BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLER 

AMBALAJ VE ETİKETLEME YÖNETMELİĞİNDE 

DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR 

YÖNETMELİK TASLAĞI


MADDE 1 – 12 Ağustos 2005 tarihli ve 25904 sayılı Resmi Gazetede yayımlanarak 30.12.2005 tarihinde yürürlüğe giren Beşeri Tıbbi Ürünler Ambalaj ve Etiketleme Yönetmeliğinin 5 inci maddesinin 1 inci fıkrasının (f), (i), (j), (m), (n), (ö), (s) bendleri aşağıdaki şekilde değiştirilmiş, (ş) bendi eklenmiştir.

"Çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız." özel uyarısına yer verilir.

“24/06/2007 tarihli ve 26562 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliği gereğince ambalajların üzerinde geri kazanılabilir ambalaj sembolü ile ambalajın cinsine ait numara ve kısaltma bulundurulur.”

“Ürünün ruhsat/izin sahibinin adı ve adresi ile isteniliyorsa ruhsat/izin sahibinin kendisini temsile yetkili kıldığı pazarlayan firma ismi bulunur.”

“İkincil tanımlayıcı bilgileri dahilinde ve ikincil tanımlayıcının gözle okunabilir bilgileri içinde imalat seri numarası bulunur.”  

“Son kullanma tarihi kutunun ölçülerine göre rakamla ya da yazı ile ay olarak ve yalnızca rakamla yıl olarak açık bir şekilde yer alır.” 

“ “Kesilmiş veya açılmış ambalajları satın almayınız”; “Kullanmadan önce kullanma talimatını okuyunuz”; “Beklenmeyen bir etki görüldüğünde doktorunuza başvurunuz” uyarıları ile Bakanlıkça belirlenen diğer uyarılar yer alır.” 

“Ürün barkodu bulunur.” 

“Barkodun bulunduğu düzlem dışında bir alanda, ürünün takibi için kare kod şeklinde adlandırılan ikincil bir tanımlayıcı ve yanında ikincil tanımlayıcının içeriğine dair bilgiler yer alır. Üreticiler veya ithalatçılar ürünlerinin dış ambalajları üstünde bulunan ikincil tanımlayıcıların standart okuyucularla okunabilmesini taahhüt ederler. İkincil Tanımlayıcı tanıtım numuneleri, hastane ambalajları ve reçeteli ya da reçetesiz satılan tüm ürünlere konulur.” 


MADDE 2 –  Aynı Yönetmeliğin 11.nci maddesinin a bendi aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir:

“Bu Yönetmelik ile belirlenen şartlara uygun olmak zorundadır. Ancak bu ürünlerin ambalajlarında, barkod bulunmaz.”


MADDE 3 –  Aynı Yönetmeliğin 16 ncı maddesine aşağıdaki fıkra eklenmiştir:

“Üreticiler veya ithalatçılar ürünleri paketler, bağlar veya koliler gibi taşıma ambalajları ile sevk ediliyorlarsa, bu taşıma ambalajlarının üstünde, taşıma ambalajını tanımlayan bilgiler veya taşıma ambalajının içindeki ürünlerin ikincil tanımlayıcı bilgilerinin tümünü içeren bir tanımlayıcı mutlaka bulunmalıdır. Bu tanımlayıcılar taşıma ambalajı üzerine doğrudan veya bir etiket ile okunabilir şekilde uygulanmalı ve taşıma ambalajları açıldıktan sonra içerikleri değişmişse, içeriklerine göre mutlaka yenilenmelidirler”.


MADDE 4 –  Aynı Yönetmeliğin 6 ncı maddesinin 1 inci fıkrası ve aynı fıkranın (a) ve (b) bentlerinin 3 üncü satırları aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir:


“
İç ambalajın ölçülerine ve özelliğine göre rakamla ya da yazı ile ay olarak ve yalnızca rakamla yıl olarak açık bir şekilde yazılmış son kullanma tarihinin,”


MADDE 5 –  Aynı Yönetmeliğin 10 uncu maddesinin 1 inci fıkrası aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir:


“Dış ambalaj ve kullanma talimatı tüketimi özendirmemek ve reklam mahiyeti taşımamak kaydı ile bu Yönetmeliğin 5 inci ve 8 inci maddelerinde belirtilen bilgilerin açıklanmasına hizmet eden sembolleri ve ürünün KÜB’ü ile uyumlu olacak şekilde kullanıcı için yararlı ve gerekli bilgileri içerebilir.”


MADDE 6 –  Aynı Yönetmeliğin 11 inci maddesinin 1 inci fıkrasının (a) bendinin ikinci cümlesi metinden çıkartılmıştır.


MADDE 7 –  Aynı Yönetmeliğin 19 uncu maddesi aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir:


“Bakanlık gerekli olduğu durumlarda ve özellikle;

a)Bazı ürün kategorileri için uyarılar oluşturulmasında,

   
b)Kendi kendine tedavi amacı ile kullanılacak ürünlerde kullanıcıya ait özel bilgiler düzenlenmesinde,


c)Ambalaj ve Etiket bilgilerinin anlaşılabilirliği için,


d)Ürünün tanımlama yöntemleri, dış ambalajlar ve taşıma ambalajlarının üstünde bulunması gereken tanımlayıcı içerikleri ve güvenilirliği için,


e)Ürünün etiketinde yer alması gereken yardımcı maddelerin listesi ve belirtilme şekilleri için,


uyulacak genel ilkeleri kılavuz halinde yayımlar.


Bakanlık bu Yönetmelikte sayılmayan haller için ve gerekli gördüğü durumlarda Yönetmeliğin uygulanmasına yönelik ek kılavuz veya tebliğler yayımlar.”


MADDE 8 –  Aynı Yönetmeliğin Geçici 1 inci maddesinin yürürlüğü orijinal ürünler için 01/08/2008 tarihine kadar jenerik ürünler için 31/12/2008 tarihine kadar uzatılmış, Yönetmeliğe aşağıdaki Geçici maddeler eklenmiştir.


“GEÇİCİ MADDE 2 – Bu Yönetmeliğin yürürlüğe girdiği tarihten itibaren 01/08/2008 tarihine kadar ilaç ambalajlarına ikincil tanımlayıcı eklenecektir. Bu tarihten sonra tüm ilaçlarda ikincil tanımlayıcı bulunması mecburidir. Bu tarihten önce ikincil tanımlayıcısı olmadan üretilmiş ancak piyasada mevcut olan ilaçların ikincil tanımlayıcıları ambalaj değişikliği ya da etiket yöntemi ile 01/08/2008 tarihine kadar tamamlanır. Piyasadaki ilaçların ambalajlarındaki değişikliğin yapılmasına ilişkin tüm sorumluluk üretici ya da ithalatçılardadır.”


“GEÇİCİ MADDE 3 – Bu Yönetmelik yürürlüğe girdikten sonra ruhsatlı ürünlerin yenilenmesi gereken dış ambalajları hakkında başvuru yapılarak fiyat kupürlerinin kaldırıldığı, ikincil tanımlayıcı ve ilgili bilgilerin konulduğu yönündeki taahhütler 01/08/2008 tarihine kadar yeterli sayılacaktır. Bu kapsamdaki ambalaj güncellemelerinin bu tarihe kadar tamamlanması zorunludur.”

 
MADDE 9 — Bu Tebliğ yayımı tarihinde yürürlüğe girer.


MADDE 10 — Bu Tebliğ hükümlerini Sağlık Bakanı yürütür.

