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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BESERI TIBBi URUNLER AMBALAJ VE ETiIKETLEME
YONETMELIGINDE DEGISIiKLiK YAPILMASINA

DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve
Etiketleme Yd&netmeliginin 4 iincii maddesine asagidaki tanimlar eklenmistir.

"Imalatg1: Uriinii pazara sunmak {izere serbest birakan gercek veya tiizel kisiyi,"
"Karekod: Datamatrix tipinde 2 boyutlu bir barkodu,"

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

MADDE 2 — Aymi Ydnetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasiin (f), (i), (j), (m), (n), (6), (r) ve (s) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmistir.

"f) Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz." 6zel uyarisina yer verilir.

") 24/6/2007 tarihli ve 26562 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmeligi geregince ambalajlarin lizerinde geri kazanilabilir ambalaj sembolii ile ambalajin cinsine ait numara ve
kisaltma bulundurulur. Bu yonetmelikte Radyofarmasétikler basligr altinda zikredilen iiriinler hari¢ olmak iizere, tibbi ve
tehlikeli atik sinifinda olmayan, i¢, dis ve nakliye ambalaj atiklarinin yonetimi bahsi gecen yonetmelik kapsaminda
yapilir."

"j) Uriiniin ambalajinda ruhsat/izin sahibinin adi ve adresi bulunur. Isteniliyorsa, ruhsat/izin sahibinin kendisini
temsile yetkili kildig: iirlinii pazarlayan firma ismi de bulunur."

"m) Ikincil tammlayic1 bilgileri ve karekodun gozle okunabilir bilgileri icinde parti numarast bulunur.

n) Son kullanma tarihi kutunun 6lgiilerine gore rakamla ya da yazi ile ay olarak ve yalnizca rakamla y1l olarak agik
bir sekilde yer alir."

") "Kesilmis veya acgilmis ambalajlart satin almayiniz"; "Kullanmadan 6nce kullanma talimatini okuyunuz";
"Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz" uyarilar ile Bakanlik¢a belirlenen diger uyarilar yer alir."

"r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak i¢in karekod seklinde adlandirilan ikincil bir tanimlayici ve yaninda
karekodun igerigine dair gozle okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsat/izin sahipleri, tiriinlerinin dis ambalajlart {izerine, bu
yonetmelige bagh olarak cikarilacak barkod uygulama kilavuzunda belirlenen standartlar dahilinde, karekod ve igerigine
ait gozle okunabilir bilgileri, piyasada yaygin sekilde bulunan ve 2 boyutlu barkod okuyabilen okuyucularla okunabilecek
sekilde uygularlar. Karekod; tanitim numuneleri, hastane ambalajl iiriinler, regeteli ya da recetesiz ilaglar ile bedeli geri
O0demeye tabi olan ara iiriinler ve tibbi beslenme {iriinlerinin ambalajlar tizerinde bulunur."

s) Uriin barkodu bulunur."
MADDE 3 — Ayn1 Yonetmeligin 6 nc1 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"MADDE 6 — i¢ ambalajlar; bu maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ile bu Yonetmeligin 5 inci
maddesinin birinci fikrasinin (0), (6), (p) ve (s) bentlerinde belirtilen hususlarin haricinde, Y6netmeligin 5 inci maddesinde



belirlenen 6zellik ve bilgileri tasimak zorundadir.
Bu maddenin birinci fikrast hitkmiine uygun olmak sartiyla 6zellikle;
a) Blister seklindeki i¢ ambalajlarda;
1) Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde tiriin adinin,
2) Ruhsat/izin sahibinin isminin veya ambleminin,

3) I¢ ambalajin 6lciilerine ve dzelligine gore rakamla ya da yazi ile ay olarak ve yalmzca rakamla yil olarak acik
bir sekilde yazilmig son kullanma tarihinin,

4) Parti numarasinin
bulunmasi gerekir.

b) Yonetmeligin 5 inci maddesinde etiketleme yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacagi kadar
kiiglik i¢ ambalajlarda;

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

2) Uriin ads, gerektiginde dozu ve uygulama yolu,

3) Ay ve yil olarak agik bir sekilde yazilmis son kullanma tarihi,

4) Parti numarasi,

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

6) Uygulama yontemi

yer alir.

Dis ambalaji bulunmayan tiriinlerin mevecut ambalajlari, Yonetmeligin 5 inci maddesine uygun olmak zorundadir.
I¢ ambalajlarda parti numaras: bulundurulur."

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 11 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"a) Bu Yonetmelik ile belirlenen sartlara uygun olmak zorundadir. Ancak bu iirlinlerin ambalajlarinda barkod
bulunmaz, sadece karekod ve karekod igerigine ait gézle okunabilir bilgileri agik olarak bulunur."

MADDE 5 — Ayni1 Yonetmeligin 14 iincii maddesinin dordiincii fikrasi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

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

MADDE 6 — Ayn1 Yo6netmeligin 16 nc1 maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

"Ruhsat/izin sahipleri; birden fazla iiriinii sevk ederken, {irlin giivenilirligini saglamak {izere,tasima ambalajlar
kullanmalidirlar. Tasima ambalajlart paket, koli, kutu veya bag olarak ve i¢ ige konulacak sekilde olabilir. Tagima
ambalajlarinin  igerdigi miktarlar satis esnasinda agilmadan son noktaya kadar tasiyacak makul seviyelerde
belirlenmelidir."

"Tasima ambalajlarinin iistiinde, tasima ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayict veya tasima
ambalajinin i¢indeki tiriinlerin karekod bilgilerinin tiimiini i¢eren bir tanimlayict mutlaka bulunmalidir. Tasima ambalajt
iizerine konulacak tanimlayicilar bu yonetmelige bagli olarak ¢ikarilacak barkod uygulama kilavuzunda belirlenen sekilde



uygulanir."
MADDE 7 — Ayn1 Yo6netmeligin 19 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:
"MADDE 19 — Bakanlik gerekli oldugu durumlarda ve dzellikle;
a) Bazi iiriin kategorileri igin uyarilar olusturulmasinda,
b) Kendi kendine tedavi amact ile kullanilacak iirtinlerde kullaniciya ait 6zel bilgiler diizenlenmesinde,
¢) Ambalaj ve Etiket bilgilerinin anlasilabilirligi i¢in,

d) Uriiniin tanimlama yontemleri, dis ambalajlar ve tasima ambalajlarinin iistiinde bulunmasi gereken tanimlayict
icerikleri ve giivenilirligi igin,

e) Uriiniin etiketinde yer almasi gereken yardimci maddelerin listesi ve belirtilme sekilleri igin, uyulacak genel
ilkeleri kilavuz halinde yayimlar.

Bakanlik bu Yonetmelikte sayilmayan haller icin ve gerekli gordiigii durumlarda Yo6netmeligin uygulanmasina
yonelik ek kilavuz veya tebligler yayimlar."

MADDE 8 — Ayn1 Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin yiirtirliigii, orijinal tirtinler i¢in 1/7/2009 tarihine, jenerik
tirtinler igin 31/12/2009 tarihine kadar uzatilmistir.

MADDE 9 — Ayn1 Yonetmelige asagidaki gegici maddeler eklenmistir.

"GECICIi MADDE 2 — Bu Yénetmeligin yayimlandig: tarihten itibaren 1/1/2009 tarihine kadar ilag ambalajlarina
karekod eklenecektir. Bu tarihten sonra tiim {iriinlerde karekod bulunmasi mecburi olup, bu tarihten 6nce karekodsuz
iiretilmis ve piyasada mevcut olan tirinlerin 31/12/2009 tarihine kadar satigina izin verilecektir."

"GECICi MADDE 3 — Bu Yénetmelik yiiriirliige girdikten sonra ruhsatli {iriinlerin yenilenmesi gereken dis
ambalajlari hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan yapilacak bagvuruda, sadece fiyat kupiirlerinin kaldirilip, karekod ve
gozle okunabilir bilgilerinin konuldugunun Bakanliga bildirilmesi 1/1/2009 tarihine kadar yeterli sayilacak olup uygulama
icin ayrica onay beklenmeyecek ve bu kapsamdaki ambalaj glincellemeleri 1/1/2009 tarihine kadar varyasyon kapsaminda
degerlendirilmeyecektir. Ancak bu tarihten sonra yapilacak giincellemeler i¢in varyasyon bagvurusu yapilmasi zorunludur.
Ambalaj giincellemeleri fiyat kupiiriiniin kaldirilmasi ve karekod uygulanmas: disinda bir degisiklik icerdigi takdirde
varyasyon kapsaminda basvuru yapilacaktir."

MADDE 10 — Bu Yonetmeligin;

a) 8 inci maddesi 31/12/2007 tarihinden gegerli olmak iizere yayimi tarihinde,
b) Diger maddeleri yayimu tarihinde

ylrlrliige girer.

MADDE 11 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakant yiriitiir.



