BESERI TIBBi URUNLERIN SINIFLANDIRILMASINA DAIR YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amacg
Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci, beseri tibbi iiriinii kullanacak kisilerin saghgi ve giivenligi agisindan,
tiriiniin tanmmas1 ve dogru kullanilmasmin saglanmasi i¢in beseri tibbi iriinlerin smiflandiriimasma dair genel
kriterleri belirlemektir.
Kapsam
Madde 2 — Bu Yonetmelik, Bakanlik¢a ruhsat/izin verilen veya ruhsat/izin bagvurusu yapilan beseri tibbi
tiriinlerin sniflandiriimasinda uyulmasi gereken kurallar kapsar.
Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve Suabati Sanatlarnm Tarz fcrasma
Dair Kanun, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 12/6/1933 tarihli ve 2313
sayil Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayih Saghk Bakanhgmm Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Karamame, 1961 Birlesmis Milletler Uyusturucu Maddeler TEK Soézlesmesi ve 1971 Birlesmis Milletler Psikotrop
Maddeler Sézlesmesine dayanilarak;

Avrupa Birligi’nin beseri tibbi iiriinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amactyla, 2001/83/EC say1ih
beseri tibbi iiriinler hakkindaki direktifine paralel olarak hazirlanmugtir.

Tammlar
Madde 4 — Bu Yonetmelikte gegen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanhgmni,

b) Beseri tibbi iiriin/iiriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakh
etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Regeteye tabi olan iiriinler: Sadece regete ile temin edilebilen beseri tibbi tiriinleri,
d) Regeteye tabi olmayan iiriinler: Regetelendiriimesine gerek olmaksizin dogrudan eczanelerden temin
edilebilen begeri tibbi iiriinleri,
e) Kisitlannus regeteye tabi tirtinler: Konunun uzmani hekimler tarafindan yazlan receteye tabi olan ve
belirli hastaliklarda kullanilan, ciddi advers etkileri olabilecek tirtinleri,
1) Ozel regeteye tabi iiriinler: Ozel olarak belirlenen regeteye yazlan, psikotrop ve narkotik maddeleri igeren
ve bagimhlik yapma ihtimali bulunan tiriinleri,

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Smiflandirma flkeleri, Ozel Regeteye Tabi Uriinler, Kisitlannus
Regeteye Tabi Uriinler, Regeteye Tabi Olmayan Uriinler
Simflandirma

Madde 5 — Beseri tibbi tiriinler Bakanlik¢a ruhsatlandnlirken;

a) Receteye tabi tirtinler,

b) Regeteye tabi olmayan triinler,

olarak smiflandirihr.

Receteye Tabi Olma Kriterleri

Madde 6 — Beseri tibbi iiriinler, asagidakilerden birisinin mevcudiyeti halinde regeteye tabi olurlar:

a) Dogru kullanilsalar bile, tibbi gzetim altnda kullanilmadiklarmda dogrudan veya dolayh sekilde saglik

acisindan tehlike olugturmalar,

b) Siklikla ve yaygm olarak yanls kullanilmalarn ve bunun sonucunda insan saghgi icin dogrudan veya
dolayh sekilde tehlike olugturmalar,

¢) Icerdigi madde veya formiilasyonun hazrlanmasi agisindan aktivitesi ve/veya advers etkilerinin daha
fazla aragtirma yapmay1 gerektirmesi,

d) Normalde parenteral olarak tatbik edilmeleri.

Regeteli Uriinlerde Alt Simflar

Madde 7 — Regete ile verilen triinler Bakanlk tarafindan, asagidaki alt smiflara ayrihr:
a) Yinelenebilir veya yinelenemez regete ile verilen iriinler,

b) Ozel receteye tabiiriinler,

¢) Belirli 6zel alanlarda kullanilmak tizere kisitlanns receteye tabi tiriinler.

Ozel Regeteye Tabi Uriinler

Madde 8 — Bakanlik, 6zel receteye tabi tiriinleri alt smiflara ayinr iken;

a) Beseri tibbi tirtiniin, 1961 ve 1971 tarihli Birlesmis Milletler S6zlesmeleri gibi uluslararasi s6zlesmeler
kapsaminda narkotik veya psikotrop madde olarak smiflandmlnus bir maddeyi, Bakanlik¢a belirlenecek smirlarn
ustiindeki miktarlarda igermesi,

b) Beseri tibbi tiriintin yanhs kullanilmasmm veya tirtiniin asm kullanimmnm 6nemli riskler tagmasi,
bagmmliliga yol agmas1 veya yasadig1 amagla ciddi bir kotitye kullanim riski tagmasi,
¢) Beseri tibbi tirlinlin 6zgiin olmas1 veya 6zellikleri itibariyle bu maddenin birinci fikrasmm (b) bendinde
Ongoriilen gruba ait oldugu diisiiniilebilecek bir madde igermesi,
hususlarni dikkate alir.
Kisitlanmus Regeteye Tabi Uriinler
Madde 9 — Bakanlik, kisitlanmis receteye tabi beseri tibbi tiriinleri alt smiflara aymrr iken;
a) Beseri tibbi tiriiniin, farmas6tik 6zellikleri veya yeni olmas1 veya kamu saghgi agisindan risk olusturmasi
nedeniyle sadece hastanede uygulanmak tizere recetelenmesi,
b) Uygulanmasi veya izlenmesi bagka bir yerde yapilmasma ragmen, hastane sartlarnda veya yeterli teshis
imkanlarmmn bulundugu saglik kurumlarinda teshisi konulan hastaliklarm tedavisinde kullanilmast,
c) Ayakta tedavi edilen hastalarda kullanilan fakat ciddi advers etkilerinden dolay1 bir uzman hekim
tarafindan recete edilmeyi ve tedavi siiresince 6zel gozetimi gerektirmesi,
gibi hususlan dikkate alir.
Degerlendirme
Madde 10 — Bakanlik, ruhsatin/iznin bes yil siireyle yenilenmesi siirecinde veya iiriin ile ilgili yeni
gelismelerin Bakanliga bildirilmesi halinde, bir beseri tibbi tirliniin smiflandinlmasini yeniden inceler ve gerekir ise,
bu Yonetmeligin 6, 8 ve 9 uncu maddelerinde sayilan kriterleri nazara alarak degistirir.
Bakanlik, bu Yonetmeligin 6, 7, 8 ve 9 uncu maddelerine gore smiflandiriimug beseri tibbi {iriinleri,



belirlenmis siniflarmdan; maksimum tek dozu, maksimum giinliik dozu, dozu, farmasétik sekli, uygun ambalajlama
sekilleri ve/veya belirlenen diger kullanim alanlarm1 gzoniine alarak ¢ikartabilir.
Kriterler
Madde 11 — Bakanlik, beseri tibbi tiriinleri 7 nci maddede belirtilen alt smiflara ayrmazsa, herhangi bir
tiriiniin sadece regeteye tabi bir ilag olarak smiflandmrilip smiflandirilamayacagmi belirlemek icin 8 ve 9 uncu
maddelerde belirtilen kriterleri dikkate alir ve bu hususlart 13 tincti maddede belirtilen kilavuzda diizenler.
Regeteye Tabi Olmayan Uriinler
Madde 12 — Bu Yonetmeligin 6, 8, 9, 10 ve 11 inci maddelerinde belirtilen kriterleri kargilamayan ve bu
hiikiimlere gore smiflandirlmayan iiriinler, regeteye tabi olmayan beseri tibbi tiriinlerdir.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler
Hiikiim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Diizenlemeler
Madde 13 — Bakanlik, receteye tabi begeri tibbi iiriinlerin hangi alt grupta smiflandrilacagnm listesini
yayimlar. Bu liste her yil giincellenir.
Bu Yonetmeligin uygulanmasmi géstermek amaciyla Bakanlikea kilavuzlar yaymlanir ve yaymlanan
kilavuzlarin hiikiimleri, bu Yonetmelik ile birlikte uygulanir.
Yiiriirliik
Madde 14 — Bu Yonetmelik 30/6/2005 tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme
Madde 15 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiiriitiir.



