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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BESERI TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BiLGILERI, KULLANMA

TALIMATI VE TAKIBI YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; ruhsatli veya izinli beseri tibbi tirlinlerin kisilerin sagligi ve
giivenligi acisindan dogru kullanilmasini saglamak amaciyla ambalaj bilgileri ve kullanma talimatinda bulunmasi
gereken bilgiler ile hatali, sahte beseri tibbi tiriinlere kars1 daha etkin tedbirler alinmasi i¢in dagitim zincirinin takip ve
kayit altina alinmasi ve gerekli takip ve kayit sistemlerinin kurulmasi hakkinda usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, beseri tibbi iirlinlerin ambalaj bilgileri ile kullanma talimatinda bulunmasi
gereken asgari bilgileri ve tiim dagitim zincirini takip ve kayit altina almak i¢in yapilacak bildirimler ile dagitim
zincirinde yer alan gergek ve tiizel kisileri ve kurum ve kuruluslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin
(k) bendine, 18/12/1953 tarihli ve 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun 24 iincii maddesine ve
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ambalaj bilgileri: I¢ veya dis ambalaj {izerindeki bilgileri,

b) Beseri tibbi {iriin;

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya 6nleyici dzelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek
veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Beseri tibbi {irliniin ismi: Beseri tibbi iiriiniin yaygin ismi ile karigmasini engelleyecek sekilde icat edilmis
olan ticari ismini veya beseri tibbi iiriinlin ruhsat veya izin sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin
veya bilimsel ismini,

¢) Beseri tibbi tiriiniin yitiligi: Farmasétik sekle bagli olarak, beseri tibbi {iriiniin her bir dozaj biriminin, birim
hacminin veya birim agirliginin igerdigi etkin madde veya maddelerin kantitatif miktarini,

d) Bildirim: Beseri tibbi iiriiniin her biriminin gergek hareketinin ve durumunun paydaslar tarafindan ilag
Takip Sistemine iletilmesi iglemini,

¢) Dis ambalaj: I¢ ambalajin igine konuldugu ambalaj,

f) Etkin madde: Bir beseri tibbi iriinlin iretiminde kullanilmasi planlanan, iretiminde kullanildiginda
fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etki gdstermek tizere iiriiniin etkin bileseni olan madde ya da maddeler karigimini,

g) Farmasoétik sekil: Beseri tibbi iiriiniin kullanim amacina uygun olarak tiretilmis takdim seklini,

&) Global lokasyon numarasi: Tlag Takip Sisteminde paydaslarm tekillestirilmesi icin kullanilan tanimlayiciys,

h) Gozle okunabilir bilgiler: Barkod veya karekoda ait igeriklerin kullanicilara gdsterilmesi amaciyla,
tanimlayicinin altinda veya yakininda bir bélgede yazilan tanimlayici igerik bilgilerini,

1) I¢ ambalaj: Beseri tibbi iiriinle dogrudan temasta bulunan kap veya diger ambalaj seklini,

i) Tlag Takip Sistemi: Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullamlarak tekillestirilmesini, her biriminin gectigi
noktalardan yapilan bildirimler ile tiretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik
zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme gibi
bu iiriinler iizerinde yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

j) Karekod: Giivenlik 6zelligi olarak triiniin tekillestirilmesini saglayan datamatriks tipinde iki boyutlu kodu,

k) Kisa iirlin bilgileri: Beseri tibbi iiriiniin saglik personeline yonelik hazirlanmis yazili bilgilerini,

1) Kit: Bitmis radyofarmasétigi elde etmek icin, genellikle uygulamadan once, radyoniiklidlerle birlestirilen
veya yeniden olusturulan her tiirlii preparati,

m) Kullanma talimati: Beseri tibbi {iriin ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmis yazili bilgileri,

n) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,



0) Kiiresel ticari iiriin numarast (GTIN): Ticari tiriinlerin {izerinde barkodlara basilmis sekilde yer alan, beseri
tibbi {iriiniin ruhsata veya izne esas ismine ait her bir ambalaj boyutunu diinya {izerinde 6zgiin olarak tanimlayan
numarayl,

06) Lisansor firma;

1) ithal beseri tibbi iiriiniin Tiirkiye’ye ithali, ruhsatlandirilmas: ve satigina iliskin gercek veya tiizel kisiyi
yetkilendiren firmay: ya da,

2) Lisansli imal beseri tibbi iiriiniin Tiirkiye’de {iretimi, ruhsatlandirilmasi ve satigina iliskin ger¢ek veya tiizel
kisiyi yetkilendiren firmayzi,

p) Olgii kabi: Beseri tibbi iiriiniin kullanma talimatindaki pozolojisi ile uyumlu sekilde kullaniimasini
saglayacak sekilde olgeklendirilmis; kasik, kadeh, damlalik, silindirik 6l¢ii kasigi, dozlama siringas1 gibi ambalajda
yer alan uygulama kabini,

r) Paket transfer sistemi: Paydaslar arasinda transfer edilen tiim iiriinlerin karekodlarini ve bu iiriinleri iceren
tasima birimlerinin hiyerarsi bilgisinin transferini saglayan uygulamayi,

) Parti numarasi (Seri numarasi): Bir {iriiniin iretimi sirasinda tek bir tiretim dongiisinde elde edilen ve
homojenligin saglandigi miktar1 6zel olarak tanimlayan rakamlar ve/veya harflerin ayirt edici kombinasyonunu,

s) Paydas: Yetkilendirildigi alanlar ile siirli olmak {izere, beseri tibbi iriinler ile ilgili liretim, ithalat, alis,
satig, kullanma, tiiketim, ihracat, devir, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gergeklesen herhangi bir hareketi
yapabilen gergek veya tiizel kisileri veya kurum veya kuruluslari,

t) Radyofarmasétik: Tibbi amagla kullanilmak {izere hazirlanan ve kullanima hazir oldugunda, yapisinda bir
veya birden fazla radyoniiklid igeren beseri tibbi {iriinii,

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

i) Radyoniiklid jenerator: Iceriginde sabit bir ana radyoniiklid bulunduran ve bu
ana radyoniikliddeneliisyon yoluyla veya diger bir yontemle elde edilebilen bir yavru radyoniiklid olusan
ve radyofarmasétikiiriinlerde kullanilan her tiirli sistemi,

V) Radyoniiklid prekiirsor: Uygulamadan once bir baska maddenin radyoaktif isaretlenmesi igin iretilen
herhangi baska bir radyontiklidi,

y) Ruhsat veya izin sahibi: Begeri tibbi iiriinlerin tiretim ya da ithalat ruhsatin1 veya iznini elinde bulunduran
gercek ya da tiizel kisiyi,

z) Sahte beseri tibbi iiriin: Istenmeden olusan kalite sorunlar1 ve fikri miilkiyet haklarmin ihlali konular1 harig
olmak iizere;

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

2) Ureticisi, iiretildigi {ilke, orijin iilkesi veya ruhsat veya izin sahibini igeren kaynaginda veya,

3) Kullanilan dagitim kanallar ile ilgili kayit ve dokiimanlari iceren ge¢misinde,

sahtecilik yapilan beseri tibbi tiriinii,

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

bb) Sira numarasi (SN): Kiiresel Ticari Uriin Numarasi ile tanimlanan iiriiniin her bir birimini tanimlamak icin
kullanilan numaray1,

cc) Son kullanma tarihi: Beseri tibbi iirlinlerin saklama sartlarina gére belirlenen raf dmriiniin sonunu gosteren
tarih bilgisini,

¢¢) Uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name, INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saglik Orgiitiince kabul edilen veya &nerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saglik Orgiitii
kurallar1 dogrultusunda marka tescilinde kullanilmamasi gereken uluslararasi ismini,

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

ee) Yaygin isim: Diinya Saglhk Orgiitii tarafindan 6nerilen INN veya INN’nin mevcut olmadigi hallerde etkin
maddenin bilimsel agidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen ismini,

ff) Yiiksek riskli beseri tibbi iiriin: Hatali kullanildiklarinda hasta iizerinde geri doniisiimsiiz veya kalict
olumsuz etki yaratan beseri tibbi tiriinleri,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Dis Ambalaj, i¢ Ambalaj ve Kullanma Talimat

Dis ambalaj

MADDE 5 — (1) Beseri tibbi iiriiniin dis ambalajinda veya dig ambalaji bulunmamast halinde i¢ ambalajinda:

a) Beseri tibbi {riiniin ismi, yitiligi, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara veya eriskinlere
yo6nelik oldugu bilgisini iceren Kurumca kabul edilen ruhsata veya izne esas ismi yazilir. Beseri tibbi iiriiniin ii¢ etkin



maddeye kadar madde icermesi durumunda yaygin ismi belirtilir.

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

¢) Farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya doz sayist bakimindan igerikleri belirtilir.

¢) Asikar etkileri oldugu bilinen ve bu Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzda
yer alan yardimei maddeler liste halinde yer alir. Ancak beseri tibbi iiriin enjektabl, topikal veya goz preparati ise, tim
yardimc1 maddeler belirtilir.

d) Uygulama yontemi ve gerekli ise uygulama yolu belirtilir. Regete dozunu gostermek iizere gerekli bogluk
birakilir.

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

f) "Kesilmis veya agilmis ambalajlar1 satin almaymiz.", "Kullanmadan 6nce kullanma talimatini okuyunuz.",
"Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz." uyarilar yer alir.

g) Beseri tibbi iiriine ait var ise diger 6zel uyarilar belirtilir.

§) Saklama kosullar1 ve ayrica var ise, 6zel saklama kosullar1 belirtilir.

h) Kullanilmayan beseri tibbi iiriinlerin veya beseri tibbi {irlinlere ait atiklarin imhasina dair 6zel uyarilar ile
gerektigi takdirde uygun toplama sistemi belirtilir.

1) 24/8/2011 tarihli ve 28035 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi
geregince ambalajlarin lizerinde geri kazanilabilir ambalaj sembolii ile ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme
cinsine ait numara bulundurulur. Beseri tibbi iiriinlerin 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, lisansér firmanin ismi ve/veya amblemi veya logosu bulunabilir.

) Uretim, imal yerinin ismi ve adresi bulunur.

k) Ruhsat veya izin tarihi ve numarasi yer alir.

1) Parti numarasi bulunur. Dig ambalajda parti numarasi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar iginde yer
almigsa ikinci kez dig ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir.

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

n) Beseri tibbi iiriinlerin takip edilebilirligini saglamak i¢in karekod ve yaninda karekodun igerigine dair gozle
okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsat veya izin sahipleri, imal ya da ithal ruhsatli veya izinli beseri tibbi iriinlerin dis
ambalajlari lizerine, karekod ve igerigine ait gézle okunabilir bilgileri okunakli ve bu Yoénetmeligin 20 nci maddesinin
birinci fikrasinda belirtilen kilavuzlarda belirlenen standartlar dahilinde uygularlar. Karekod, hastane ambalajli olanlar
da dahil olmak iizere, regeteye tabi ya da regeteye tabi olmayan beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi amagli gidalarin
ambalajlar1 lizerinde bulunur. Biiyiik hacimli parenteraller, radyofarmasétikler ile kisiye 6zel iiretilmis beseri tibbi
tirinler dig ambalajdaki karekod uygulamasinin kapsami digindadir.

0) Barkodu bulunabilir.

0) Fiyat bilgisi bulunabilir.

p) Regeteye tabi olduguna veya regeteye tabi olmadigina dair ibareye yer verilir.

r) Olgekle kullanilan ve 6lgii kabr ihtiva edenler igin “Olgii kab1 bulunur.” ifadesi yer alir. Olgii kab1 hacminin
6lgekten farkli olmasi durumunda 6lgek hacmi ve 6l¢ii kabt hacmi ayri ayri belirtilir.

(2) Tiirkge dis ambalaj hazirlanamamast durumunda dig ambalaj iizerine bu maddenin birinci fikrasinda
belirtilen bilgileri igeren Tiirkge etiket yapistirlir.

(3) Yiiksek riskli beseri tibbi {irlinlerin dig ambalajlaria bu iiriinlerin yiiksek riskli oldugunu belirtir isaretleme
yapilabilir.

ic ambalaj

MADDE 6 — (1) i¢c ambalajlar; bu maddenin ikinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentleri ile bu Y énetmeligin 5 inci
maddesinin birinci fikrasmm (f), (n), (o) ve (p) bentlerinde belirtilen hususlarin haricinde, Yo6netmeligin 5 inci
maddesinin birinci fikrasinda belirlenen 6zellik ve bilgileri tasimak zorundadir.

(2) Bu maddenin birinci fikrast hitkmiine uygun olmak sartiyla 6zellikle;

a) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu maddelerinde ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen hususlari igeren dis
ambalaj1 olan blister seklindeki i¢ ambalajlarda asgari olarak;

1) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde beseri tibbi {iriiniin
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 yoniinden belirlenen
ozellik ve bilgilerin yer alamayacag: kadar kiiciik i¢ ambalajlarda asgari olarak;

1) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde beseri tibbi {iriiniin
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 numaras,

5) Agurlik, hacim veya birim olarak igerigi,

yer alir.

¢) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu maddelerinin birinci fikralarinda ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen
ozellik ve bilgilerin yer alamayacag kadar kiigiik i¢ ambalajlarda miimkiinse, ruhsat veya izin sahibinin ismi veya
amblemi veya logosu bulunur.

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

(4) Tiirkge i¢ ambalaj hazirlanamamasi durumu, ancak bu Yonetmeligin 5 inci maddesine uygun dig ambalaji
olmast halinde kabul edilir.

(5) I¢ ambalajlarda son kullanma tarihi karekod yanindaki gézle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu
sekilde yer alir.

(6) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu maddelerinde ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen hususlari igeren dig
ambalaji olan blister i¢ ambalajlar, icerigindeki her bir dozaj birimine denk gelecek ve beseri tibbi triiniin ismi, son
kullanma tarihi ve parti numaras: bulunacak sekilde iiretilebilir.

(7) Yiiksek riskli beseri tibbi {iriinlerin i¢ ambalajlarina bu {iriinlerin yiiksek riskli oldugunu belirtir isaretleme
yapilabilir.

Seffaf dis ambalajlar

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

Kullanma talimati

MADDE 8 — (1) Kullanma talimatinin, beseri tibbi iirline ait kisa {irlin bilgisine uygun olarak ve kullanicinin
kolay anlayabilecegi ve asagidaki bilgileri igerecek sekilde ve bu Yo6netmeligin 20 nci maddesinde belirtilen kilavuzlar
dogrultusunda hazirlanmasi gerekir:

a) Beseri tibbi iiriiniin tanimlanmasi igin;

1) Beseri tibbi {irliniin ismi, yitiligi, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara veya eriskinlere
yonelik oldugu bilgisini igeren Kurumca kabul edilen ruhsata veya izne esas ismi yazilir.

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

3) Beseri tibbi iiriiniin farmasétik sekli ve agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak icerigi belirtilir.

4) Hasta icin kolaylikla anlasilir ifadelerle farmakoterapétik grup veya etkinlik tiirii belirtilir.

b) Terapotik endikasyonlar, tedavide kullanildig: yerler belirtilir.

¢) Beseri tibbi iirtinii kullanmadan 6nce gerekli olan asagidaki bilgiler;

1) Kullanilmamasi gereken durumlar,

2) Kullanima iligkin agiklamalar,

3) Diger beseri tibbi iirlinlerle veya beseri tibbi iiriiniin etkisine tesir edebilecek alkol, tiitiin, 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 {irliniin arag ve makine kullanimi iizerindeki etkileri,

6) Beseri tibbi {irliniin giivenli ve etkili kullanimi agisindan 6nemi olan yardimer maddeler hakkinda 6zel
uyarilar,

yer alir.

¢) Beseri tibbi iiriiniin dogru kullanim i¢in asagidaki genel ve gerekli bilgiler;

1) Dozu,

2) Uygulama yontemi ve gerekli ise uygulama yolu,

3) Beseri tibbi {iriiniin, gerekliyse kullanilabilecegi veya kullanilmasi gereken uygun zamani belirten uygulama
siklig1,

yer alir.



d) Beseri t1bbi iiriiniin yapisina bagli olarak;

1) Siurl olmast gerektiginde tedavinin siiresi,

2) Doz asimu1 durumunda goriilebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil miidahaleler,

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

4) Gerekliyse, beseri tibbi iriintin kullanimi kesildiginde yol agabilecegi risk hususunda bilgi,

bulunur.

e) Beseri tibbi {irliniin normal kullaniminda ortaya g¢ikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiginde bdyle bir
durumda alinacak olan tedbirlere ve kullanma talimatinda yer alan ve yer almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle
karsilastiginda doktoruna veya eczacisina bagvurmasi gerektigi bilgisine yer verilir.

f) Son kullanma tarihinin ambalaj bilgileri iizerinde yer aldigin1 vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamasi ile ilgili uyart,

2) Saklama kosullari,

3) Gerektigi takdirde beseri tibbi iirlinde gézle goriilebilir 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.

&) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Giivenligi Hakkinda Y6netmelikte
bulunan ambalaj bilgileri hakkindaki gerekliliklere yer verilir.

(2) Kullanma talimatinin kolaylikla okunabilir ve agik¢a anlasilir olmasi gerekir.

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

(4) Kullanma talimati gerekli hallerde gorme engelliler ve kismi gorebilenler ig¢in uygun bigimde
hazirlanabilir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 9 - (1) Dis ambalaj ve kullanma talimati, dzendirici olmamak ve tanitim mahiyeti tagimamak
kaydiyla, bu Yonetmeligin 5 inci ve 8 inci maddelerinin birinci fikralarinda belirtilen bilgileri agiklayan semboller ve
resimli diyagramlar ile kullanicilar igin yararli olan ve beseri tibbi iiriiniin kisa iiriin bilgisi ile uyumlu diger bilgileri
igerebilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda s6zii edilen semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere dair ayrintili
hususlar, bu Yoénetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzda diizenlenir.

Tamtim numunelerindeki bilgiler

MADDE 10 — (1) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore tanitim i¢in kullanilacak {irlinlerin de bu Yonetmelik ile
belirlenen sartlara uygun olmasi zorunludur. Ancak uriinlerden hangilerinin tanitim
numunelerindeki karekoduygulamasi disinda  birakilacag Kurum tarafindan belirlenir. Tanitim
numunelerindeki karekod, beseri tibbi {iriiniin satilamaz nitelikte oldugunu belirtir.

(2) Tanmitim numunelerinin dis ambalajlar1 {izerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ifadeleri, en genis
yiizeyde ve dikkat ¢ekici nitelikte yer alir. Basilmast miimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

Coziiciiler

MADDE 11 - (1) Coziicii olarak tek bagina veya bir beseri tibbi iriinle birlikte kullanima sunulan iriinler de
bu Yo6netmelik hiikiimlerine uymak zorundadir. Herhangi bir beseri tibbi {iriin ile ayn1 ambalajda sunulan ¢oziiciiler
icin beseri tibbi {iriiniin dis ambalaj1 ve kullanma talimatinda, ¢6ziiciiniin ismi ve/veya formiilii ve net icerigi belirtilir.

Kullanim siiresi kisith iiriinler

MADDE 12 - (1) Rekonstitiiye edildikten, seyreltildikten veya agildiktan sonra kullanim siiresi kisitli olan
beseri tibbi iiriinler i¢in kullanim siiresi ve saklama sartlart ambalaj lizerinde ve kullanma talimatinda ayrica belirtilir.

Ambalajlara dair diger sartlar

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

(2) Beseri tibbi iiriiniin piyasaya arz edilmesi i¢in ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina ait bilgilerin Tiirkge
olmast zorunludur. Ancak gerekli hallerde ve istenilen durumlarda bu Yoénetmeligin 5 inci, 8 inci ve 9 uncu
maddelerinin birinci fikralarinda belirtilen hususlar Tiirk¢e yaninda, Avrupa Birligi iiye iilkelerinin resmi dillerinden
birisiyle, kullanilan biitiin dillerde ayn1 hususlarin yer almasi kosuluyla ve Kurum onayi ile kullanilabilir.

(3) Bu Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu maddelerinin birinci fikralar1 ile 6 nc1 maddenin birinci ve ikinci
fikralarinda belirtilen bilgiler kolaylikla okunabilir, agikca anlasilir ve silinemez olmak zorundadir.

(4) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen beseri tibbi iirlinlerin ismi dig
ambalajda ayn1 zamanda kabartma yaz1, Braille formatinda sunulur.

(5) Ruhsatli veya izinli iiriinlerin, bu maddenin dérdiincii fikrasinda belirtilen nedenle yenilenmesi gereken dis



ambalajlar1 hakkinda, baska bir degisiklik yapilmadig: taahhiidii ile ruhsat veya izin sahipleri tarafindan yapilan
basvurular igin herhangi bir onay gerekmemektedir.

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

Basvuru

MADDE 14 — (1) Ruhsat veya izin bagvurusunda dis ve i¢ ambalajin, beseri tibbi {irliniin piyasaya verilecek
sekilde hazirlanmus ikiser 6rnegi veya taslagi ile kullanma talimati taslagi basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulur.

(2) Kurum, ruhsatlandirma siirecindeki beseri tibbi {irliniin ambalaj bilgileri, kullanma talimati, bu
Yonetmelikte yer alan veya kisa iirlin bilgilerindeki bilgiler birbirleri ile uyumlu olmadig: takdirde basvuru sahibinden
eksik bilgi belgelerin tamamlanmasini ister. Bagvuru sahibi tarafindan bir yil igerisinde bu eksiklikler giderilmedigi ya
da bu siire icerisinde herhangi bir islem yapilmadig: takdirde, dosya islemden kaldirilarak iade edilir.

(3) Ambalaj bilgileri veya kullanma talimatinda yapilmas: diisiiniilen ve kisa iiriin bilgisi kapsaminda olmadig:
halde bu Yonetmelik kapsaminda yer alan degisiklikler Kuruma sunulur. Kurum basvuru tarihinden itibaren doksan
giin igerisinde cevap vermez ise, basvuru sahibi degisikligi uygulamaya koyabilir. Uygulamaya konulan
degisikliklerin Kurum tarafindan bu Yo6netmelige aykiri oldugunun tespit edilmesi halinde diizeltilmesi igin basvuru
sahibine bildirilir. Kurumun, ambalaj bilgileri veya kullanma talimatinda yapilacak bir degisiklige cevap vermemesi,
iireticinin veya gerektiginde ruhsat veya izin sahibinin hukuki sorumluluklarini ortadan kaldirmaz.

(4) Beseri tibbi iirlinlerin dis ambalajlarinin daha 6nce Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmig
beseri tibbi {iriinlerin dig ambalajlari ile karisma riskini engelleyecek sekilde tasarlandigi ruhsat veya izin veya bagvuru
sahibi tarafindan taahhiit edilir.

UCUNCU BOLUM
Beseri Tibbi Uriinlerin Takibi

Ilag takip sistemi

MADDE 15 — (1) ilag Takip Sistemi temel olarak; Global Lokasyon Numaras: ile tanimlanan paydaslarin,
tanimlandiklari tlirlere gére yapmakla yiikiimlii olduklar: bildirimlerin merkezi veri sisteminde kayit altina alinarak
takip edilmesi esasina gore isler. Beseri tibbi iiriinlerin karekodlar1, ruhsat veya izin sahibi tarafindan ilag Takip
Sistemine bildirilir. Ilag Takip Sistemi bildirilen karekodun tekilligini, standartlarmni ve igerigini kontrol ederek uygun
olanlar1 veri tabanina kaydeder, uygun olmayanlar1 reddeder.

(2) Paydaslar;

a) Ruhsat veya izin sahipleri; iiriinlerinin her birimini iiretim bildirimi veya ithalat bildirimi ile ilag Takip
Sistemine kaydetmek ile yiikiimlii ve yetkilidirler. Ayrica iiriin alig, 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 riinlerin deaktivasyon islemlerini,

b) Ecza depolar1 ve ihracata yetkili firmalar; iiriin alig, satig, 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
tirinlerin deaktivasyon islemlerini,

¢) Serbest eczaneler; iriin alis, satig, iade, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi dolma, ¢alinma,
bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis beseri tibbi tirlinlerin deaktivasyon islemlerini,

¢) Sarf merkezleri; iiriin alig, iade, sarf, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miad1 dolma, ¢alinma,
bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis beseri tibbi tirlinlerin deaktivasyon islemlerini,

d) Ilag bedellerini karsilayan kamu ve 6zel geri 6deme kuruluslari; 6demesini yaptiklar beseri tibbi iiriinleri
satig sorgulama bildirimi ile,

flag Takip Sistemine bildirmek zorundadirlar.

(3) Paydaslar, karekodu veri tabaninda kayith iriin tizerinde gergeklestirdikleri tiim hareketleri ve hareket
iptallerini flag Takip Sistemine bildirmekle yiikiimliidiirler. flag Takip Sistemi, standartlar1 ve icerigi uygun olan
bildirimleri onaylar, uygun olmayanlari reddeder.

(4) Paydaslar, flag Takip Sistemine yapmis olduklar1 bildirimleri dogrulayacak iiretim veya ithalat evraklari,
fatura, irsaliye, recete gibi evraklarin aslini veya okunakli suretini Kurum tarafindan talep edildiginde ibraz etmek
tizere bes y1l siireyle fiziki ya da elektronik ortamda saklamakla yiikiimliidiirler.

(5) Ecza depolari, dig ambalajdaki karekod uygulamasinin =~ kapsami  disinda  olan  biiyiik
hacimli parenteraller, radyofarmasdtikler ile kisiye 6zel tiretilmis beseri tibbi {iriinleri i¢in bir iiriniin sahte oldugunu
tanimladiklarinda veya siiphe duyduklarinda, s6z konusu durumu Kuruma ve miimkiin oldugu durumlarda ruhsat
sahibine hemen haber vermek zorundadir. Ayrica, flag Takip Sistemi kapsaminda bildirime tabi beseri tibbi iiriinler
i¢in beseri tibbi iiriiniin Tlag Takip Sisteminde kaydinin olmadiginin tespit edildigi durumda, s6z konusu durumu
Kuruma ve miimkiin oldugu durumlarda ruhsat sahibine hemen haber vermek zorundadir.

Kayit ve giivenlik

MADDE 16 - (1) Beseri tibbi iriinlerin hareket kayitlari karekod, paydas hareket kayitlari
Global Lokasyon Numarast tizerinden yapilir. Kayitlar Saglik Bakanligi Veri Merkezinde saklanir.



(2) Karekod Kiiresel Ticari Uriin Numaras1, parti numarasi, sira numarasi ve son kullanma tarihinden olusur.
Kiiresel Ticari Uriin Numarasi ve sira numarasi iiriinii benzersiz yapar. Ilag Takip Sistemi, aym Kiiresel Ticari Uriin
Numaras1 ve sira numarasina sahip iiriiniin sisteme kaydedilmesine izin vermez.

Dagitim

MADDE 17 — (1) Her beseri tibbi iiriiniin dagitiminda bu Yo6netmelik hiikiimlerine uymak zorunludur. Ancak,
resmi saglik kurum ve kuruluslari tarafindan yapilacak satin almalarda “ihale malidir, satilamaz” gibi ek baz1 bilgiler,
bu Yonetmelige aykir: olmamak sartiyla ambalaj bilgilerinde kullanilabilir.

(2) Ruhsat veya izin sahipleri; birden fazla beseri tibbi iiriinii sevk ederken, bu iiriinlerin giivenilirligini
saglamak iizere, tasima ambalajlar1 kullanir. Tagima ambalajlari paket, koli, kutu veya bag olarak ve i¢ i¢ce konulacak
sekilde olabilir. Tagima ambalajlarinin igerdigi miktarlar satis esnasinda agilmadan son noktaya kadar tasiyacak makul
seviyelerde belirlenir.

(3) Tasima ambalajlarinin istiinde, tasima ambalajin1 tanimlayan bilgileri iceren bir tanmimlayici veya tasima
ambalajinin igindeki beseri tibbi iiriinlerin karekod bilgilerinin tiimiinii igeren bir tanimlayict mutlaka bulunur. Tagima
ambalaji izerine konulacak tanimlayicilar bu Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzlarda
belirlenen sekilde uygulanir. Paydaslar bu tanimlayicilar aralarinda transfer etmek amaci ile Paket Transfer Sistemini
kullanabilirler.

(4) Beseri tibbi iirlin ambalajlarinin 6zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan durumlarda birden fazla
miktar birlikte satilabilen beseri tibbi {iriinlerin tasima ambalajlar1 bir {iriin gibi karekodlanir.

(5) Biiyiik hacimli parenteraller, radyofarmasétikler ile kisiye o6zel {iretilmis beseri tibbi diriinler igin
uygulanacak takip sistemi kurallari, bu Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzlarda
belirlenen sekilde uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Radyofarmasétikler

Radyofarmasétiklerin ambalaj bilgileri

MADDE 18 — (1) Radyoniiklid igeren beseri tibbi {iriinlerin i¢ ambalaj kabina ve dis ambalajina Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumu ilgili mevzuatina ve uluslararasi diger mevzuata uygun olarak etiket yapistirilir. Buna ek olarak,
etiketin, bu maddenin ikinci ve {iglincii fikralarinda belirtilen kosullara uygun olmasi gerekir.

(2) Koruyucu zirh iizerindeki etiket, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (n) ve (p) bentlerinin
hiikiimleri haricinde 5 inci maddeye uygun olmak zorundadir. Buna ek olarak, etiketin, flakondakitiim kodlamalar:
tam olarak agiklamasi gerekir. Etiket tizerinde radyoaktivite isareti, belirlenen siire ve tarih i¢in doz veya flakon bagina
radyoaktivite miktar1 ve kapsiil sayilar1 veya sivilar i¢in kutudaki mililitre miktar1 belirtilir.

(3) Flakon tizerindeki etikette;

a) Radyoniiklidin ismi veya kimyasal sembolii de dahil olmak {izere beseri tibbi {iriiniin ismi veya kodu,

b) Parti numarasi ve son kullanma tarihi,

¢) Uluslararasi radyoaktivite semboli,

¢) Uretim, imal yeri ismi ve adresi,

d) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtildigi sekilde radyoaktivite miktart,

bulunur.
Radyofarmasétiklerin kullanma talimati
MADDE 19 — (1) Radyofarmasétiklerin, radyoniiklid jeneratorlerin, radyoniiklid kitlerin

veya radyoniiklid prekiirsorlerin ambalajinda ayrintili kullanma talimati bulunmasi zorunludur.

(2) Kullanma talimati, bu Yo6netmeligin 8 inci maddesine uygun sekilde hazirlanir. Ek olarak, kullanma
talimati, beseri tibbi iirliniin hazirlanmas: ve uygulanmasi sirasinda uygulayici ve hasta tarafindan alinmasi gereken
6zel tedbirleri, kullanilmayan kisimlarin veya ambalajlarin usuliine uygun sekilde ortadan kaldirilmasina ydnelik
uyarilari igerir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuz

MADDE 20 - (1) Kurum gerekli oldugu durumlarda ve 6zellikle;

a) Bazi beseri tibbi iirlin kategorileri i¢in uyarilar olusturulmasinda,

b) Regeteye tabi olmayan beseri tibbi iriinlerde kullaniciya ait 6zel bilgiler diizenlenmesinde,

¢) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimatindaki bilgilerin okunabilirliginin saglanmasinda,

¢) Tlag Takip Sistemi uygulama sekillerinde,

d) Beseri tibbi iiriiniin ambalaj bilgilerinde yer almasi gereken yardimci maddelerin listesi ve belirtilme
sekillerinde,

uyulacak genel ilkeleri kilavuz halinde yayimlar.

(2) Kurum bu Yonetmelikte sayilmayan hallerde ve gerekli gordiigii durumlarda Yonetmeligin uygulanmasina
yonelik ek kilavuz veya tebligler yayimlar.



Kupiir ve barkod

MADDE 21 — (1) 1/1/2010 tarihinden itibaren iiretilen tiim {iriinlere ruhsat veya izin sahipleri tarafindan
konulan karekod, beseri tibbi irin ambalajlarinda  hem izleme hem de geri Odeme amaciyla
kullanildigindan, karekod ifadesi bu Yonetmelige atif yapan diger mevzuatta yer alan ‘kupiir’ ya da ‘kupiir ve barkod’
ifadelerini de karsilar.

Cezai miieyyideler ve tedbirler

MADDE 22 — (1) Bu Yé&netmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda, 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu, 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili
Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri uygulanir.

(2) Ayrica, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiriligin tespiti halinde, 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeliginde ongoriilen tedbirler ve miieyyideler
uygulanir.

Atiflar

MADDE 23 — (1) 25 inci madde ile yiiriirlikten kaldirilan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yonetmeligine yapilan 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 iiriinler hakkindaki ve
8/6/2011 tarihli ve 2011/62/AB say1l1 sahte beseri tibbi {irlinlerin yasal tedarik zincirine girmesini énleme hakkindaki
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum g¢ergevesinde
hazirlanmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 25 — (1) 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi yiiriirlikten kaldirtlmigtir.

Gegis hiikkmii

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden énce ruhsat veya izin miiracaat: yapilmis
veya ruhsatlandirilmis veya izin verilmis mevcut beseri tibbi iriinlerin ambalajlari ve kullanma talimatlart en
ge¢ 30/9/2017 tarihine kadar bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygun sekilde Kuruma sunulur.

(2) 31/12/2017 tarihinden 6nce iiretilmis beseri tibbi {iriinler raf omrii bitinceye kadar piyasada mevcut
ambalajlari ile bulunabilir.

(3) 30/12/2017 tarihinden sonra iiretilen beseri tibbi iiriinlerin ambalaj bilgileri ve kullanma talimatlarinin bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmasi zorunludur.

(4) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (n) bendi ile karekod kapsamina alinmis ve geri
6demeye tabi olmayan 6zel tibbi amagli gidalar igin karekod uygulamasina gegis tarihi en geg 31/12/2018dir.

(5) Biiyiik hacimli parenteraller, radyofarmasétikler ile kisiye Ozel iiretilmis beseri tibbi {irlinler igin bu
Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzlarin kapsamindaki karekod uygulamasina gegis
tarihi en geg 31/12/2018°dir.

Kabartma yazi uygulamasi

GECiCi MADDE 2 —(1) 13 iincii maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen yiikiimliiliikler en
gec 31/12/2018’¢ kadar yerine getirilir.

Yiiriirlik

MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 27 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.



