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Yonetmelik

Saglik Bakanligindan:

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; ruhsatli/izinli beseri tibbi iiriinleri kullanacak kisilerin sagligi ve
giivenligi acisindan, beseri tibbi iiriinlerin taninmasini ve dogru kullanilmasini saglamak icin etiket ve ambalajinda
bulunmasi gereken bilgiler ve kullanma talimati hakkinda usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, beseri tibbi tiriinlerin etiket ve ambalajlar1 ile kullanma talimatinda bulunmasi
gereken asgari bilgiler ve sartlar ile bu iiriinler i¢in ruhsat/izin bagvurusunda bulunan ve/veya ruhsat/izin verilmis olan
gercek veya tiizel kisileri kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’na,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendine
ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin 43 iincii maddesine dayanilarak;

Avrupa Birligi’nin beseri tibbi iiriinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 2001/83/EC sayili
beseri tibbi iirlinler hakkindaki direktifine paralel olarak hazirlanmigtir.

Tammlar
Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecen;
Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastaligi tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin
madde veya maddeler kombinasyonunu,

Uluslararas1 olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name/INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saglik Orgiitiince kabul edilen veya Onerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saglik Orgiitii
kurallar1 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 iriiniin ismi: Uriiniin INN veya yaygin ismi ile karismasin1 engelleyecek, iiriiniin iireticisinin ismi
veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel bir ismi veyahut icat edilmis olan ve Bakanlik¢a kabul edilen
ruhsatlandirmaya/izne esas ismini,

Beseri tibbi iiriiniin birim miktar1: Farmasotik sekle bagli olarak, {iriiniin birim doz, birim hacim veya birim
agirhiginda igerdigi etkin madde/maddelerin kantitatif miktarlari,

Farmasotik sekil: Uriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim seklini,

Dis ambalaj: ic ambalajin icine konuldugu ambalaji,

I¢ ambalaj: Uriiniin kondugu kap veya iiriinle dogrudan temasta bulunan ambalaj formunu,
Etiketleme: I¢ veya dis ambalaj iizerindeki bilgileri,

Kullanma talimati: Uriin ile birlikte sunulan, kullanici icin hazirlanmis yazih bilgileri,

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

Etkin Madde: Beseri tibbi iiriinlerde kullanilan farmakolojik aktif maddeleri,

Yardimc1 madde: Bir iiriiniin terkibinde yer alan, etkin madde ve maddeler disinda kalan maddeleri,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Dis Ambalaj, i¢ Ambalaj ve Kullanma Talimat1
Dis Ambalaj
Madde 5 — Uriiniin dis ambalajinda veya dis ambalaji bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda:

a) Beseri tibbi iriiniin adi, birim dozu, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara veya eriskinlere
yonelik oldugu belirtilir. Uriiniin ii¢ etkin maddeye kadar madde icermesi durumunda INN veya bunun yoklugunda
yaygin ismi kullanilir.

b) INN veya yaygin isimleri ile belirtilmis etkin maddelerin tiimiiniin birim miktarlar1 veya uygulama yolu ve
farmasotik sekline gore agirlik veya hacim miktarlart verilir.

¢) Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adeti gibi birim miktar sayisal olarak; net muhteva sayilamayan
farmasotik sekil icindeki etkin maddeler ise, hacim veya agirlik veya doz sayisi olarak; boyar maddeler, koruyucular,
antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi yardime1 maddeler de isim olarak belirtilir:

1) Aerosollerde net miktar agirlik cinsinden verilir; 0l¢iilii aerosoller icin doz sayist ve beher piiskiirtme dozu
yazilir.

2) Biiyiik hacimli parenteral ¢ozeltilerdeki madde miktari, milimol cinsinden de verilir.
3) Miimkiin olan durumlarda uluslararas: iinite (IU) karsilig1 olan miligram veya gram degerleri de yazilir.

4) Damla ile agizdan alinan iiriinler i¢in, mililitredeki damla sayis1 verilir.



5) Merhem, krem gibi yar1 kat1 farmasotik sekiller i¢in net muhteva gram cinsinden verilir.

6) Olgekle kullanilan ve 6lcek ihtiva eden ambalajlarda formiil, beher 6lcek olarak verilerek ve lcek basina
diisen iirtin miktart agirlik veya hacim olarak belirtilir.

7) Ampul, flakon ve tek dozluk enjektor seklindeki tirtiniin formiilii, mililitredeki veya tiim ambalajdaki miktar
olarak verilir. Toz veya konsantre halde olup, bir ¢6ziiciide ¢oziildiikten sonra kullanilan enjeksiyonluk iiriinlerde de
ayni1 kural gecerlidir.

d) Asikar etkileri oldugu bilinen ve bu Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen
kilavuzda yer alan yardimci maddeler liste olarak belirtilir. Ancak iriin enjekte edilebilir veya lokal uygulanabilir veya
g0z preparat1 bir {iriin ise tiim yardime1 maddeler belirtilir.

e) Kullanma yontemi ve eger gerekli ise uygulama yolu belirtilir. Regete dozunu gostermek lizere gerekli
bosluk brrakilir.

) "Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz" 6zel uyarisina yer verilir.
g) Var ise, lirtine ait diger 6zel uyarilar belirtilir.
h) Uriiniin saklama kosullar1 ve ayrica var ise, 6zel saklama kosullar1 belirtilir.

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

i) 30/7/2004 tarihli ve 25538 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmeligi geregince ambalajlarin iizerinde geri kazanilabilir ambalaj sembolil ile ambalajin cinsine ait numara ve
kisaltma bulundurulur.

) Uriiniin ruhsat/izin sahibinin ad1 ve adresi ile var ise ruhsat/izin sahibinin kendisini temsile yetkili kildig1
temsilcisinin ismi bulunur.

k) Imalatcinin adi ve adresi bulunur.

1) Uriiniin ruhsat/izin numarasi yer alir.

m) Imalat seri numarasi bulunur.

n) Son kullanma tarihi ay ve yil olarak agik bir sekilde yer alir.

0) Kendi kendine tedavi amaci ile kullanilan bir iiriin olmas1 durumunda kullaniciya yonelik gerekli talimatlar
bulunur.

0) "Fiyat kupiirii bulunmayan ambalajlar1 satin almayiniz"; "Kullanmadan 6nce kullanma talimatin1 okuyunuz";
"Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz" uyarilarn ile Bakanlik¢a belirlenen diger uyarilar yer
alir.

p) Uriiniin regeteye tabi olduguna veya receteye tabi olmadigina dair ibareye yer verilir.
r) Bakanlikca belirlenen 6zellikte {iriin fiyat kuptirii bulunur.

s) Fiyat kupiiriiniin yakininda ve ayn1 diizlem iizerinde olacak sekilde iiriin barkodu bulunur. Fiyat kupiirii ve
barkod kesildiginde imalat seri numarasit ve son kullanma tarihi ambalaj iizerinde kalacak sekilde ve ambalaj
biitiinliigiine en az zarar verecek sekilde dizayn yapilir.



ic Ambalaj

Madde 6 — I¢ ambalajlar; bu maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bendleri ile bu Yonetmeligin 5 inci
maddesinin birinci fikrasinin (o), (6), (p), (r) ve (s) bendlerinde belirtilen hususlarin haricinde, Yonetmeligin 5 inci
maddesinde belirlenen 6zellik ve bilgileri tasimak zorundadir.

Bu maddenin birinci fikrast hitkkmiine uygun olmak sartiyla 6zellikle;

a) Blister seklindeki i¢ ambalajlarda;

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

3) Ay ve yil olarak agik bir sekilde yazilmig son kullanma tarihinin,

4) Imalat seri numarasinin,

bulunmasi gerekir.

b) Yonetmeligin 5 inci maddesinde etiketleme yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacag1 kadar
kiigiik i¢c ambalajlarda;

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

2) Uriiniin ad1, gerektiginde dozu ve uygulama yolu,

3) Ay ve yil olarak acik bir sekilde yazilmig son kullanma tarihi,
4) Imalat seri numarast,

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

6) Uygulama yontemi,

yer alir.

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

Ici Goriiniir Saydam D1y Ambalajlar

Madde 7 — I¢i goriiniir sekilde saydam olan dis ambalajlarda etiketleme yapilmayabilir. Ancak bu durumda,
dis ambalajda bulunmasi gerekli bilgilerin tamaminin i¢ ambalajda bulunmasi gerekir.

Kullanma Talimati

Madde 8 — Kullanma talimati, iiriine ait KUB’ne uygun olarak ve kullanicinin kolay anlayabilecegi
sekilde hazirlanmali ve sirasiyla:

a) Uriiniin tanimlanmasi i¢in;



1) Tibbi iiriiniin ad1, birim dozu, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik
oldugu; triin yalmizca bir etkin madde igeriyorsa ve icat edilmis bir isim tasiyorsa yaygm ismi ile birlikte
kullanilmalidir.

2) INN veya yaygin isimleri ile belirtilmis etkin maddelerin tiimiiniin birim miktarlar1 veya uygulama yolu ve
farmasotik sekline gore agirlik veya hacim miktarlart verilir.

3) Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adeti gibi birim miktar sayisal olarak; net muhteva sayilamayan
farmasotik sekil i¢indeki etkin maddeler ise, hacim veya agirlik veya doz sayisi olarak belirtilir.

4) Tedavi grubu veya hastanin kolayca anlayabilecegi terimlerle etkinliginin tipi verilir.
5) Uriiniin ruhsat sahibi ve imalatgisiin adi ve adresine yer verilir.

b) Tedavide kullanildig1 yerler (terapotik endikasyonlar) belirtilir.

¢) Uriinii kullanmadan 6nceki gerekli bilgiler olarak;

1) Kullanilmamasi gereken durumlar,

2) Kullanima iliskin a¢iklamalar,

3) Diger beseri tibbi iiriinlerle veya beseri tibbi iiriiniin etkisine tesir edebilecek diger etkilesim sekilleriyle
(ornek: alkol, tiitlin, yiyecekler) etkilesmeleri,

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

5) Sayet mevcut ise, ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki iiriin etkileri,

6) Uriiniin giivenli ve etkili kullanmimi agisindan 6nemi olan yardimci maddeler hakkinda 6zel uyarilar,
yer alir.

d) Uriiniin dogru kullanim icin genel ve gerekli bilgiler olarak;

1) Kullanim miktar1 (Dozaj),

2) Kullanma yontemi ve eger gerekliyse uygulama yolu,

3) Uriiniin, gerektiginde kullanilacag: veya kullanilmasi gereken uygun zamam da belirtmek suretiyle kullanma
sikligi,

e) Uriiniin yapisina bagl olarak;

1) Eger gerekli ise tedavinin kesilmesi gereken zaman, tedavi siiresi,

2) Doz asim1 durumunda goriilebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil miidahaleler,
3) Bir veya birden fazla doz alinmadig taktirde izlenecek yol,

4) Gerektiginde, iiriiniin kullanimi kesildiginde yol agabilecegi risk hususunda bilgi, bulunur.



f) Uriiniin normal kullamminda ortaya gikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiginde bdyle bir durumda
alinacak olan tedbirler; kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle karsilagtiinda doktoruna
veya eczacisina bagvurmasi gerektigi bilgisine yer verilir.

2) Son kullanma tarihinin etiket tizerinde yer aldigin1 vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamasu ile ilgili uyari,

2) Saklama kosullari,

3) Gerektigi taktirde iirtinde gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik durumuna kars1 uyari,

4) Her beseri tibbi iiriin sunumu i¢in yaygin isimlerini kullanarak (etkin maddelerde ve yardimci maddelerdeki)
tam kalitatif terkip ve etkin maddelerdeki kantitatif terkip,

5) Her iiriin sunumu i¢in, farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak igerigi,
6) imalat¢inin adi ve adresi,

yer alir.
h) Kullanma talimatinin en son giincellendigi tarih yer alir.

Bakanlik, {trtiniin terapotik endikasyonlari ile iriine ait bazi bilgilerin, hasta igin ciddi sakincalar
yaratabilecegini goz oniinde bulundurarak, kullanma talimatinda belirtilmemesine karar verebilir.

Etiketleme Sartlar:

Madde 9 — Bu Yonetmeligin 5 inci, 6 nc1 ve 8 inci maddelerinde belirtilen bilgilerin okunabilir, acik¢a
anlagilabilir ve silinemeyecek sekilde yazilmis olmasi sarttir.

Semboller ve Diger Bilgiler

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

Bu maddenin birinci fikrasinda sozii edilen semboller ve bilgilere dair ayrintilh hususlar, Yonetmeligin 19 uncu
maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuzda diizenlenir.

Tamtim Numunelerindeki Bilgiler

Madde 11 — 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore tanitim icin kullanilacak iiriinler;

a) Bu Yonetmelik ile belirlenen sartlara uygun olmak zorundadir. Ancak bu iiriinlerin ambalajlarinda, fiyat
kupiirii ve barkod bulunmaz.

b) Azaltilmis miktarlar igerir. Ancak, teknik nedenlerle azaltilamayan iiriinlerin tanittm numunelerinde bu sart
aranmaz.

¢) Tanmitim numunelerinin dis ambalajlar1 lizerinde " tanitim numunesidir, satilamaz" ifadeleri, bir yiizeyi
tamamen kaplayacak sekilde bulunur. Basilmasit miimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢c ambalajda da yer alir.

Coziiciiler



Madde 12 — Coziicii olarak tek basina veya bir beseri tibbi iiriinle birlikte kullanima sunulan iiriinler de bu
Yonetmelik hiikiimlerine uymak zorundadir. Herhangi bir beseri tibbi iiriin ile ayn1 ambalajda sunulan ¢oziiciiler i¢in
beseri tibbi {iriiniin dig ambalaj1 ve kullanma talimatinda, ¢oziicliniin ad1 ve/veya formiilii ve net muhtevasi belirtilir.

Kullamim Siiresi Kisith Uriinler

Madde 13 — Coziildiikten, seyreltildikten veya acildiktan sonra kullanim siiresi kisitli olan iiriinler igin
kullanim siiresi ve saklama sartlar1 ambalaj iizerinde ayrica belirtilir.

Ambalajlara Dair Diger Sartlar

Madde 14 — Uriiniin i¢ veya dis ambalajinda bu Yonetmeligin 8 inci ve 10 uncu maddelerinde istenen tiim
bilgiler yer almadig: takdirde kullanma talimati olmasi zorunludur. Kullanma talimat1 yaninda gerekiyorsa kullanma
materyali de sunulur.

Dis ve i¢ ambalaj ile kullanma talimatina, steril Uirtinler i¢in "steril" ve apirojen iiriinler icin ise "apirojen" kaydi
konulur.

Karisma riskini ve hatay1 onlemek i¢in isim, farmasotik form ve takdim acisindan benzer olup, birim dozu
farkli olan iiriin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boy farkliliklar: belirgin sekilde saglanir.

Uriiniin piyasaya arz edilmesi igin dis, i¢ ambalaj ve kullanma talimatia ait bilgiler Tiirkge olmalidir. Ancak
gerekli hallerde ve istenilen durumlarda dis ambalaj ve kullanma talimatinda Tiirk¢e yaninda, AB iiye iilkelerinin resmi
dillerinden birisi ile diger iilkelerin resmi dillerinden birisi de kullanilabilir.

Ancak, Tiirkce olarak dis ve i¢ ambalaj hazirlanamadig1 durumlarda, bu Yonetmeligin 8 inci maddesine uygun
olarak hazirlanacak Tiirkce kullanma talimati mutlaka bulunur ve bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen bilgileri
tastyan etiket, dis ambalajin uygun bir yerine ve diismeyecek sekilde yapistirilir.

Basvuru
Madde 15 — Ruhsat/izin basvurusunda;

a) D1s ve i¢c ambalajin, iiriiniin piyasaya verilecek sekilde hazirlanmis ikiser 6rnegi veya taslag: ile kullanma
talimat1 taslagi Bakanliga sunulur.

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

¢) Dis ambalaj, etiket veya kullanma talimatinda yapilmas1 diisiiniilen ve KUB kapsaminda olmadig1 halde bu
Yonetmelik kapsaminda yer alan degisiklikler Bakanliga sunulur. Bakanlik bagvuru tarihinden itibaren (90) doksan giin
icerisinde onay vermez ise, bagvuru sahibi degisikligi uygulamaya koyabilir.

d) Bakanligin, (b) bendine gore ruhsat/izin talebini veya (c) bendine gore dig ambalaj, etiket veya kullanma
talimatinda yapilacak bir degisikligi reddetmemesi, imalat¢inin veya gerektiginde ruhsat/izin sahibinin hukuki
sorumluluklarini ortadan kaldirmaz.

e) Bu Yonetmelige uygun olarak dis ambalaj, etiket ve kullanma talimati olan iiriin basvurular1 reddedilemez.

Ruhsatli/izinli iiriinlerde, dis ambalaj, etiket veya kullanma talimatinda yapilmasi diisiiniilen ve KUB
kapsaminda olmadigi halde bu Yonetmelik kapsaminda yer alan degisiklikler Bakanliga sunulur. Bakanlik basvuru
tarihinden itibaren (60) altmis giin igerisinde onay vermez ise, basvuru sahibi degisikligi uygulamaya koyabilir.

Dagitim



Madde 16 — Her iiriin, dagitimi ne sekilde yapiliyorsa yapilsin (perakende, toptan, ihale gibi) bu Yonetmelik
hiikiimlerine uymak zorundadir. Ancak, resmi saglik kurum ve kuruluglari tarafindan yapilacak satin almalarda ek bazi
bilgiler, bu Yonetmelige aykir1 olmamak sartiyla etiketlemede kullanilabilir.

UCUNCU BOLUM
Radyofarmasotikler
Radyofarmasétikler

Madde 17 — Radyoniiklid iceren beseri tibbi iiriinlerin ambalaji, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu ilgili
mevzuatina ve uluslararasi diger mevzuata uygun olarak etiketlenir.

Koruyucu iizerindeki etiket, bu YoOnetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (f), (1), (o) ve (p)
bendlerinin hiikiimleri haricinde 5 inci maddeye uygun olmak zorundadir. Ayrica, koruyucu iizerinde bulunan bu etiket,
flakondaki tiim kodlamalar1 tam olarak aciklar. Radyoaktivite isareti, doz veya flakon basina radyoaktivite miktari,
spesifik aktivite, kalibrasyon tarihi (saat ve zaman dilimi), kapsiil sayilar1 veya sivilar i¢in kutudaki mililitre miktar1
belirtilir.

Flakon iizerindeki etikette:
a) Radyoniiklidin ismi veya kimyasal sembolii de dahil olmak iizere beseri tibbi iiriiniin ismi veya kodu,
b) Seri tanimu ve son kullanma tarihi,
¢) Uluslararasi radyoaktivite sembolii,
d) Imalatcinin ismi ve adresi,
e) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hususlar,
bulunur.
Radyofarmasétiklerin Kullanma Talimati

Madde 18 — Radyofarmasoétiklerin, radyoniiklid jeneratorlerin, radyoniiklid kitlerin veya radyoniiklid
prekiirsorlerin ambalajinda ayrintili kullanma talimati bulunmasi zorunludur.

Kullanma talimati, bu Yonetmeligin 8 inci maddesine uygun sekilde hazirlanir. Bu brosiir ayn1 zamanda,
irliniin hazirlanmas:1 ve uygulanmasi sirasinda uygulayici ve hasta tarafindan alinmasi gereken 0zel tedbirleri,
kullanilmayan kisimlarin veya ambalajlarin usuliine uygun sekilde ortadan kaldirilmasina yonelik uyarilart icerir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Kilavuz

Madde 19 — Bakanlik, gerekli oldugu durumlarda ve 6zellikle;



a) Baz iiriin kategorileri icin belli 6zel uyarilarin olusturulmast,

b) Uriiniin, kendi kendine tedavi amaci ile kullanilacak ise kullaniciya yonelik 6zel bilgiler,

¢) Ambalaj ve etiket bilgilerinin okunabilirlik ve anlagilabilirlik,

d) Uriiniin tamimlama yontemleri ve giivenilirligi,

e) Uriiniin etiketinde yer almas1 gereken yardimci maddelerin listesi ve bunlarin ne sekilde belirtilecegi,
hususlarindaki genel ilkeleri, kilavuz halinde yayimlar.

Bakanlik, bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde ve gerekli gordiigii durumlarda Yonetmeligin
uygulanmasina yonelik ek kilavuz veya tebligler yayimlar.

Cezai Miieyyideler ve Tedbirler

Madde 20 — Bu Yénetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve fiillerinin niteligine ve mahiyetine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza
Kanunu hiikiimleri uygulanir.

Ayrica, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykirihgin tespiti halinde, 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma YoOnetmeliginde Ongoriilen tedbirler ve miieyyideler
uygulanir.

Yiiriirliikkten Kaldirilan Yonetmelik

Madde 21 — 24/4/1991 tarihli ve 20851 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi yiiriirlitkkten kaldirilmusgtir.

Gecici Madde 1 — Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce ruhsatlandirilmis/izin verilmis mevcut beseri
tibbi driinler ile ruhsat/izin miiracaati yapilmis beseri tibbi iiriinlerin ambalajlart ve kullanma talimatlar1, en geg
31/12/2007 tarihine kadar bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygun hale getirilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki kullanma talimatlarinin degerlendirilmesi amaciyla yapilacak bagvurular
Bakanlikca, bu Yonetmeligin Resmi Gazete’de yayimlandig: tarihten itibaren kabul edilir.

Yiiriirliik
Madde 22 — Bu Yonetmelik 30/12/2005 tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 23 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



