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BIRINCi BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

Madde 1 - Bu Ydnetmeligin amaci, beseri tibbi Griini kullanacak kisilerin sagligi ve gavenligi
acisindan, Urtnin taninmasi ve dogru kullaniimasinin saglanmasi icin beseri tibbi Grinlerin
siniflandiriimasina dair genel kriterleri belirlemektir.

Kapsam
Madde 2 - Bu Yénetmelik, Bakanlik¢a ruhsat/izin verilen veya ruhsat/izin bagvurusu yapilan
beseri tibbi Grlnlerin siniflandinimasinda uyulmasi gereken kurallari kapsar.

Dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi
icrasina Dair Kanun, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
12/6/1933 tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik
Bakanliginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname, 1961 Birlesmis
Milletler Uyusturucu Maddeler TEK Sézlesmesi ve 1971 Birlesmis Milletler Psikotrop Maddeler
Sbézlesmesine dayanilarak;

Avrupa Birligi'nin begeri tibbi Grtnler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 2001/83/EC
sayili beseri tibbi Grtinler hakkindaki direktifine paralel olarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yénetmelikte gecen;

a) Bakanlk: Saghk Bakanhgini,

b) Beseri tibbi Griin/Grin: Hastalgi tedavi etmek ve/veya énlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakl etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Regeteye tabi olan Griinler: Sadece recete ile temin edilebilen beseri tibbi Grlnleri,

d) Receteye tabi olmayan Uriinler: Recetelendiriimesine gerek olmaksizin dogrudan eczanelerden
temin edilebilen beseri tibbi Griinleri,

e) Kisitlanmig receteye tabi Urtnler: Konunun uzmani hekimler tarafindan yazilan receteye tabi
olan ve belirli hastaliklarda kullanilan, ciddi advers etkileri olabilecek Grunleri,

f) Ozel regeteye tabi Urlinler: Ozel olarak belirlenen regeteye yazilan, psikotrop ve narkotik
maddeleri iceren ve bagimhlik yapma ihtimali bulunan Granleri,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
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Siniflandirma



Madde 5 - Beseri tibbi Urlinler Bakanlik¢a ruhsatlandirilirken;
a) Receteye tabi tranler,

b) Receteye tabi olmayan Grinler,

olarak siniflandirilir.

Receteye Tabi Olma Ktriterleri

Madde 6 - Beseri tibbi trlnler, asagidakilerden birisinin mevcudiyeti halinde regeteye tabi olurlar:
a) Dogru kullanilsalar bile, tibbi gdzetim altinda kullanilmadiklarinda dogrudan veya dolayh
sekilde saglik agisindan tehlike olusturmalari,

b) Siklikla ve yaygin olarak yanlis kullaniimalari ve bunun sonucunda insan saghgi icin dogrudan
veya dolayli sekilde tehlike olusturmalari,

c) icerdigi madde veya formiilasyonun hazirlanmasi agisindan aktivitesi ve/veya advers etkilerinin
daha fazla arastirma yapmayi gerektirmesi,

d) Normalde parenteral olarak tatbik edilmeleri.

Receteli Uriinlerde Alt Siniflar

Madde 7 - Regete ile verilen Uriinler Bakanlik tarafindan, asagidaki alt siniflara ayirilr:
a) Yinelenebilir veya yinelenemez regete ile verilen Grinler,

b) Ozel receteye tabi Grlnler,

c) Belirli 6zel alanlarda kullaniimak Gzere kisitlanmis receteye tabi Grinler.

Ozel Receteye Tabi Uriinler

Madde 8 - Bakanlik, 6zel receteye tabi Grinleri alt siniflara ayirir iken;

a) Beseri tibbi Griintn, 1961 ve 1971 tarihli Birlesmis Milletler S6zlesmeleri gibi uluslararasi
s6zlesmeler kapsaminda narkotik veya psikotrop madde olarak siniflandiriimis bir maddeyi,
Bakanlik¢ca belirlenecek sinirlarin Gstindeki miktarlarda icermesi,

b) Beseri tibbi Griinin yanlis kullaniimasinin veya Grindn asiri kullaniminin énemli riskler
tasimasi, bagimlihiga yol agmasi veya yasadisi amagla ciddi bir kétlye kullanim riski tagimasi,
c) Beseri tibbi Grintn 6zgln olmasi veya 6zellikleri itibariyle bu maddenin birinci fikrasinin (b)
bendinde éngérilen gruba ait oldugu distnUlebilecek bir madde icermesi,

hususlarini dikkate alir.

Kisitlanmis Receteye Tabi Uriinler

Madde 9 - Bakanlik, kisitlanmis receteye tabi beseri tibbi Grlnleri alt siniflara ayirir iken;

a) Beseri tibbi 0riinlin, farmasétik 6zellikleri veya yeni olmasi veya kamu saghgi agisindan risk
olusturmasi nedeniyle sadece hastanede uygulanmak Gzere regetelenmesi,

b) Uygulanmasi veya izlenmesi bagka bir yerde yapilmasina ragmen, hastane sartlarinda veya
yeterli teshis imkanlarinin bulundugu saglik kurumlarinda teshisi konulan hastaliklarin tedavisinde
kullaniimasi,

¢) Ayakta tedavi edilen hastalarda kullanilan fakat ciddi advers etkilerinden dolayi bir uzman
hekim tarafindan regete edilmeyi ve tedavi slresince 6zel gbzetimi gerektirmesi,

gibi hususlari dikkate alir.

Degerlendirme

Madde 10 - Bakanlik, ruhsatin/iznin bes yil streyle yenilenmesi slrecinde veya urln ile ilgili yeni
gelismelerin Bakanliga bildiriimesi halinde, bir beseri tibbi Griinin siniflandiriimasini yeniden
inceler ve gerekir ise, bu Yénetmeligin 6, 8 ve 9 uncu maddelerinde sayilan kriterleri nazara
alarak degistirir.

Bakanlik, bu Yénetmeligin 6, 7, 8 ve 9 uncu maddelerine gbre siniflandiriimis beseri tibbi Griinleri,
belirlenmis siniflarindan; maksimum tek dozu, maksimum ginlik dozu, dozu, farmasétik sekli,
uygun ambalajlama sekilleri ve/veya belirlenen diger kullanim alanlarini g6zdnine alarak
cikartabilir.

Kriterler
Madde 11 - Bakanlik, beseri tibbi Grinleri 7 nci maddede belirtilen alt siniflara ayirmazsa,
herhangi bir Griinin sadece regeteye tabi bir ila¢ olarak siniflandiriip siniflandirilamayacagini



belirlemek icin 8 ve 9 uncu maddelerde belirtilen kriterleri dikkate alir ve bu hususlari 13 inci
maddede belirtilen kilavuzda dizenler.

Receteye Tabi Olmayan Uriinler
Madde 12 - Bu Ydénetmeligin 6, 8, 9, 10 ve 11 inci maddelerinde belirtilen kriterleri kargilamayan
ve bu hikimlere gére siniflandirilmayan Grinler, regeteye tabi olmayan beseri tibbi Grinlerdir.

UCUNCU BOLUM

Son Hikiumler

Hikim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Diizenlemeler

Madde 13 - Bakanlik, receteye tabi beseri tibbi Grlnlerin hangi alt grupta siniflandirilacaginin
listesini yayimlar. Bu liste her yil glincellenir.

Bu Ydnetmeligin uygulanmasini géstermek amaciyla Bakanlkga kilavuzlar yayimlanir ve
yayimlanan kilavuzlarin hikimleri, bu Yénetmelik ile birlikte uygulanir.

Yararlik
Madde 14 - Bu Ydnetmelik 30/6/2005 tarihinde yrGrlige girer.

Yiratme
Madde 15 - Bu Yénetmelik hikimlerini Saglik Bakani ydratur.



