HOMEOPATIK TIBBi URUNLERIN AMBALAJ VE HOMEOPATIK TIBBi URUN
BILGISI BILGILERI ILE OKUNABILIRLIKLERINE ve TAKIBINE ILISKIN
KILAVUZ

Amacg

Bu Kilavuzun amaci, homeopatik tibbi iiriin ruhsat bagvurularinda ambalaj, homeopatik tibbi
iiriin bilgisi (HUB) bilgileri ile okunabilirlikleri ve takibi hakkinda yapilacak is ve islemlerin
usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Bu Kilavuz, endiistriyel olarak hazirlanmis, geleneksel veya endiistriyel proses iceren bir
yontemle tretilmis homeopatik tibbi iiriinler ile bunlar i¢in ruhsat basvurusunda bulunan
ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

Dayanak

Bu kilavuz, ....... tarih ve ...... sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi nin 13 iincii, 14 {incti, 15 inci, 16 nc1 ve 17 ncimaddeleri esas alinarak,
anilan Yonetmelik ile birlikte uygulanmak iizere hazirlanmistir.

1. BOLUM
HOMEOPATIK TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BiLGILERI VE
HOMEOPATIK TIBBi URUN BILGiSi

Homeopatik tibbi iiriinlerin ambalaj bilgileri ve HUB{i asagida yer alan bilgileri igerecek sekilde
hazirlanmalidir:

1.1. Okunur ve net bir sekilde “Homeopatik Tibbi Uriin” ifadesi
1.2. Homeopatik Tibbi Uriiniin Ismi:

Homeopatik tibbi {iriiniin Kurumca kabul edilen Homeopatik tibbi {iriiniin ismini, potensini,
farmasotik seklini iceren ruhsata esas ismi asagidakilerden biri olabilir.
- Homeopatik tibbi iiriiniin Materia Medica’da gecen ismi ile karismasini engelleyecek
sekilde icat edilmis olan ticari ismi,
- Homeopatik tibbi iirliniin ruhsat sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen
Materia Medica’da gegen ismi,
- Homeopatik tibbi iirliniin ruhsat sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen
bilimsel ismi

Sadece bir potens veya farmasétik seklin oldugu durumlarda da potens ve farmasotik seklin
homeopatik tibbi iirliniin ismine eklenmesi gerekir. Bu bilgilerin isim biitiinliigii bozulmadan
asagidaki siralamada verilmesi Onerilir:

“Homeopatik tibbi iirliniin ismi, potensi ve farmasotik sekli” ve uygun olan sekilde homeopatik
stokun Materia Medica’da gecen ismi



Ornek:
XXX C 30 Globiil

Homeopatik stokun Materia Medica’da gegen ismi/isimleri; isim/potens/farmasotik sekil tam
ifadesinin alt satirma yazilabilir. Eger ismin goriiniisli, ayn1 goriis alanina entegre olmus bir
kisim ise bu bilgi metnin farkli satirlarinda veya farkli punto biiyiikliiklerinde sunulabilir.

Ornek:
Isim A C 30
Globiil

1.3. Homeopatik Stok

Homeopatik stokun Materia Medica’da gegen ismi kullanilarak belirtilmelidir. Materia
Medica’da gegen isim homeopatik stoklarin Kurum tarafindan kabul edilen referans kaynakta
gecen ismidir. Homeopatik tibbi iiriinlin  homeopatik stoku potens olarak formiilde
belirtilmelidir. Ambalajin {izerinde bagka bir alanda belirtilmesine gerek yoktur.

Ornek:
Arnica montana 6 C

Ayn1 homeopatik tibbi iiriiniin farkli potensleri ayni sekilde ifade edilmelidir.

Ornek:
3Cve6C

1.4. Farmasétik Sekil ve Agirhik, Hacim veya Doz Sayis1 Bakimindan Icerik

Farmasotik sekiller i¢cin Avrupa Farmakopesi Standart Terimleri Listesi kullaniimalidir.
Standart Terimler listesi baz1 farmasotik sekiller i¢in kisa terimler icerir, fakat bu kisa terimler
ancak standart terimin tiimiiniin 7 puntoluk biiytikliik ile ambalaj {izerine basilmasi i¢in yeterli
bosluk olmadigi durumlarda kullanilmalidir. (6rnek olarak, blister ve kiigiik ambalajlar
iizerinde)

Icerikler agirlik, hacim, doz sayis1 (¢ozeltilerin doz sayis1 gibi), uygulama birimi sayisi,
ambalaj biiyiikligii seklinde ifade edilmelidir.

Ambalajin ihtiva ettigi tablet, sise adedi gibi birim miktar sayisal olarak; net igerigi
sayillamayan farmasoétik sekil icin igerik ise, hacim veya agirlik veya doz sayisi olarak belirtilir.
Damla ile agizdan aliman homeopatik tibbi iiriinler i¢in, mililitredeki damla sayis1 verilir.
Merhem, krem gibi yar1 kat1 farmasatik sekiller i¢in net igerik gram cinsinden verilir.

1.5. Belirtilmesi Gereken Yardimei /Tasiyict Maddeler

Belirtilmesi gereken yardimci/tastyict maddeler icin Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri
ve Kullanma Talimatindaki Yardimci Maddeler Hakkinda Kilavuz’ a bakiniz.

1.6. Uygulama Yoéntemi ve Gerekli Ise Uygulama Yolu

Uygulama yontemi, homeopatik tibbi iirlinlin hastaya uygulanmasinin amacglandigi genel



yontemdir.

Ornek:
Haricen

Uygulama yolu, homeopatik tibbi {irlinlin viicuda alindig1 veya viicutla temas ettigi yoldur.

Ornek:
Oral

Uygulama yontemi hakkindaki bazi bilgiler, receteye tabi olmayan homeopatik tibbi iirtinler
icin dzellikle gereklidir. Uygulama yolu, HUB’de yalnizca standart terimlere gore kaydedildigi
sekilde belirtilmelidir. Sadece ve/veya tek basina negatif ibareler kullanilmamalidir: Ornegin,
“oral kullanima yonelik degildir.” gibi. Temelde, yalnizca standart kisaltmalar kabul edilebilir
(p.o.). Standart olmayan diger uygulama yollar1 tam olarak yazilmalidir. Baz1 uygulama
yollarma hastalar asina olmadigindan bunlarin HUB’de agiklanmasi gerekir. Bu konu 6zellikle
recgeteye tabi olmayan homeopatik tibbi iirtinler i¢in 6nemlidir. Uygulama yontemi ve yolu i¢in
Avrupa Farmakopesi Standart Terimler Listesi kullanilmalidir.

1.7. Saklama Kosullar:

Ambalaj ve HUB’de yer alan saklama ile ilgili uyarilar birbirleri ile uyumlu olmalidir.
Kullanilmasi 6nerilen saklama kosullar ifadelerinden bazilar1 asagida yer almaktadir:

-25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

-8 - 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
-2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
-Dondurucu igerisinde saklayiniz.
-Dondurmayiniz.

-Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Uygun oldugu durumlarda, saklama kosullari ifadelerine kullanicinin anlayabilecegi sekilde
ek kisa bir agiklama dahil edilmelidir (Ornegin, 1s1k/rutubetten korumak i¢in). Uyarimin gerekli
oldugu homeopatik tibbi iiriinler i¢in, {iriiniin bozundugunda gosterdigi belirtiler ile ilgili bir
uyar1 bulunmalidir.

Ornek:
Farmasotik sekli ¢ozelti olan bir {irlin i¢in “Cokelti goriildiiginde kullanmayiniz.”
seklinde uyar1 gerekebilir.

1.8. Ruhsat Sahibi

Rubhsat sahibi adresini “semt/ilge/il” veya “semt/il¢e/il/iilke” veya “il¢e/il” veya “ilg¢e/il/iilke”
seklinde de verebilir.

Ruhsat sahibinin ad1 ve adresinin yani sira yer kalirsa ambalaj bilgileri ve HUB’de bulunmasi
zorunlu olan metnin okunabilirligini etkilememesi kosuluyla ruhsat/izin sahibinin telefonu
ve/veya kayith elektronik posta (KEP) adresi de yazilabilir.



1.9. Uretim Yeri Ad1 ve Adresi

Uretim yeri adresi olarak; iilkemizde iiretilen iiriinler icin semt/ilce/il veya semt/ilge/il/iilke
veya ilce/il veya ilge/il/iilke, ithal trilinler i¢in semt/ilge/il/iilke veya ilge/il/lilke yazilmasi
yeterlidir.

Di1s ambalajda ¢oziicii liretim yeri adinin yazilmasi zorunlu degildir.

@rnek:
Uretim yeri: S6giitozii/Cankaya/Ankara

1.10. Ruhsat Tarihi ve Numarasi Bilgisi

Sirastyla ruhsat tarihi ve numarasini igerir. “Ruhsat no” veya “Ruhsat numaras1” seklinde ifade
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edilebilir. Tarih yaziminda giin, ay ve y1l arasinda “.” veya */” isaretlerinden birisi kullanilabilir.

Ornek:
Ruhsat numarasi: 01/01/2015-2015/1 veya
Ruhsat no: 01/01/2015-2015/1

1.11. Parti numarasi

Parti numaras1” ya da “Parti no” olarak ifade edilebilir.
Ayrmtil bilgi icin Bakiniz “Beseri Tibbi Uriinler Barkod ve Karekod Uygulama Kilavuzu”

1.12. Son Kullanma Tarihi

1.12.1. Son Kullanma Tarihi ifadesi

Son kullanma tarihi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar i¢inde yer almissa ikinci kez dig
ambalajin bagka bir yerinde yazilmayabilir. Son kullanma tarihi ayrica yazilacak ise karekodda
yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir.

Son kullanma tarihi dig ambalajda AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son kullanma tarihi
olarak belirlenen tarihin bir 6nceki aymin son giinii olacak sekilde karekod igerisine
yazilmalidir. Gozle okunabilir kodlar icerisinde belirtilecek ise AA.YYYY seklinde ifade
edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar i¢erisinde yer almiyorsa dis ambalajda veya dis ambalajda
ayrica belirtilmek isteniyorsa ilgili alanda AA/YYYY, AA.YYYY veya yazi ile ay ve rakamla
y1l (4 haneli) olacak sekilde ifade edilmelidir.

Ornek:

Son kullanma tarihi 21 Haziran 2021 olan bir homeopatik tibbi iirlin i¢in karekod
icerisinde son kullanma tarihi 31 Mayis 2021 olmalidir. Gozle okunabilir kodlar
i¢erisinde belirtilecek ise 05.2021 seklinde ifade edilmelidir. G6zle okunabilir kodlar
icerisinde yer almiyorsa veya dig ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa 05/2021
veya Mayis 2021 olacak sekilde ifade edilmelidir.

Ay ve yilin belirtildigi {irtinlerin iizerine basilmis son kullanma tarihi o ayin son giinii olarak
diistintiliir. Son kullanma tarihinin ayin son giiniine denk gelmesi durumunda bir 6nceki ayin
yazilmasina gerek yoktur.



Son kullanma tarihi dig ambalajda GG/AA/YYY'Y seklinde belirtilecek ise son kullanma tarihi
karekod igerisine aynen yazilmalidir. G6zle okunabilir kodlar icerisinde belirtilecek ise
GG.AAYYYY seklinde ifade edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde yer almiyorsa
veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa GG/AA/YYYY olacak sekilde ifade
edilmelidir.

Ornek:

Son kullanma tarihi 14 Mayis 2017 olan bir homeopatik tibbi iiriin i¢in karekod
icerisinde son kullanma tarihi 14 Mayis 2017 olmalidir. Gozle okunabilir kodlar
icerisinde belirtilecek ise 14.05.2017 seklinde ifade edilmelidir. Gozle okunabilir
kodlar igerisinde yer almiyorsa veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa
14/05/2017 veya 14 May1s 2017 olacak sekilde ifade edilmelidir.

Son kullanma tarihi dis ambalajda 2 haneli veya en az 3 karakterli ay ve 4 haneli yil seklinde
ifade edilebilir.

Ornek:
Subat-2001, Sub-2001, 02-2001

I¢ ambalajlarda son kullanma tarihi karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde yer alir. Bir
toz ve bir ¢oziiciiden olusan iirlinlerde ¢oziiciiniin son kullanma tarihi tozun son kullanma
tarihi ile ayn1 veya daha ileri bir tarihli olmalidir. Kurum tarafindan gerek¢esi uygun bulunan
iiriinlerde ise bir toz ve bir ¢oziiciiden olusan {iriinlerin dis ambalajlarina, toz ya da ¢oziiciiden
kullanim siiresi dnce bitenin son kullanma tarihi yazilabilir.

1.12.2. Kullanmim Sirasindaki Raf Omrii

Seyreltme veya kutunun agilmasini takiben stabilitesi azalan {irtinlerin maksimum raf émrii
belirtilmelidir. Ambalaj bilgilerinde “Acildiktan/seyreltildikten sonra ... °C altinda saklanmak
kosuluyla ... giin/saat icerisinde kullanilmalidir.” sekilde ifade edilmelidir. Daha kii¢iik
puntolar (<7 biiylikliglinde) kullanilarak ¢oziilemeyen belirli durumlarda, gerekceli olmasi ve
giivenlilik endiselerinin  bulunmamasi1 kaydiyla, “seyreltilmis iirliniin raf Omrii igin
homeopatik tibbi {iriin bilgisini okuyun” gibi bir ifade ambalaj bilgilerinde yer almalidir.
Bazi {iriinler icin seyreltme veya ambalajin agilmasinmi takiben raf émriinii detayli olarak
belirtmek gerekebilir (Ornegin; dakika, saat, giin, ay ve yil)

1.13. Diger Bilgiler

- Duis ve i¢c ambalaj ile prospektse, steril iiriinler i¢in "steril" ve apirojen {iriinler i¢in ise
"apirojen" kayd: konulur. Dis ve i¢c ambalaj ile HUB’e, sitotoksik iiriinler icin
“sitotoksik” kayd1 konulur.

- Uriiniin ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmasi
gerektigine iliskin uyar1 eklenmelidir.

- Gerekli ise tirtinle ilgili 6zel uyarilar bulunmalidir.

- Kullanim sirasinda beklenmeyen bir etki goriildiiglinde doktora veya eczaciya
danigilmasi ile ilgili uyar1 bulunmalidir.

- Kesilmis veya agilmis ambalajlarin satin alinmamasina iliskin uyar1 bulunmalidir.

- "Kullanmadan 6nce homeopatik tibbi {iriin bilgisini okuyunuz." uyaris1 bulunmalidir.

- "Sadece eczanelerde satilir." uyaris1 bulunmalidir.

- Kullanilmayan homeopatik tibbi iiriinlerin veya homeopatik tibbi iirlinlere ait atiklarin



bertarafinin 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik
Yonetimi Yonetmeligi hiikiimlerine gore yapilmasi gerekmektedir. “Son kullanma
tarihi gegmis veya kullanilmayan homeopatik tibbi iirlinleri ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.” ibaresine HUB’de yer
verilir. “Sitotoksik ve sitostatik homeopatik tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu
bosalan i¢ ambalajlarinin atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi
2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi
Yoénetmeligine gore yapilir” ibaresine HUB’de yer verilir.

- Homeopatik tibbi iiriin bilgisi yenileme tarihi yer alir. Ruhsat sonrasi ilk onaylanan
HUB’e yenileme tarihi yazilmasina gerek yoktur. HUB’de giincelleme gerektirecek
tiim durumlarda HUB, onaylanmak iizere Kuruma sunulur. Kurum tarafindan uygun
bulunan HUB giincelleme tarihi degistirilerek yayimlanir.

1.14. Yonetmelik Madde 15 Kapsaminda Semboller ve Diger Bilgiler

Ambalaj bilgilerine ve HUB’e 6zendirici ve/veya tanitim niteliginde olabilecek unsurlar
haricinde, hastalar igin yararli olan, ambalaj bilgilerini ve HUB ile uyumlu diger bilgileri
netlestirmeye yonelik semboller veya resimli diyagramlar Kuruma sunulmasi ve onay alinmasi
sartiyla dahil edilebilir.

Arag¢ siirme veya makine kullanma becerisini bilinen sekilde azaltabilecegi ya da
engelleyebilecegi basvuru sahibi tarafindan iiriin HUB’de belirtilmis iiriinlerde azaltabilecek
ya da engelleyebilecek iirlinlerde dis ambalajda bir sembol (uyari tiggeni) kullanilmasi gerekir
(Sekil 1). Uggenin boyutu ambalaj bilgilerine uyacak sekilde ayarlanir. Semboliin altinda
“Homeopatik tibbi {iriin bilgisini okumadan ara¢/makine kullanmayimiz.” agiklamasi yer
almalidir.

>

Homeopatik tibbi irin
bilgisini okumadan
arag/makine
kullanmayiniz.

Sekil 1. Arag siirme veya makine kullanma becerisini azaltabilecek ya da engelleyebilecek
iiriinlerde dis ambalajda yer almasi1 gereken sembol (uyari iiggeni) ve agiklama

1.15. Hayvansal Kaynak

Homeopatik tibbi iiriinlerin homeopatik stok, yardimci ve tasiyict maddelerinde hayvansal
kaynak kullanildigi durumlarda, HUB’de bu kaynak belirtilmelidir. HUB’iinde homeopatik
tibbi {irtiniin tanimlanmasi ic¢in yer alan homeopatik tibbi {iriiniin her bir potens biriminin
icerdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim veya agirliginin igerdigi yardimci/tasiyict
maddeler kalitatif olarak ifade edilirken homeopatik stok ve yardimci/tagiyici maddede
kullanilan hayvansal kaynagin isminin agik olarak belirtilmesi gerekir.



Ornek:
Jelatin (balik jelatini) gibi.

1.16. Kullanilacak Renkler

Ambalaj bilgilerinde hatali homeopatik tibbi iiriin kullanimina yol agabilecek benzerlikler
renklerin ambalajda uygun bir sekilde kullanilmasiyla azaltilmalhidir. Fazla sayida renk,
karisikliga yol acabileceginden ambalajlarda kullanilan renklerin sayisinin  dikkatle
degerlendirilmesi gerekir. Homeopatik tibbi iiriiniin tanimlanmasina yardimci olmak tizere dig
ambalajda kullanilan rengin i¢ ambalaja da uygulanmasi onerilir.

Karigma riskini ve hatay1 onlemek icin isim, farmasotik sekil ve takdim agisindan benzer olup,
yitiligi farkli olan {iriin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boyut farkliliklarinin
belirgin sekilde saglanmasi gerekir.

1.17. Braille Alfabesi

Homeopatik tibbi {iriiniin isminin ve ardindan potensinin homeopatik tibbi iirliniin dis
ambalajinda Braille alfabesiyle belirtilmesi gerekir. Diger bilgiler de (farmasotik sekli) Braille
alfabesinde belirtilebilir. Ayrica, son kullanma tarihinin Braille alfabesinde belirtilmesi, her ne
kadar bunun pratik olamayacagi kabul edilse de Onerilir. Bagvuru/ruhsat sahibi Braille
alfabesinde yazilmis ismi biitiin ambalaj bilesenlerine ekleyebilir. Braille alfabesiyle yazilmis
yazilarin dig ambalajda, ambalajin bos alanina yerlestirilmesi sart olmamakla birlikte altta
yazilan basili metnin kolaylikla okunabilir olmasin1 saglamalidir.

Onerilen i¢ ve dis ambalaj ve HUB Yonetmelikte belirtilen kosullara uyumu acisindan
incelenir. Ayrica Kurum, homeopatik tibbi {iriinlerin giivenli kullanimina katkida bulunmak
iizere okunabilirlik agisindan ambalaj 6rnegi ve satis numunesi lizerinde genel bir kontrol
gerceklestirir (Ornegin, ambalaj tasarimi, yazi tipi ve puntolari, potensler arasinda ayrim
yapilmasi, vb.). Basvuru/ruhsat sahibinin, ambalaj bilgilerinde veya HUB’de yapilmasi
diisiiniilen degisiklikleri énce Kuruma sunmasi gerekir. Ambalaj bilgileri veya HUB’deki
degisiklik, bir varyasyonun pargasi ise, en son onayli ambalaj bilgileri veya HUB’de sadece
ilgili varyasyonun etkiledigi alanin degistirilmesi kosuluyla s6z konusu degisiklik ilgili
varyasyonun gerekleri uyarinca ele alinir. Onerilen varyasyonun onaylanmasi1 ambalaj bilgileri
veya HUB’te sadece ilgili alanin onaylandig1 anlamina gelir.

2. BOLUM
HOMEOPATIK TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BviLGiLERi VE HOMEOPATIK
TIBBi URUN BILGIiSININ OKUNABILIRLIGINE ILiSKIN KILAVUZ

Bu boliim, homeopatik tibbi iiriinlerin giivenli bir sekilde kullanilabilmeleri i¢in, ambalaj
bilgileri ve HUB’deki bilgilerin anlagilir olmasinin saglanmasi hakkinda rehberlik sunar. Bu
kilavuz ayrica kabartma (braille) baski formati kosullarinin nasil yerine getirilecegi hakkinda
bilgiler igermektedir.



2.1. Ambalaj Bilgilerine Yonelik Tavsiyeler

2.1.1

2.1.2

2.1.3

Ambalaj bilgileri hem dig hem de i¢ ambalaji kapsamaktadir.
Ambalaj bilgilerinin tasarimi Kuruma sunulmadan once asagidaki boliimler dikkate
alinmalidir.

. Baski Boyutu ve Tipi

Biitliin homeopatik tibbi iiriinlerin ambalaj bilgileri, satirlar arasinda okunabilir olacak
sekilde yeterli bosluk birakarak en az 7 puntoluk karakterlerle (veya kii¢iik harfle “x”in
yiiksekliginin en az 1,4 mm oldugu bir biiytikliikte) yazilmalidir.

Ozellikle kiiciik ambalajlarda sunulan bilgilerini iceren metnin, {iriin kullanim hatas1
olasiligim1 azaltmak {izere miimkiin oldugunca biiyiikk bir puntoyla sunulmasini
saglayacak sekilde dikkatle hazirlanmasi gerekmektedir.

Yonetmelikte yer alan hususlardan 6zellikle homeopatik tibbi {iriiniin ismi, yitiligi ve
gecerli oldugu durumlarda toplam igerigi ve uygulama yolu homeopatik tibbi iiriiniin
giivenli kullanimu i¢in kritik goriilmektedir. Miimkiin oldugunda, ambalaj bilgilerinde
yeterince biiyiik bir punto kullanilarak bunlarin bir araya getirilmesi gerekir.
Kullanicilara yardime1 olmak tizere bu bilgilerin ambalajin ayn1 goriis alaninda olacak
sekilde hazirlanmasinda dikkat edilmelidir.

I¢ ve dis ambalaj iizerindeki bilgiler nemden etkilenmeyen boya ile yazilmalidr.

. Bilgilerin Diizen ve Tasarim

Basvuru/ruhsat sahipleri, 6nemli bilgilerin yeterli biiyiikliikte bir punto ile i¢ ve dis
ambalajda net bir sekilde belirtilmesini saglamak iizere bosluklari en iyi sekilde
kullanmalidur.

Sunulan bilgilerin okunabilirligini arttirmak {izere satirlarin arasindaki bosluklara ve
beyaz alanin kullanimina 6nem verilmelidir. Baz1 kii¢iik ambalajlarda biitiin bilgileri
ayn1 goriis alaninda sunmak miimkiin olmayabilir. Homeopatik tibbi {irlinlerin
tanimlanmasinda ve se¢ilmesinde ambalaj tasarimina yardimci olmak iizere veya
boslugun fazla oldugu durumda da yenilikgi tekniklerin kullanilmasi onerilir.

Renkler, maksimum okunabilirlik ve bilgilere erisimi saglamak iizere metin ve zemin
arasinda iyi bir kontrast saglayacak sekilde secilmelidir. Ambalaj bilgilerinin
okunabilirligini etkileyeceginden ¢ok parlak, metalik veya yansitict ambalajlardan
kaginilmalidir. Homeopatik tibbi iiriiniin isminin dogru bir sekilde tanimlanmasini
olumsuz yonde etkileyebileceginden, homeopatik tibbi iirliniin isminde farkli renklerin
kullanilmamasi uygundur. Farkli potenslerin ayiriminin kolaylastirilmasi igin farkli
renklerin kullanilmas1 6ncelikli olarak onerilir.

Ambalaj bilgilerinde hatali homeopatik tibbi {irlin kullanimmna yol acabilecek
benzerlikler renklerin ambalajda uygun bir sekilde kullanilmasiyla azaltilmalidir. Fazla
sayida renk, karigikliga yol agabileceginden ambalajlarda kullanilan renklerin sayisinin
dikkatle degerlendirilmesi gerekir. Homeopatik tibbi {iriiniin tanimlanmasina yardimci
olmak {izere dis ambalajda kullanilan rengin i¢ ambalaja da uygulanmasi 6nerilir.

. Blisterli Ambalaj Sunumlan

Blisterli ambalaj sunumlarinda blister cebinden son doz ¢ikarilana kadar ayrintilarin
kullanici tarafindan goriilebilir olmasi 6nemlidir. Miimkiinse biitiin bilgilerin her blister
cebinde uygulanmasi, miimkiin degilse olabilecek en fazla alanda yer almasi
saglanmalidir. Her durumda blister seridinin ucuna parti numarast ve son kullanma
tarthi yazilmalidir. Teknik agidan miimkiin olmasi durumunda, bu bilgiler blister
seridinin her iki ucuna yazilmalidir. Bir birim doz seklindeki blister sunumunun
iiretilmek istenmesi durumunda, blister paketleri i¢in gereken biitiin bilgilerin her bir



2.14

2.15

birim doz sunumunda yer almasi gerekir.

Ayrica, blister folyolar1 yeterince biiyiik bir yazi tipt kullanilarak bilgilerin
okunabilirligini saglayacak sekilde basilmalidir.

Blister folyosu iizerinde metnin okunabilirliginin saglanabilmesi i¢in metnin rengi ve
yaz1 tipi stili dikkatle secilmelidir. Miimkiin oldugunda, sunulan bilgilerin
okunabilirligini arttirmak ve homeopatik tibbi {iriiniin dogru tanimlanmasini saglamak
amaciyla yansitici olmayan malzeme veya renkli folyolar diistintilmelidir.

. Kiiciik i¢c Ambalajlar

Yonetmeligin 13 iincii ve 15 inci maddelerinin birinci fikralarinda ambalaj bilgileri
yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacag kadar kii¢lik i¢ ambalajlara
iliskin kriterler 10 mL veya daha kiiciik hacimli kaplar i¢in gegerlidir.

Yer olmas1 durumunda, yenilik¢i ambalaj tasarimlart tesvik edilmektedir (6rnegin,
sarmali veya akordeona benzer etiketler). Ornegin ampullere uygulanan bilgilerin
okunabilirligini arttirmast i¢in nemden etkilenmeyen kagit etiketlerin kullanilmasi
tavsiye edilmektedir.

Ayrica renkli ampullerde okunabilirligin saglanmasi adina gerekli tedbirler alinmalidir.
Bu noktada yazi1 rengi ve karakteri okunabilirlik g6z oniline alinarak seg¢ilmelidir.
Ornegin; amber renkli ampullerde koyu renk yazi kullanimi yerine acik renk yazi
secilmelidir.

. Kabartma (Braille) Baski

Braille alfabesi, gorme engelli ve kismi gorebilen kisilere yonelik uluslararasi ¢apta
yaygin sekilde kullanilan okuma ve yazma sistemidir. Sistem Fransa’da yasayan ve
kendisi de gorme engelli olan Louis Braille (1809-1852) tarafindan 1825°te
gelistirilmistir. Braille bir dil olmayip bir dili okuma ve yazmanin baska bir seklidir.
Braille, alfabenin harflerini, rakamlar1i ve noktalama isaretlerini olusturan nokta
dizilerinden olusmaktadir. Temel Braille simgesi Braille hiicresi seklinde adlandirilir.
Farkli iilkelerde Braille alfabesinde farkliliklarin olmasi nedeniyle, Braille harfinin
tiirlinlin (Braille hiicresinin boyutunun) standartlastirilmasi gerekir. Marburg Medium
isaret grubu Ozellikle tavsiye edilmektedir. Kisaltilmamis Braille alfabesi sistemi
kullanilmalidir. Bu sistemde her bir Braille karakteri (Braille hiicresi) alfabenin
harflerini, noktalama isaretlerini, rakamlari, vs. olusturur. Harf kombinasyonlu
kisaltilmis Braille alfabesi sistemi, kiiclik hacimli (10 mL’lik hacme kadar)
ambalajlarin haricinde, kullanilmamalidir.

Homeopatik tibbi iiriiniin isminin (Homeopatik tibbi iiriinlin yaygin ismi ile karigmasini
engelleyecek sekilde icat edilmis olan ticari ismi veya homeopatik tibbi {iriiniin ruhsat
sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen Materia Medica’da gegen veya
bilimsel ismi) ve ardindan potensinin homeopatik tibbi iiriiniin dig ambalajinda Braille
alfabesiyle belirtilmesi gerekir. Diger bilgiler de (farmasétik sekli) Braille alfabesinde
belirtilebilir. Ayrica, son kullanma tarihinin Braille alfabesinde belirtilmesi, her ne
kadar bunun pratik olamayacagi kabul edilse de, onerilir.

Kiiciik hacimli ambalajlarda (10 mL’ye kadar) ve homeopatik tibbi iiriiniin ismi ve
potensinin tamaminin sigdirilamadigi daha biiyilk hacimli ambalajlarda, Braille
alfabesiyle bilgi sunmanin alternatif yollar1 diisiiniilebilir; 6rnegin, kisaltilmig Braille
sisteminin veya bazi tanimlanmis kisaltmalarin kullanilmasi. Goriisii yiiksek derecede
bozulmus bir hedef popiilasyon tarafindan kullanilma olasilig1 yiiksek olan (6rnegin,
bazi gz damlasi preparatlari gibi) tibbi iirtinlere 6zellikle dikkat edilmelidir. Yalnizca
saglik meslegi mensuplari tarafindan uygulanmasi amaglanan {iriinlerin (eczanelerden
temin edilenler dahil) ambalajinda ismin Braille alfabesinde yazilmasi gerekmez;



ornegin, hastane tirlinlerinde vb. ismin Braille alfabesinde yazilmasi sart degildir.
Bitkisel homeopatik tibbi iirlinler i¢in Braille gerekliligi, sadece bitkisel homeopatik
tibbi lirliniin ticari ad1 i¢in gegerlidir. Ticari ad homeopatik stok olustugunda, gerekli
bilgiler; bitki ad1 (+ bir kag kisim mevcut oldugu durumlarda homeopatik stokun elde
edildigi bitki kisimlar1), birkag¢ potensin bulundugu durumlarda preparatin potensi ve
farmasotik sekil ile sinirlanabilir.

Braille alfabesindeki ismin i¢ ambalajda basilmasi sart degildir - 6rnegin, blisterler,
ampuller ve siselerde bunun yalnizca genelde karton olan dis ambalajda yer almasi
gerekir. Dig ambalajin olmadigi durumlarda, 6rnegin biiyiik hacimli siselerde (500 mL,
1000 mL, vb.), iiretim siireci esnasinda sisenin etrafina Braille alfabesinde yazilmig
yapiskan neme dayanikli bir etiketi yapistirilabilir. Plastik serum torbalari i¢in Braille
uygulanmayabilir.

Bagvuru/ruhsat sahibi Braille alfabesinde yazilmis ismi biitiin ambalaj bilesenlerine
ekleyebilir. Braille alfabesiyle yazilmis yazilarin dig ambalajda, ambalajin bos alanina
yerlestirilmesi sart olmamakla birlikte altta yazilan basili metnin kolaylikla okunabilir
olmasini saglamalidir.

2. HUB’e Yonelik Tavsiyeler

2.1.

2.2.

HUB hastalara/kullanicilara yoneliktir. HUB’iin iyi tasarlanmis ve net bir sekilde
yazilmis olmasi, 6zellikle okuryazarlik becerisi diisiik olanlar ve belirli bir derecede
gorme kayb1 olan kisiler i¢in dnemlidir.

Punto ve Yaz Tipi

Okunmasi kolay olan bir yazi tipi secilmelidir. Ornegin, “i”, “I” ve “1” gibi benzer
harflerin/rakamlarin birbirinden rahatlikla ayirt edilebilecegi bir yaz: tipi se¢ilmelidir.
Punto okuyuculara yardimci olabilecek biiyiikliikte olmalidir. HUB’deki bilgiler,
‘Times New Roman’ yazi tipinde olgildiigii gibi, daraltilmamis en az 8 punto
biiyiikliigiinde karakter ile satirlar arasinda okunabilir olacak sekilde yeterli bosluk
birakilarak basilmalidir. HUB’e homeopatik tibbi iiriiniin dis ambalajinin igerisinde
veya i¢ ambalajda veya dig ambalajda yer verilmesine ragmen 8 punto biiyiikliigiinde
karakter ile hazirlanmis HUB’iin kullamlamadigi durumlarda gerekce sunulmasi
kosuluyla yaz1 biiyiikliigiine iliskin husus Kurum tarafindan yeniden degerlendirilebilir.
Temel bilgilerin goriiniirligiiniin artirilmasini ve metinde aranan bilgileri bulmay1
kolaylagtirmak tlizere (6rnegin, basliklar i¢in) farkli metin biiyiikliikleri kullanilmalidir.
Homeopatik tibbi {iriinlin 6zellikle gérme bozuklugu olmasi muhtemel bir hasta
grubuna yonelik olmas1 durumunda daha biiyiik puntolar kullanilabilir.

Biiyiik harfler yaygin bir sekilde kullanilmamalidir. Insan beyni yazili belgelerdeki
kelimeleri kelimenin sekliyle algiladigindan uzun metin bloklar i¢in kiiciik harfli
metinlerin kullanilmasi tercih edilmelidir. Ancak, biiyiik harfler vurgulama i¢in yararl
olabilir.

Okuyucunun kelime seklini algilamasini zorlagtirdigindan italik yazi tipi stili ve alt
¢izgi HUB Standart Degerlendirme Prosediirii (SDP) metninde belirtilen durumlar
disinda gerekmedikg¢e kullanilmamalidir. Ancak, italik yazi tipi stili Latince terimleri
kullanirken uygulanabilir.

Bilgilerin Diizen ve Tasarimi

“Iki yana yasli” metin (hem sol hem de sag kenar bosluklarina yaslanan metin)
kullanilmamalidir.

Satir bosluklar1 agik olmalidir. Satirlar arasindaki bosluk metnin netligini etkileyen
onemli bir faktordiir. Genel bir kural olarak, miimkiin oldugunda, iki satir arasindaki



bosluk bir satirdaki kelimeler arasindaki bosluktan en az 1,5 kat daha fazla olmalidir.
Metin ve zemin arasindaki kontrast énemlidir. Kagidin agirligi, kagidin rengi, yazi
tipinin bliyiikligii ve agirligi, rengi ve kagidin kendisi dikkate alinmalidir. Metin ve
zemin arasinda kontrastin az olmasi bilgilerin erisilebilirligini olumsuz yonde etkiler.
Dolayisiyla, eger zeminde gorsel kullanilacaksa bu gorsellerin metnin arkasina
yerlestirilmemesi gerekir, ¢linkii bunlar metnin netligini etkileyerek okunmasini
zorlagtirabilir.

Metin i¢in siitun formati okuyucunun sayfa iizerinde gezinmesine yardimci olabilir.
Stitunlar arasindaki kenar bosluklari metni yeterli sekilde ayiracak kadar biiyiik
olmalidir. Yerin sinirli olmasi durumunda, metni ayirmak icin bir dikey c¢izgi
kullanilabilir. Metnin bir slitundan digerine kolaylikla akmasini saglamak iizere ilgili
bilgilerin bir arada tutulmasi gerekir. Hastalara yardimci olabilecek yatay saytfa diizeni
kullanilabilir.

2.3. Bashklar

Basliklar hastalarin metin iizerinde dolasmasina yardimci olabilir. Dolayisiyla, baslik
icin kalin veya farkli renkteki yazi tipleri bu bilgilerin 6n plana ¢ikmasini saglayabilir.
Basliklarin iistiinde ve altindaki bosluklar HUB’de tutarl bir sekilde uygulanmalidir.
Okuyucuya yardimei olmak tizere basliklarin (numaralandirma, madde isaretleri, renk,
girinti, yaz1 tipi ve boyutun) siirekli ayn1 diizeyde kullanilmasi gerekir.

Birden ¢ok diizeydeki basliklarin dikkatli bir sekilde kullanilmasi1 gerekir, ¢iinkii ikiden
fazla diizey HUB’iin okunmasim zorlastirabilir.

Metin igerisinde farkli boliimleri ayirmak igin satir bosluklarinin kullanilmas: da bir
yonlendirme araci olarak yardimei olabilir.

HUB’e Yénetmelikte belirtilen biitiin ana boliim basliklar1 dahil edilmelidir. Kurum
tarafindan yayimlanan giincel HUB SDP’ye uygun olarak hazirlanmalidir.

2.4. Baski Rengi

HUB’deki bilgilere erisilebilirligi yalnizca bask biiyiikliigii belirlemez. Yaz tipleri bir
veya birkag renkte basilabilir ve boylece zeminden net bir sekilde ayirt edilebilir. Farkli
bir punto veya renk, basliklarin ve diger 6nemli bilgilerin net bir sekilde fark
edilmesinin bir yontemidir.

Kullanilan renkler arasindaki iliski renklerin kendisi kadar 6nemlidir. Genel bir kural
olarak, koyu renkte metin agik renk bir zemin iizerine basilmalidir. Ancak, ters renk
kullanim1 (koyu zeminde iizerinde agik renk metin) 6rnegin bazi uyarilar1 vurgulamak
icin diisiiniilebilir. Bu gibi durumlarda, baskinin kalitesinin dikkatle degerlendirilmesi
gerekir ve burada biliylik bir punto veya kalin metin kullanmak gerekebilir.
Okunabilirlik bozulabileceginden benzer renkler metin ve zeminde kullanilmamalidir.

2.5. Sozdizimi

Bazi kisilerin okuma becerileri zayif olurken bazilarinin da saglik konusundaki bilgisi
yetersiz olabilir. Birka¢ heceden olusan basit kelimeler kullanmaya ¢alisilmali, uzun
climleler kullanilmamalidir.

Ozellikle yan etkilerin listelendigi yerlerde, uzun paragraflar okuyucularin kafasini
karistirabilir. Bu gibi listeler i¢in madde isaretlerinin kullanilmas: daha uygun olacaktir.
Miimkiin oldugunda, bir listede en fazla bes veya alti madde isaretinin kullanilmasi
tavsiye edilir.

Genel olarak, yan etkileri, en sik goriilenden baglayarak, meydana gelme sikligina gére
belirtmek, bireylere risk diizeyini iletmeye yardimci olmak agisindan tavsiye edilir.
SDP metni geregi yan etkiler gerekli oldugu hallerde siddet cinsinden de verilebilir.



Siklik terimleri hastalarin/kullanicilarin anlayabilecegi bir sekilde — 6rnegin “cok
yaygin” (10 hastada 1’den fazla kiside seklinde) — acgiklanmalidir. Ancak,
hastanin/kullanicinin acil 6nlem almasmi gerektirecek bir ciddi yan etki olmasi
durumunda, buna daha fazla 6nem verilmeli ve bu yan etki boliimiin baslangicinda
gosterilmelidir. Yan etkilerin organ/sistem/sinif bazinda belirtilmesi 6nerilmemektedir,
clinkii hastalar/kullanicilar genellikle bu siniflandirmalara asina degildir.

2.6. ifade Tarzi
Yazilarda pasif degil aktif bir ifade tarzi kullanilmalidir.

Ornek:
‘2 tablet alinmalidir’ yerine ‘2 tablet alin’.
‘....sarttir’ yerine ‘yapmalisiniz’.

Hastalarin hangi 6nlemleri alacagimni belirtirken bunun nedenleri sunulmalidir. Once
talimat, ardindan ilgili gerek¢e sunulmalidir. Ornegin: ‘astiminiz varsa X alirken dikkat
edin — bunun kullanimi ataga neden olabilir’.

Neye atifta bulunuldugu net oldugu siirece Uriiniin adini1 tekrar etmek yerine
“homeopatik tibbi iirliniiniiz, bu homeopatik tibbi {irlin” gibi ibareler kullanilmalidir.
Uygun olmadiklari siirece, kisaltmalar ve kisa adlar kullanilmamalidir. Metinde ilk kez
kullanilacagi zaman, bunlarin anlami tam olarak belirtilmelidir. Benzer sekilde,
bilimsel simgeler (6rnegin, > veya <) iyl anlasilmadigindan gerekmedikge
kullanilmamalidir.

T1bbi terimler hastalarin anlayabilecegi bir dile ¢cevrilmelidir. Halk dilindeki tanim 6nce
bir agiklamayla ve hemen sonra da ayrintili tibbi terimle sunularak ¢evirilerde tutarlilik
saglanmalidir. Daha sonra, HUB boyunca duruma gore en uygun (halk dilindeki veya
tibbi) terim kullanilabilir. Kullanilan dilin; kendisi i¢in 6nemli olan biitiin bilgiler
konusunda okuyucuyu uyardigindan ve olast yan etkileri nasil taniyacagr ve
gerekebilecek Onlemleri anlamasi konularinda yeterli ayrintt verdiginden emin
olunmalidir.

2.7. Kagit

Ozellikle metin boyutu kii¢iik oldugunda seffaflik okumay: zorlastirabileceginden
secilen kagit yeterince kalin olmalidir. Parlak kagit 15181 yansitip bilgilerin okunmasini
zorlastirdigindan kaplanmamis kagidin kullanimi tercih edilmelidir.

HUB katlandiginda kivrimlarin bilgilerin okunabilirligini engellemediginden emin
olunmalidir.

2.8. Semboller ve Resimli Diyagramlarin Kullanim

Yonetmelik kapsaminda kullanilacak semboller ve resimli diyagramlar, semboliin
anlami net ve/veya grafigin boyutu kolay okunabilirligi sagladig: siirece yararli olabilir.
Bunlar yalnizca yonlendirmeye yardimci olmak, metnin bazi yonlerini netlestirmek
veya vurgulamak i¢in kullanilmali ve metnin kendisinin yerine ge¢memelidir.
Anlamlarimin genel olarak anlasildigimi ve yaniltict ve kafa karistiric1 olmadigini
gosterecek kanitlar gerekebilir. Belirli bir resimli diyagramin anlami1 hakkinda bir siiphe
olmas1 durumunda, bu resimli diyagram uygunsuz olarak kabul edilecektir.

2.9. Uriin Cesitleri

Homeopatik t1bbi iiriiniin her bir potensi ve farmasétik sekli icin ayr1 bir HUB olmalidir.
Ancak, iirlin bazinda Kurum, ornegin tavsiye edilen bir dozun farkli potenslerin



kombinasyonunu gerektirmesi durumunda kombine HUB’lerin kullanimina izin verme
kararin alabilir.

2.10. HUB Sablonlar: )
- Kurum tarafindan yayimlanan giincel HUB sablonu Ek-1’de yer almaktadir.

2.11. Gérme Engelli ve Kismi Gorebilenlere Yonelik HUB
Gorme engelli ve kismi gorebilenlere yonelik HUB hazirlandigi durumlarda:

- Kismi gorebilenler i¢in HUB, okunabilirligin biitiin unsurlarm dikkate alarak uygun
bir yaz1 tipinde ve biiyiikliigiinde sunulmalidir (Ornegin, yaz tipi ve puntosu: 16-20;
kontrast: beyaz kagit iizerine siyah harfler; kelimeler arasinda bosluk; metnin
hizalanmasi; satirlar aras1 bosluk; kagit kalitesi).

- Gorme engelliler i¢in metin uygun bir formatta sunulmalidir. HUB iizerinde metnin ses
dosyasina ulagsmay1 saglayan baglantiy1 igeren karekod bulunmasi gerekir. Metnin ses
dosyasi, Kurum tarafindan belirlenmis alana yiliklenmelidir. Bazi durumlarda uygun
format, Braille alfabesinde sunulan HUB olabilir.

2.12. Okunabilirlik Metodu

HUB’iin kolaylikla okunabilir ve agik¢a anlasilir oldugundan emin olmak igin hedef hasta
gruplariyla istisare sonuglar1 dogrultusunda HUB diizeltilmelidir. HUB’{in okunabilirlik testi
icin kullanilabilecek bir metot 6rnegi Ek-2’de sunulmustur.

3.BOLUM
HOMEOPATIK TIBBI URUNLERIN TAKIBINE ILISKIN KILAVUZ

3.1. ilac Takip Sistemi

[lag Takip Sistemi temel olarak; Global Lokasyon Numarasi ile tanimlanan paydaslarin,
tanimlandiklar tiirlere gore yapmakla yiikiimlii olduklar1 bildirimlerin merkez1 veri sisteminde
kayit altina alinarak takip edilmesi esasina gore isler. Homeopatik tibbi {iriinlerin karekodlari,
ruhsat sahibi tarafindan Ila¢ Takip Sistemine bildirilir. Tla¢ Takip Sistemi bildirilen karekodun
tekilligini, standartlarin1 ve igerigini kontrol ederek uygun olanlar1 veri tabanina kaydeder,
uygun olmayanlar1 reddeder.

3.1.1. Paydaslar

3.1.1.1. Ruhsat sahipleri; iiriinlerinin her birimini iiretim bildirimi veya ithalat bildirimi ile Ilag
Takip Sistemine kaydetmek ile ylikiimlii ve yetkilidirler. Ayrica {iriin alis, satis, iade, satis iptal,
ihracat, ihracat iptal, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi dolma, ¢calinma, bozunma
ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis homeopatik tibbi iirlinlerin deaktivasyon islemlerini,
3.1.1.2. Ecza depolar1 ve ihracata yetkili firmalar; iirlin alig, satis, iade, satis iptal, ihracat,
ithracat iptal, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi dolma, ¢calinma, bozunma ve
benzeri nedenlerle vasfini yitirmis homeopatik tibbi iiriinlerin deaktivasyon islemlerini,
3.1.1.3. Serbest eczaneler; tirlin alis, satis, iade, mal devir, mal devir iptal gibi igslemler ile miad1
dolma, ¢alinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis homeopatik tibbi iiriinlerin
deaktivasyon islemlerini,

3.1.1.4. Sarf merkezleri; {iriin alig, iade, sarf, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miad1
dolma, ¢alinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis homeopatik tibbi iirtinlerin
deaktivasyon islemlerini,

3.1.1.5. Ilag bedellerini karsilayan kamu ve 6zel geri 6deme kuruluslari; 6demesini yaptiklari



homeopatik tibbi {iriinleri satis sorgulama bildirimi ile Ilag Takip Sistemine bildirmek
zorundadirlar.

3.1.1.6. Paydaslar, karekodu veri tabaninda kayith iirlin {izerinde ger¢eklestirdikleri tiim
hareketleri ve hareket iptallerini Ilag Takip Sistemine bildirmekle yiikiimliidiirler. ila¢ Takip
Sistemi, standartlar1 ve igerigi uygun olan bildirimleri onaylar, uygun olmayanlari reddeder.
3.1.1.7. Paydaslar, ilag Takip Sistemine yapmis olduklar1 bildirimleri dogrulayacak iiretim veya
ithalat evraklari, fatura, irsaliye, regete gibi evraklarin aslin1 veya okunakli suretini Kurum
tarafindan talep edildiginde ibraz etmek lizere bes yil siireyle fiziki ya da elektronik ortamda
saklamakla ytlikiimlidiirler.

3.1.1.8. ilag Takip Sistemi kapsaminda bildirime tabi homeopatik tibbi iiriinler i¢in homeopatik
tibbi iiriiniin Ila¢ Takip Sisteminde kaydmin olmadiginin tespit edildigi durumda, s6z konusu
durumu Kuruma ve miimkiin oldugu durumlarda ruhsat sahibine hemen haber vermek
zorundadir.

3.2. Kayit ve giivenlik

3.2.1. Homeopatik tibbi iirlinlerin hareket kayitlar1 karekod, paydas hareket kayitlar1 Global
Lokasyon Numarasi lizerinden yapilir. Kayitlar Saglik Bakanligi Veri Merkezinde saklanir.
3.2.2. Karekod Kiiresel Ticari Uriin Numarasi, parti numarasi, sira numarasi ve son kullanma
tarihinden olusur. Kiiresel Ticari Uriin Numaras1 ve sira numaras iiriinii benzersiz yapar. ilag
Takip Sistemi, ayn1 Kiiresel Ticari Uriin Numarasi ve sira numarasina sahip {iriiniin sisteme
kaydedilmesine izin vermez.

3.3. Dagitim

3.3.1. Her homeopatik tibbi {iriiniin dagitiminda bu Yonetmelik hiikiimlerine uymak
zorunludur. Ancak, resmi saglik kurum ve kuruluglar1 tarafindan yapilacak satin almalarda
“fhale malidir, satilamaz” gibi ek baz1 bilgiler, bu Yonetmelige aykiri olmamak sartiyla ambalaj
bilgilerinde kullanilabilir.

3.3.2. Ruhsat sahipleri; birden fazla homeopatik tibbi {iriinii sevk ederken, bu iirlinlerin
giivenilirligini saglamak iizere, tasima ambalajlar1 kullanir. Tagima ambalajlar1 paket, koli, kutu
veya bag olarak ve i¢ i¢e konulacak sekilde olabilir. Tagima ambalajlarinin igerdigi miktarlar
satig esnasinda agilmadan son noktaya kadar tasiyacak makul seviyelerde belirlenir.

3.3.3. Tasima ambalajlarinin {stiinde, tasima ambalajin1 tanimlayan bilgileri igeren bir
tanimlayict veya tasima ambalajinin i¢indeki homeopatik tibbi iirlinlerin karekod bilgilerinin
timiinii igeren bir tanimlayict mutlaka bulunur. Tasima ambalaji {izerine konulacak
tanimlayicilar Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzlarda
belirlenen sekilde uygulanir. Paydaslar bu tanimlayicilar aralarinda transfer etmek amaci ile
Paket Transfer Sistemini kullanabilirler.

3.3.4. Homeopatik tibbi iirlin ambalajlarinin 6zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan
durumlarda birden fazla miktar1 birlikte satilabilen homeopatik tibbi iiriinlerin tasima
ambalajlar1 bir {iriin gibi karekodlanir.

3.3.5. Biiyilik hacimli parenteraller, radyofarmasétikler ile kisiye 6zel iiretilmis homeopatik
tibbi {irtinler i¢in uygulanacak takip sistemi kurallari, bu Yonetmeligin 20 nci maddesinin
birinci fikrasinda belirtilen kilavuzlarda belirlenen sekilde uygulanir.



4.BOLUM
CESITLI VE SON HUKUMLER

4.1 Yiiriirliik

Bu Kilavuz yaymm tarihinde yiiriirliige girer.

4.2 Yiiriitme

Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1 yiiriitiir.



EK-1 ORNEK HUB SABLONU:

1. HOMEOPATIK TIBBI URUN )
Okunur ve net bir sekilde “Homeopatik Tibbi Uriin” ifadesi bu boliimde yer alir.

2. HOMEOPATIK TIBBI URUNUN iSMi
Homeopatik tibbi tiriiniin ad1, farmasotik sekli, homeopatik stokun bilimsel ismi ve potensi
ifade edilir.
Farmasotik sekil Avrupa Farmakopesi standart terimi ile tutarli olmalidir.

Ornek:
XXX C 30 Globul

3. BIRIM FORMUL
Homeopatik stok ve yardimci/tasiyici maddeler ile “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve
Kullanma Talimatindaki Yardimci1 Maddeler” kilavuzunda yer alan yardimci maddeler bu
boliimde belirtilir.

Ornek:
....ml ¢ozelti asagidakileri igerir:

3.1. Homeopatik Stok:
3.2. Yardimcy/Tasiyic1 Madde (ler):

4. UYGULAMA YONTEMI VE UYGULAMA YOLU
Homeopatik tibbi iirliniin dogru kullanimi i¢in genel ve gerekli bilgiler olarak uygulama
yontemi ve eger gerekliyse uygulama yoluna iligskin talimatlara bu boliimde yer verilir.

Gerekli oldugunda asagidaki hususlar ele alinmalidir:
- Normal kullanim stiresi ve bu siire lizerindeki kisitlamalar ve —eger gegerli ise— tirlinii
azaltma ihtiyaci veya tedavinin kesilmesi yoniindeki tavsiyeler,
- Dozlardan bir ya da birden fazlas1 alinmadig1 durumlarda alinacak tedbirlere yonelik
tavsiyeler,
- Gida alimu ile iligkili olarak {iriiniin alinmast,
- Uygun sekilde tedavi araliklar1 arasinda birakilmasi gereken zaman araliklarina iligskin
bilgiler ile birlikte tekrar kullanimina iligkin tavsiyeler bu bdliimde yer alir.

5. UYARILAR/ONLEMLER
- Homeopatik tibbi iiriiniin glivenli kullanim1 agisindan énemli olan yardimci/tasiyici
maddeler hakkinda 6zel uyarilar ,
- Var ise homeopatik tibbi iiriine 6zel gerekli uyarilar,
- “Sadece eczanelerde satilir.” uyarisi,
- Gerektigi takdirde iiriinde gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik durumuna kars1 uyari
bu boliimde yer alir.
- Var ise teratojenite ile ilgili uyar1 bu boliimde verilmelidir.

6. KULLANIM SEKLI
Hekim tarafindan baska sekilde recete edilmedigi takdirde XXX icin asagidaki Oneriler



gecerlidir.

Ornek:

Her kullanimdan énce sigeyi iyice ¢alkalayiniz.
Kullanmadan once sigeyi kesinlikle ¢alkalamayiniz.
Suda eriterek kullaniniz.

7. KULLANILMIS BiR URUNUN VEYA BOYLE BIR URUNDEN KAYNAKLANAN
ATIK MADDELERIN iMHA TALIMATLARI

Uriin i¢in gecerli oldugu durumlarda atil maddeler ile ilgili talimatlara bu béliimde yer verilir.
Sitotoksinler veya bunlardan tiireyen atik maddelerin atilmasina iligskin 6zel 6nlemler alinmasi
tavsiye edildigi durumlarda s6z konusu dnlemler bu boliimde belirtilmelidir.

Yine ilgili oldugunda, {iriiniin uygulanmasi i¢in kullanilan materyalin (kasik gibi) atilmasina
yonelik tedbirlerden de bu boliimde bahsedilmelidir. Uygulanabilir oldugu durumda, 6rnegin
sitotoksinler i¢in, su standart ifadeye yer verilmelidir:

“Kullanilmis olan iiriinler ya da atik materyaller yerel diizenlemelere uygun olarak
atulmalidir.”

Eczacilara ya da diger saglik mensuplarma yonelik kullanima iligkin 6zel bir 6nlem
bulunmuyorsa “Ozel bir gereksinim yoktur” ifadesi yer almalidir.

Uriiniin kullanimdan hemen énce hazirlanmasi gerekiyor ise (diliie edilmesi, siispansiyon
hazirlanmasi gibi) buna ait talimatlar bu boliimde yer almalidir.

Bu béliime, sadece iiriiniin eczaci ya da diger saglik mensuplar1 tarafindan hazirlanmasi
gerektigi durumlarda gerekli bilgiler eklenmelidir. Sulandirilarak ya da seyreltilerek
kullanilacak iiriinlerde sulandirma/seyreltme sonrasi iirline ait goriiniise bu bdliimde yer
verilmelidir.

Uriiniin diger tibbi iiriinler ya da cihazlar ile gegimliligine iliskin ifadeler, gerekli verilerin
temin edildigine dair dosyada bilgiler olmas1 durumunda bu béliimde yer alabilir.

8. RAF OMRU
Bir iiriin i¢in raf dmri, iirliniin ambalajli satisa sunulan sekli ile ve diliisyondan, sulandirmadan
ya da ambalajin ilk acildig1 andan itibaren olacak sekilde verilmelidir.
Raf 6mrii i¢in uygun bir zaman birimi (ay, yil) verilerek acgik bir ifade kullanilmalidir. Farkli
ambalajlar icin farkli raf Omiirleri s6z konusu olmadigr siirece ambalaja atifta
bulunulmamalidir.
Ambalajin  agilmasindan sonraki saklama kosullar1 disindaki saklama kosullar
belirtilmemelidir.
“Son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.” ifadesi yer almalidir.

Istisnai durumlarda, ambalajda ve HUB’de belirtilmemis olmasina ragmen belli kosullar
altinda saklamaya yonelik bilgiler verilebilir. Saklamaya yonelik 6zel uyarilarin yer almast

gerektigi durumlarda ambalaj ve HUB’de yer alan s6z konusu uyarinin uyumlu olmasi
gerekmektedir.

9. RUHSAT SAHIBI

10. RUHSAT TARIHi VE NUMARASI



11. URETIM YERIi ADI VE ADRESI
12. TICARI TAKDIM SEKLI

Avrupa Farmakopesinde yer alan standart terimler kullanilarak primer ambalaja atifta
bulunulmal1 ve primer ambalaj materyali belirtilmeli (Tip I cam sise, PVC/Al blister, HDPE
sise gibi), iiriiniin diger pargalar1 (swap, inhaler, 6lgek, nem gekici gibi) listelenmelidir. Uriin
yaninda sunulan solvanin (var ise) ambalaji da tanimlanmalidir. Tikacin rengi, 1s1 contast
verniginin niteligi gibi detaylara genelde yer verilmemelidir.

Ornek:
Cocuk emniyet kapagi ve silikajel nem ¢ekicisi bulunan HDPE sise. 30, 60, 90 film
kapli tabletlik ambalaj formlarinda

Biitiin ambalaj boyutlar1 listelenmelidir. Belirtilen ambalaj boyutu doz sayisini, uygun
oldugunda primer ambalajin total agirligi/hacmini ve dis ambalaj i¢inde yer alan kaplarin
sayisini igermelidir. Saglik mensuplarinin listelenen her ambalaj boyutunun piyasada
olmayabilecegi hususunda uyarilmasi amaci ile “Ambalaj boyutlarinin timii satisa
sunulmamstir” ifadesi yer almalidir. Dagitim amacina yonelik olarak paketlenen tiriinlerde bu
paketler ambalaj boyutu olarak degerlendirilmez ve bu béliimde agiklanmaz.

13. HUB’UN SON GUNCELLENDIGi TARIH



EK-2 HUB’UN OKUNABILIRLIiK TESTi iCiN METOT ORNEGI

Hedefler nelerdir?
- Neyin iyi oldugunun basitce onaylanmasi1 degil, HUB’de neyin yanls oldugunun
bulunmasi,
- Her soruya en az 20 hastadan 16'sinin dogru cevap verebilmesinin saglanmasi.

Bununla beraber, her soruyu dogru olarak cevaplayanin ayn1 16 kisi olmasi gerekli degildir. Bu
seviyede bir performans yakalayabilmek icin ¢esitli defalar testi tekrar etmek gerekebilir.

Ne cesit test?
Teshis amagli test en yararli olanidir ve agagidakileri igerir:

- Kullanicilardan HUB kullanirken normalde ne yapiyorlarsa onlari yapmalarinin

istenmesi,

- Ne yaptiklarinin gézlenmesi ve kayit edilmesi,

- Uygun bir sekilde, okuyabildikleri bilgileri kullanip kullanmadiklarinin incelenmesi,

- HUB hakkinda soylediklerinin not edilmesi.
Teshis amacl test, okunabilirligin kritik bir husus oldugu durumlarda siklikla kullanilmaktadir.
Arastirmalar ve odak gruplar1 gibi daha geleneksel metotlardan ucuzdur ve sonucta elde edilen
veriler tatmin edicidir.

Testi kim uygulamahdir?
HUB’l hazirlayanin yapmasi en iyisidir. Hazirlayan kisi, test uygulama deneyiminden
yararlanacak ve sonra bunlar1 dogrudan bir sonraki isine uygulayacaktir.

Kim test edilmelidir?

- Test edilen kisiler risk altinda olan popiilasyon(lar)dan olmalidir. Homeopatik tibbi
iirtinii kullanirken problemler yasama olasilig1 en yiiksek olanlar, 6rnegin bircok defa
iriin kullaniminda problem yasadiklar1 bilinen yasl hastalar, dahil edilmelidir.

- Cogunlukla homeopatik tibbi iiriinii kullanmalar1 gerekebilecegini makul bir sekilde
farz edebilen katilimcilarin test edilmesi yeterli olacaktir.

- Is arkadaslar1 gibi birbirine yakin topluluklarin dahil edilmesinden kag¢inilmalidir. Bu
tip insanlar test sorularina yol gosterebilirler, sorulara beklenilen tlirde cevaplar
almabiliyor mu diye kontrol etmek iizere kullanilabilirler.

Ne test edilecek?
- HUB, hastalara sunulurken bir diizen icerisinde ve aym kagitta olmalidir.
- Iki soru vardir: Hastalar HUB’deki bilgileri cabucak ve kolaylikla bulabiliyorlar mi?
Bilgiyi bulduklarinda da anlayabiliyor ve uygun bir sekilde hareket edebiliyorlar m1?

Test etme prosediirii nasil olmahdir?

- Uygun kullanim i¢in dnemli olan ve her bir homeopatik tibbi iiriin HUB’iinde belirtilen
bir gdrevler biitlinli vardir. Bu bir {iriinden digerine farklilik gosterir.

- Bir HUBiin kritik alanlar1 ¢ogunlukla “Uyarilar/Onlemler”, “Nasil kullanildig1?” dir.

- HUB kullanarak hastalarin gerceklestirmeleri icin secilen islerin (soru seklinde) sayisi
normal olarak 15'1 gegmemelidir. Birgogunun ¢ok basit veya diisiik oneme sahip oldugu
diistintildiiglinden her isi test etmek pratik veya gerekli degildir.

- Sorular bir tek dokiiman olarak diizenlenmelidir.

- Tercihen o6zellikle bu iiriinle sorun yasamasi muhtemel insanlardan olusan, (6rnegin
yasl hastalar) 10 hasta dahil edilmelidir.



Her defasinda bir hasta test edilmelidir ve en azindan her bir kisiye yarim saat
ayrilmalidir. Her katilimer {izerinde birden fazla HUB test edilebilir. Ornegin, iki kisa
ve nispeten basit HUB test edilebilir. Bununla beraber, 45 dakikadan fazla siiren testler
yararli olmayabilir, ¢iinkii katilimcilar yorulmaya baslayacaktir.

Sorularin sorulma sirasi rastgele olmalidir ve birbirine yakin bilgileri isaret eden iki soru
sirayla sorulmamalidir. Her soruyu sorarken hastalarin HUB’ii nasil kullandiginin,
bilgiyi nasil aradiklarimin gozlemlenmesi gerekir. Yapiyr test etmek i¢in, kisilerin
kafalar1 karistiginda veya dikkatleri dagildiginda problemle nasil basa ¢ikmaya
calistiklarina dikkat etmek gereklidir.

Hastalar kendilerine sorulanin bilgisini bulduklarinda muhtemelen sadece onu
okuyacaklardir. Onlardan s6z konusu bilgiyi kendi kelimelerine dokmeleri ve ne demek
istendigini agiklamalar1 istenmelidir. Bu yazilan1 anlayip anlamadiklarini ortaya
cikaracaktir. Eger soru bir islemin tarif edilmesini iceriyorsa, mesela bir inhalerin
kullanilmasi gibi, bir tane plasebo inhaler verilmek suretiyle HUB’deki siraya uyarak
islemleri yapmalar istenmelidir. Bir alternatif ise, prosediirii kendi kendilerine tarif
etmelerinin istenmesidir. Hatirlanmas1 gereken, asil hedef sadece neyin anlasildigini
degil, neyin yanlis anlasildigin1 da bulmaya caligmaktir.

Bazen hastalar, birtakim seyleri anlamakta zorlandiklarinda bunun ne anlama geldigini
sorarlar. Bir cevap vermekten kacinmali ve “Sence ne demek?” veya “Bunu
okudugunda sen normalde ne anliyorsun?  gibi sorularla onu gecistirmek gerekir.

Bu 10 hasta test edildikten sonra veriler gdzden gegirilmelidir. Eger HUB’de 6nemli bir
hata mevcut ise, bu test sayisi sonrasinda bazi sablonlar olusabilir. Boylece, ilave testler
yapmadan HUB’iin bazi1 béliimlerini tekrar yazmak igin yeterli veri saglanmus olabilir.

10 hastanin testinden memnun edici veriler elde edildikten sonra ilave bir 10 kisi daha
test edilmelidir. Hedef 20 hastadan en az 16'sinin her soruya dogru cevap verebilmesini
saglamaktir. Bununla beraber, ayn1 16 kisinin her soruya dogru cevap vermesi gerekli
degildir. HUB’de degisiklik yapmak ve sonra bu seviyede bir performans
yakalayabilmek i¢in ¢esitli defalar yeniden test etmek gerekebilir.
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