinin resmi dillerinden birisi kullanilabilir.

Ancak, Tlrkge olarak dis ve ic ambalaj hazirlanamadigi durumlarda, bu Yonetmeligin 8 inci maddesine
uygun olarak hazirlanacak Tlrkge kullanma talimati mutlaka bulunur ve bu Yénetmeligin 5 inci maddesinde
belirtilen bilgileri tasiyan etiket, dis ambalajin uygun bir yerine ve dismeyecek sekilde yapistirilir. Tlrkge ic
ambalaj hazirlanamamasi durumu, ancak 5 inci maddeye uygun dis ambalaj olmasi halinde kabul edilir.

Basvuru

Madde 15 — Ruhsat/izin basvurusunda;

a) Dis ve ic ambalajin, Grtnlin piyasaya verilecek sekilde hazirlanmis ikiser 6rnedi veya taslagi ile
kullanma talimati taslagi Bakanhda sunulur.

b) Uriiniin, dis ambalaji, etiketi ve kullanma talimati, bu Yénetmelikte yer alan veya KUB’ndeki bilgiler
ile uyumlu olmadidi taktirde Bakanlik, ruhsat/izin basvurusunu reddeder.

c) Dis ambalaj, etiket veya kullanma talimatinda yapilmasi diisiiniilen ve KUB kapsaminda olmadi§i
halde bu Yonetmelik kapsaminda yer alan dedisiklikler Bakanliga sunulur. Bakanlik basvuru tarihinden itibaren
(90) doksan gtin igerisinde onay vermez ise, basvuru sahibi degisikligi uygulamaya koyabilir.

d) Bakanlidin, (b) bendine goére ruhsat/izin talebini veya (c) bendine gore dis ambalaj, etiket veya
kullanma talimatinda yapilacak bir degisikligi reddetmemesi, imalatcinin veya gerektiginde ruhsat/izin
sahibinin hukuki sorumluluklarini ortadan kaldirmaz.

e) Bu Yonetmelige uygun olarak hazirlanmis dis ambalaj, etiket ve kullanma talimati basvurulari
reddedilemez.

Ruhsatli/izinli Griinlerde, dis ambalaj, etiket veya kullanma talimatinda yapilmasi disiinilen ve KUB
kapsaminda olmadidi halde bu Yonetmelik kapsaminda yer alan dedisiklikler Bakanhda sunulur. Bakanhk
basvuru tarihinden itibaren (60) altmis gin icerisinde onay vermez ise, basvuru sahibi dedisikligi uygulamaya
koyabilir.

Dagitim

Madde 16 — Her Urlin, dagitimi ne sekilde yapiliyorsa yapilsin (perakende, toptan, ihale gibi) bu
Yonetmelik hiklimlerine uymak zorundadir. Ancak, resmi saglk kurum ve kuruluslari tarafindan yapilacak
satin almalarda ek bazi bilgiler, bu Yonetmelige aykiri olmamak sartiyla etiketlemede kullanilabilir.

Ruhsat/izin sahipleri; birden fazla Grlini sevk ederken, Griin glivenilirligini saglamak lizere, tasima
ambalajlari kullanmaldirlar. Tasima ambalajlari paket, koli, kutu veya bag olarak ve ic ice konulacak sekilde
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olabilir. Tasima ambalajlarinin icerdigi miktarlar satis esnasinda acilmadan son noktaya kadar tasiyacak makul
seviyelerde belirlenmelidir.

Tasima ambalajlarinin Ustliinde, tasima ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayic veya tasima
ambalajinin igindeki Urlnlerin karekod bilgilerinin timdnd igeren bir tanimlayici mutlaka bulunmalidir. Tagima
ambalaji Gizerine konulacak tanimlayicilar bu yénetmelige bagli olarak cikarilacak barkod uygulama
kilavuzunda belirlenen sekilde uygulanir.

Uriin ambalajlarinin ézelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan durumlarda birden fazla miktari
birlikte satilabilen trinlerin tasima ambalajlari bir trlin gibi karekodlanabilir. Bu durumda, bu Urtnlerin
fiyatlar birim trinler igin belirlenen fiyatlarin miktarla garpimi ile belirlenir. Bu tir Urdnlerin tasima ambalajli
fiyatlari Bakanlhkga yayimlanan fiyat listesinde birim fiyatlariyla birlikte ayrica yayimlanir.

UcUNCU BOLUM
Radyofarmasotikler

Radyofarmasaétikler

Madde 17 — Radyonuklid iceren begeri tibbi Grlnlerin ambalaji, Turkiye Atom Enerjisi Kurumu ilgili
mevzuatina ve uluslararasi diger mevzuata uygun olarak etiketlenir.

Koruyucu Uzerindeki etiket, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (f), (1), (o) ve (p)
bendlerinin hikimleri haricinde 5 inci maddeye uygun olmak zorundadir. Ayrica, koruyucu tzerinde bulunan bu
etiket, flakondaki tim kodlamalari tam olarak aciklar. Radyoaktivite isareti, doz veya flakon basina
radyoaktivite miktari, spesifik aktivite, kalibrasyon tarihi (saat ve zaman dilimi), kapsul sayilari veya sivilar
icin kutudaki mililitre miktar belirtilir.

Flakon Gzerindeki etikette:

a) Radyonuklidin ismi veya kimyasal semboll de dahil olmak Uzere beseri tibbi Grinin ismi veya
kodu,

b) Seri tanimi ve son kullanma tarihi,

¢) Uluslararasi radyoaktivite sembol(,

d) imalatginin ismi ve adresi,

e) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hususlar,
bulunur.

Radyofarmasotiklerin Kullanma Talimati

Madde 18 — Radyofarmasétiklerin, radyoniklid jeneratérlerin, radyonuklid kitlerin veya radyontklid
preklrsorlerin ambalajinda ayrintih kullanma talimati bulunmasi zorunludur.

Kullanma talimati, bu Yénetmeligin 8 inci maddesine uygun sekilde hazirlanir. Bu broslir ayni zamanda,
drindn hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda uygulayici ve hasta tarafindan alinmasi gereken 6zel tedbirleri,
kullanilmayan kisimlarin veya ambalajlarin usulline uygun sekilde ortadan kaldirilmasina yénelik uyarilari
icerir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hukamler

Kilavuz

Madde 19 — Bakanlik gerekli oldugu durumlarda ve ozellikle;

a) Bazi Urin kategorileri igin uyarilar olusturulmasinda,

b) Kendi kendine tedavi amaci ile kullanilacak Griinlerde kullaniciya ait 6zel bilgiler dizenlenmesinde,

c) Ambalaj ve Etiket bilgilerinin anlasilabilirlidi igin,

d) Uriiniin tanimlama yodntemleri, dis ambalajlar ve tasima ambalajlarinin stiinde bulunmasi gereken
tanimlayici igerikleri ve glvenilirligi igin,

e) Uriniin etiketinde yer almasi gereken yardimcr maddelerin listesi ve belirtiime sekilleri igin, uyulacak
genel ilkeleri kilavuz halinde yayimlar.

Bakanlik bu Yonetmelikte sayilmayan haller icin ve gerekli gordtigi durumlarda Yonetmeligin
uygulanmasina yonelik ek kilavuz veya tebligler yayimlar.

Cezai Miieyyideler ve Tedbirler

Madde 20 — Bu Yonetmelik hikimlerine uymayanlar hakkinda, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Miustahzarlar Kanunu ve fiillerinin niteligine ve mahiyetine gére 26/9/2004 tarihli ve 5237
sayil Tlrk Ceza Kanunu hidkimleri uygulanir.

Ayrica, bu Yonetmelik hiktimlerine aykiriligin tespiti halinde, 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde 6éngériilen tedbirler ve mieyyideler
uygulanir.

Yiiriirliikkten Kaldirilan Yonetmelik

Madde 21 — 24/4/1991 tarihli ve 20851 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ispenciyari ve Tibbi
Mistahzarlar Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi yUrirlikten kaldirilmistir.

Gegici Madde 1 — Bu Yonetmeligin yurirlide girmesinden 6nce ruhsatlandiriimis/izin verilmis mevcut
beseri tibbi trlnler ile ruhsat/izin muracaati yapilmis beseri tibbi Grtnlerin ambalajlari ve kullanma talimatlari,
en geg 31/12/2007 tarihine kadar bu Yonetmelik hikimlerine uygun hale getirilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki kullanma talimatlarinin dederlendirilmesi amaciyla yapilacak basvurular
Bakanlikga, bu Yonetmeligin Resmi Gazete’de yayimlandidi tarihten itibaren kabul edilir.

(Bu maddenin yurirlagt, 30.05.2009 tarih ve 27243 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri ve Tibbi
Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yénetmeligi Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik” ile orijinal Griinler igin
1/7/2010 tarihine, jenerik Uranler icin 31/12/2010 tarihine kadar uzatilmistir.)
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Gegici Madde 2 - GECICI MADDE 2 - Karekod, ilac ambalajlarinda hem izleme hem de geri 6deme
amaciyla kullanilacaktir. Karekod ifadesi bu Yonetmelikteki ve bu Yénetmelige atfen hazirlanan diger
mevzuattaki "kupiir’ ya da ‘kuplr ve barkod’ ifadelerini de karsilar.

1/7/2009 tarihinden itibaren ambalajlarinda karekod bulunan ilaclar, Bakanlk Ilac Takip Sistemine
kaydi yapilmak suretiyle ayrica kuplr aranmaksizin piyasaya verilebilir. 1/10/2009 tarihinden sonra Uretilen
tim drinlerde karekod bulunmasi mecburi olup, bu tarihten 6nce karekodsuz Uretilerek piyasaya sunulmus
Urdnlerin satisina 31/12/2009 tarihine kadar izin verilir.

Kuplir bulunan bir ambalaj iizerine karekod konularak Ilac Takip Sistemine kaydi yapilmissa, ambalaj
Uzerindeki kupur tekrar kullaniimasini tamamen engelleyecek sekilde gizilerek, baski ile veya benzeri bir
yontemle mutlaka iptal edilerek ilag piyasaya verilir. Karekodun kuptr izerine konulmasi da iptal olarak kabul
edilir. Karekod etiket seklinde uygulanacak ve kuptir Uzerine yapistirilacaksa, mevcut kupir 6énceden iptal
edilir.

1/1/2010 tarihinde piyasada bulunan kupdlrli drinler lzerine, ruhsat/izin sahipleri tarafindan etiket
veya benzeri bir yéntemle, karekod konulur. Bu islem, firmanin kontroli altinda olmak (zere, ecza depolari ya
da eczanelerde de yapilabilir.

Serumlar (periton diyaliz sollisyonlari, tibbi mamalar ve enteral beslenme Urinleri harig olmak Uzere),
radyofarmasotikler, sifir dereceden daha soduk ortamlarda bekletilmesi zorunlu olan soguk zincir Grinleri ile
alerji asilari gibi kisiye 6zel dretilmis ilaglar 1/1/2011 tarihine kadar karekod uygulamasinin kapsami
disindadir.

Gegici Madde 3 - Ruhsatli drinlerin, Karekod uygulanmasi sebebiyle yenilenmesi gereken dis
ambalajlari hakkinda, baska bir dedisiklik yapiimadidi taahhddi ile ruhsat/izin sahipleri tarafindan yapilan
basvurular icin herhangi bir onay gerekmemektedir. Yapilmis basvurular icin de onay beklenmeyecektir.

Gegici Madde 4 - 16 nc maddenin UGglncul fikrasinda belirtilen sartlarin uygulanmasi 1/6/2010 tarihine
kadar zorunlu dedgildir.

Yuruarlik
Madde 22 — Bu Yonetmelik 30/12/2005 tarihinde yurirlige girer.

Yiiriitme
Madde 23 — Bu Yonetmelik hiktmlerini Saglik Bakani yurtar.

Sayfayi Yazdir
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