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MADDE 1- (MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, iilkemize yurt digindan yapilacak tibbi cihazlann,
kozmetik iriinlerin, Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iiriinlerin, begeri t1ibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi
amach gidalarin bagislanna yonelik usul ve esaslan belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu ktlavuz iilkemizde ruhsath olmayan begeri tibbi iiriinlerin, 6zel tibbi amagh
gidalann, Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iiriinlerin, tibbi cihazlarin ve UTS kaydi olmayan kozmetik
iirlinlerin yurtdisindan yapilacak bagislanna iliskin gergek ve tiizel kigiler ile ilgili i ve
islemleri kapsar.

(2) Ulkemizde ruhsath olan begeri tibbi iirlinlerin ve dzel tibbi amagl gidalarin ruhsat/izin
sahibi tarafindan yapilan bagislanna iligkin siire¢ler 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayih Resmi
Gazetede yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik”
kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsami digindadir.

(3) Ulkemizde piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin bagiglanina iligkin siiregler 15/5/2014 tarihli
ve 29001 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi” ve ilgili kilavuz kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsami
disindadur.

(4) Ulkemizde piyasaya arz edilen kozmetik iiriinlerin bagislarina iliskin siiregler 5354 sayih
Kozmetik Kanunu, 23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige
giren Kozmetik Yonetmeligi ve ilgili kilavuzlar kapsaminda degerlendirilecek olup bu
kilavuzun kapsami digindadar.

(5) Ulkemizde ruhsath olan Tip | ve Tip 19 biyosidal iiriinlerin bagislarina iliskin siirecler
31.12.2009 tarihli ve 27449 sayili 4. Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi, 13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 46 numarah
Cumhurbagkanligy Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanlii Kararnamest ile Bakanliklara Bagl,
Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslanin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanlhigin Karamamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair Cumhurbagkanhg
Kararnamesi’'nin 3 iincii maddesi ve ilgili usul esaslar ile talimatlar kapsaminda
degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsami digindadir.

(6) Acil ve afet durumlannda yurtdisindan yapilacak saglik iiriinlerinin bagisina iligkin hususlar
bu kilavuzun kapsami disinda olup “Afet Ve Acil Durum Hallerinde Yurtdisindan Yapilacak
Saghk Uriinlerinin Bagislarina liskin Kilavuz” uyarinca degerlendirilir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz, 28/03/2002 tarih ve 4749 Sayili Kamu Finansmam ve Borg
Y 6énetiminin Diizenlenmesi Hakkinda Kanun, 15/07/2018 tarihli ve 4 say1li Bakanlklara Bagl,
f1gili, Qligkili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanlifi Kararmamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262
sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun ek 7 nci maddesi, 22/12/2017 tarihli ve
30278 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Saglhk Bakanhg Baglhh Kuruluglan Hizmet
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Birimlerinin Goérevleri ile Caligma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu maddesi,
25/05/2021 tarih 31491 sayilh Resmi Gazetede yayimlanan Afetlerde ve Acil Durumlarda
Saghk Hizmetleri Yénetmeliginin 15 inci maddesine, her yil Ticaret Bakanlhig tarafindan
Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanlhiginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: .../20), 02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 59 uncu, In vitro Tam Amagch Tibbi
Cihaz Yonetmeligi'nin 56 nci maddesi, 5354 sayih Kozmetik Kanunu, 23/05/2005 tarihli ve
25823 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Kozmetik Yonetmeligi, 31.12.2009
tarihli ve 27449 sayih 4. Miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi, 28/01/2023 tarih ve 32087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Tibbi Amagh
Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 13/09/2019 tarihli ve 30887 sayilh Resmi Gazete'de
yayimlanan 46 numarali Cumhurbagkanhg Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanh§ Kararnamesi
ile Bakanhklara Bagl, ilgili, ligkili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin
Teskilath Hakkinda Cumhurbagkanligis Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair
Cumhurbagkanhigt Kararnamesi’nin 3 iincii maddesi hiikiimlerine dayamilarak ve Diinya Saghk
Orgiitii’niin yayimladigi {la¢ Bagislarina iliskin Rehber (Revize 2010) esas alinarak
hazirlanmstir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Acil durum: Toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini
durduran veya kesintiye ugratan ve acil miidahaleyi gerektiren olaylar ve bu olaylarin
olugturdugu kniz halini,

b) Afet: Toplumun tamami veya belli kesimleri igin fiziksel, ekonomik ve sosyal kaytplar
doguran, normal hayati ve insan faaliyetlerini durduran veya kesintiye ugratan, etkilenen
toplumun bag etme kapasitesinin yeterli olmadig1 doga, teknolojik veya insan kaynakh
olayi,

c) Bakanlik: Saghik Bakanhigim,

¢) Beseri tibbi iiriin: ilgili mevzuatta tammlanan iiriinleri,

d) Biyosidal iiriin: Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla herhangi
bir zararli organizmay1 yok etme, uzaklagtirma, zararsiz hale getirme ya da zararli organizmanin
etkisini onleme, iizerinde kontrol edici bir etki olusturma amaciyla kullamlacak ve kullaniciya
sunuldugu haliyle bir ya da daha fazla aktif madde igeren, barindiran ya da bunlarin
bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da karisimi veya madde ya da karigimlardan
yerinde lretilen herhangi bir madde ya da kangimi veya ana iglevi biyosidal olan iglenmis
e§yayi,

e) DSO: Diinya Saglik Orgiitiinii,

f) ICH: Uluslararas1 Harmonizasyon Konseyini

g) INN: International nonproprietary name,
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#)Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlanina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar
ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlan temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degigtirmek, bunlarn
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokulanm diizeltmek olan biitiin madde veya
kangimlan,

h) Kurum: Tiirkiye [la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Liste: Bagis kapsaminda degerlendirilecek beseri tibbi iirtinlere iligkin bilgiyi igeren
Bakanlik¢a hazirlanan dokiimani,

i) MHRA: Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesini

[) Ozel tibbi amagh gida: Besin dgelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe
etme, metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmig veya bozulmus olan ve diyet
yonetimleri normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalann diyetlerini diizenlemek
amaciyla tibbi gozetim altinda kullanmilmak iizere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip
endiistriyel yontemlerle elde edilen, beslenme ydniinden tam veya tam olmayan iiriinleri,

m) TGA: Avusturalya Ulusal Ilag Otoritesini,
n) Tibbi cihaz: ilgili mevzuatta tanimlanan iiriinii

o) Tip | biyosidal iriin: Insan hijyeni igin kullamlan; birincil amaci deri ve sagl derinin
dezenfeksiyonu i¢in insan cildi ve sagh deriye uygulanan veya temas eden biyosidal triinleri,

6) Tip 19 biyosidal iiriin: Insan veya hayvan hijyeni i¢in dogrudan ciltte ya da insan veya
hayvanlann g¢evresinde; zararli organizmalarin (pire gibi omurgasizlar, kus gibi omurgalilar,

baliklar ve kemirgenler) kovma ya da ¢ekme suretiyle kontrolii igin kullanilan kovucular ve
¢ekiciler kapsaminda yer alan biyosidal iiriinleri,

p) Uriin: Beseri tibbi iiriin, 6zel tibbi amagh gida, tibbi cihaz, kozmetik iiriin, tip 1 ve tip 19
kapsaminda yer alan biyosidal iiriinleri,

r) UTS: Uriin Takip Sistemini

ifade eder.

IKiNCI BOLUM
Genel Esaslar

MADDE 5- (1) Ulkemize yapilacak iirin bagislannda, ilgili iirinlerin mevzuat
gerekliliklerini kargilamasi ve bagis yapan iilkede mevzuatina uygun olarak piyasaya arz
edilmis olmasi esastir.

(2) Yurt digindan iilkemize yapilacak iiriin bagiglarinda; DSO listesinde yer alan ve/veya ICH
(Uluslararast Harmonizasyon Konseyi) kurucu veya daimi iyesi yetkili otoriteleri,
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Avusturalya Ulusal Ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal flag Otoritesi (MHRA)
tarafindan ruhsatlandirilmis olan begeri tibbi iriinler ile yine bu iilkelerde kullanimina izin
verilen 6zel tibbi amagh gidalar, Tip | ve Tip 19 kapsamindaki biyosidal {iriinler, tibbi cihaz
ve kozmetik iriinler kabul edilir.

(3) Bu Kilavuz hiikiimlerini tam olarak karsilamayan bagigsa konu iiriinler, Bakanligin
belirledigi alanlarda muhafaza edilir. Bu iiriinler, giivenliliginin ve etkililiginin incelenmesine
yonelik olarak Bakanlik¢a degerlendirilmesi yapilmadan kullaniimaz. Uygun bulunan iiriinler
Bakanlik¢a belirlenen saghk kuruluglarinin envanterine kaydedilerek kutlanima sunulur.

(4) Bakanlik tarafindan belirlenen 6zel haller diginda iilkemize teslimi itibari ile raf omri
bitimine en az bir yil kalan iiriinler bagis olarak kabul edilir. Ozel hallerde Bakanlik tarafindan
hazirlanan listede ihtiyag duyulan irin icin kabul edilecek 6zel bir raf omrii siiresi
belitlenebilir.

(5) Tamitim numunesi olarak saghik profesyonellerine verilen bedelsiz numuneler veya daha
once bir hastaya verildikten sonra bagka bir yolla geri alinan iiriinler bagis olarak kabul
edilmez.

(6) Bagis kapsaminda iilkemize girigine izin verilen iiriinlere iliskin olarak; bagis yapan taraf,
kabul edilen iiriinlere ait bilgiler ile bagis iiriinlerinin gonderilece@i yer bilgileri Bakanlik
tarafindan kayit altina alinir,

Baghs Siirecinin Baglatilmasi

MADDE 6 - (1) Bags yapmak isteyen taraf Bakanlhkga ilan edilen liste kapsaminda Bakanhga
veya Bakanliga iletilmek iizere Tiirkiye Cumbhuriyeti resmi makamlarina bagvuru yapar.

(2) Bagvuruda sunulan bilgiler arasinda bagis yapilacak iiriinlerin isimleri ve miktarlar yer alir.
(3) Bagig siireglerinin planlanmas1 ve ydnetilmesi Kurumun ilgili daire bagkanh
koordinasyonunda yiiritiiliir.

(4) Bags siirecinin her agamasinda bagis1 yapacak taraf ve bagisi kabul edecek tarafin iletisim
halinde olmas esas olup, taraflar siirecin bagindan itibaren siirecin her bir safhast igin gérevli
calisanlarim belirler, iletisim bilgileri ve bagis siirecindeki gérev ve yetkileri konusunda
kargilikli olarak birbirlerini bilgilendirir.

(5) Bags siireci, Bakanlik onayi ile baglatilir.

Nakliye, Giimriik ve Teslimata lliskin Esaslar

MADDE 7 - (1) Bagis yapilan iiriinlerin beraberinde gonderi igeriginin detaylandinldig liste
bulunmalidir.

(2) Gimriik iglemleri kapsaminda uygun olan bagislarin kabulii ve uygun olmayan bagislarin
iade iglemleri mer’i mevzuat kapsaminda yiiriitiiliir.

(3) Bagis1 kabul edilerek tilkemize girigine izin verilen iiriinlere iligkin olarak; bagis yapan taraf
ve kabul edilen iiriinlere ait veriler Bakanlhk tarafindan kayit altina alimr.

(4) Bagis gonderilen uluslararasi nakliye gerekliliklerine uyacak sekilde paketlenmis olmali ve
beraberinde gonderi igeriginin detaylandinldigi liste bulunmahdir. Zorunlu haller diginda her
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bir koli agirlig1 30 kg”1 agmamalidir. Begeri tibbi iiriinlerin bagislarinda kutu (paket) iceriginde
bagka iiriin tipine yer verilmemelidir. Uriin/Uriinler ile birlikte baska tip iiriin iceren kit/set
gonderileri igin ayrica izin ahnmalidur.

(5) Bagislanan iiriinler taraftarin kargihikli olarak belirledikleri bir tarihte teslim edilir.

(6) Giimriik islemleri kapsaminda uygun olan bagiglarin kabulii ve uygun olmayan bagislarnin
reddi islemleri Bakanhfin ve Ticaret Bakanhfimin sorumlulugundadir. Sadece listede yer
verilen iirtinler, listede belirtilen kosullar ve hasarsiz, ambalaj biitiinliigii bozulmamg olarak
ulasirsa kabul edilirler. Bakanlik ulagan iiriinlerin uygun bulunup bulunmadigim bagisc tarafa
bildirir. Uriinlerin tasinmasi sirasinda uluslararas kriterlerin saglanmis olmast gerekmektedir.
Uluslararas: tagimacilik kriterleri ve iiriine 6zel saklama kosullar agisindan uygun olmayan
sekilde taginmig olan iiriinler kabul edilmez.

(7) Uygun oldugu tespit edilen bagis iirtinlerinin giimriik iglemlerinin miimkiin olan en kisa
slirede tamamlanmas: esastir.

(8) Kabul edilen iiriinlere iligkin génderi, giimriik vb. masraflar aksi belirtilmedikge gonderici
tarafa aittir.

(9) Reddedilen iiriinlerin mahrecine 1adesiyle ilgili islemler ve masraflardan bags iriinlerini
gonderen taraf sorumludur. Bu fikra kapsaminda giimriik mevzuatina gore iglem tesis edilir.

Bags tiriinlerinin sevkiyats, teslimi ve depolanmasi

MADDE 8 - (1) Bakanlk, bagislanan iiriinleni yiiriirliikteki ilgili mevzuat uyarinca uygun
kosullarda (geregi halinde) depolar, ilgili birimlere sevkiyat1 saglar ve teslim eder.

(2) Bakanlik ilgili birimlere teslim edilen bagis iiriinlerinin uygun kogullarda saklanmasi ve
hastalara ulagtinnlmasinin saglanmasi konusunda gerekli tedbirleri alir.

(3) Tiiketiciye yonelik driinler igin Bakanhik¢a gerekli goriilmesi halinde Tiirkge etiketleme
talep edilebilir. Bunun diginda bagislanan iiriinlerin iizerinde iiriinii tanitict bilgilerin (etkin
madde/maddeleri ve formu, yitilik, kullanim yolu, son kullanma tarihi, saklama kosullarina ait
bilgiler vb.) yer aldig1 Latin alfabesi ile etiket bulunmasi esastir.

UCUNCU BOLUM
Ulkemize Yapilacak Beseri Tibbi Uriin Bagislarina Iliskin Esaslar

Bags Olarak Kabulii Degerlendirilecek Beseri Tibbi Uriinlerin Tespiti ve Ilam

MADDE 9 - (1) Yapilacak bapislar, ihtiyag duyulan besen tibbi iiriin listesinin Bakanhkga
ilanim takiben ilgili Genel Miidiirliikk tarafindan degerlendirilir.

(2) Listede asgari olarak etkin madde, yitilik, farmasétik dozaj sekli ve miktarlan belirtilir.
Bakanlik gerekli hallerde ilgili listede ek hususlar belirleyebilir. Liste Tiirkce ve Ingilizce olarak
hazirlanir.
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Bagis Olarak Kabul Edilecek Begeri Tibbi Uriinlere iliskin Hususlar

MADDE 10 - (1) Bakanlikga hazirlanacak listeye uygun olarak bagis yapilmasi esastir.
Degisiklik talepleri karsilikli olarak taraflarin onayina tabidir.

(2) Istisnai olarak, ilgili ilag igin Diinya genelinde Insani Amacgh laca Erken Erisim
programmin bulunmadigi hallerde, Kuruma hasta bazinda bagis igin bagvuru yapilabilir.
Gerekli bilgi/belgeler Kurum tarafindan bildirilir.

(3) Bagislanacak beseri tibbi iiriinlerde asgari olarak INN/esdeger ismi, seri numarasi, dozaj
sekli (parenteral formlar igin verilis yolu), yitilik, Giretici ismi, begeri tibbi iiriiniin tretildigi
iilke, ruhsat/izin aldig iitke, ruhsat/izin sahibinin adi, miktar, saklama kosullan ve raf émri
bilgilerini igeren Tiirk¢e veya Tiirkge disindaki dillerde Latin alfabesi ile hazirlanmig etiket
bulunmalidir. Pediyatrik formlar bagta olmak iizere ozel iiriin gruplan igin Bakanhkga ek
bilgilerin de etikette yer almasi istenebilir.

MADDE 11 - (1) DSO listesinde yer alan veya TGA, MHRA, ICH kurucu veya daimi iiyesi
yetkili otoriteleri tarafindan ruhsatlandirlmig ve ilgili iilkenin piyasasinda yer alan begeri tibbi
iiriinler bagis olarak kabul edilir. Bagis kapsaminda alinacak iiriinlerin bu maddeye uygunlugu
Kurum tarafindan degerlendirilir ve kayit altina ahinrr,

(2) Geregi halinde, hasta giivenligini teminen, ilgili liinlerin kalite, etkililik ve giivenligine
iliskin Kurumca ek degerlendirme yapilabilir, ek bilgi/belge talep edilebilir. Bagis1 planlanan

kan iiriinii, ag1 ve immun serumlar i¢in ulusal otorite tarafindan diizenlenmis ya da onaylanmig
bagts1 yapilacak olan her bir seri igin seri serbest birakma sertifikasi sunulmas1 gerekmektedir.

(3) 31/12/2021 tarih ve 31706 (4.Miikerrer) Sayili Resmi Gazete yayimlanan Saghk
Bakanhfinca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Ve
Denetimi: 2020/20) kapsaminda Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’ne bagis bagvurusu yapilmasi
halinde Kuruma bagig¢i tarafindan yazili bildirim yapalir.

DORDUNCU BOLUM
Ulkemize Yapilacak Tibbi Cihaz Bagislarina iliskin Esaslar

Bagiis Olarak Kabulii Degerlendirilecek Tibbi Cihazlarin Tespiti ve flan

MADDE 12 - (1) Yapilacak bagslar, ihtiyag duyulan tibbi cihazlar listesinin Bakanlik¢a
ilantn1 takiben ilgili Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilir.

(2) Listede asgan olarak tibbi cihazin adi ve miktan belirtilir. Bakanhik gerekli hallerde ilgili
listede ek hususlar belirleyebilir. Liste Tiirkge ve Ingilizce olarak hazirlanir.

Bagis Olarak Kabul Edilecek Tibbi Cihazlara lligkin Hususlar

MADDE 13 - (1) Bagis kapsaminda alinacak iiriinlerin bu Kilavuzun 5 inci maddesinin ikinci
fikrasina uygunlugu Kurum tarafindan degerlendirilir ve kayit altina alinir,
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(2) Bakanlik¢a hazirlanacak listeye uygun olarak bagis yapilmasi esastir. Degisiklik talepleri
kargilikl olarak taraflarin onayina tabidir.

(3) Kuruma hasta bazinda bafis i¢in basvuru yapilabilir. Gerekli bilgi/belgeler Kurum
tarafindan bildirilir.

(4) Ulkemize yapilacak tibbi cihaz bagislarinda, bagislanacak tibbi cihazlarda asgari olarak
tibbi cihaz: tammlayic1 veya jenerik olarak firiinii tarif eden bilgi, izlenebilirligi saglayacak
sekilde iiriin barkodu, seri ya da LOT numarasy, iiretildigi iilke ve iiretici ismi, miktar, saklama
kogullar1 ve varsa son kullanma tarihini i¢eren Tiirkge veya Tiirkce disindaki dillerde Latin
alfabesi ile hazirlanmig etiket bulunmalidir.

(5) Yurt disindan yapilacak tibbi cihaz bagislaninda bagis yapilacak tibbi cihazlarin Tibbi Cihaz
Yéonetmeligi ve In vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi gerekliliklerini karsilamas: ve
“CE” isareti tasimasi1 esastir. Bununla birlikte bu Kilavuzun 5 inci maddesinin ikinci fikras
uyarinca ilgili iilkelerden yapilan tibbi cihaz bagislaninda “CE” isareti tagima zorunlulugu
aranmaz.

BESINCI BOLUM
Ulkemize Yapilacak Kozmetik Uriin Bagislarina iliskin Esaslar

Bagis Olarak Kabulii Degerlendirilecek Kozmetik Uriinlerin Tespiti ve ilam

MADDE 14 - (1) Yapilacak bagslar, ihtiyag duyulan kozmetik iiriin listesinin Bakanlik¢a
ilanint takiben ilgili Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilir,

(2) Listede asgari olarak etkin madde, yitilik, farmasotik dozaj sekli ve miktarlari belirtilir.
Bakanlik gerekli hallerde ilgili listede ek hususlar belirleyebilir. Liste Tiirkge ve Ingilizce olarak
hazirlanir.

Bagis Olarak Kabul Edilecek Kozmetik Uriinlere iliskin Hususlar

MADDE 15 - (1) Bagis kapsaminda alinacak iiriinlerin bu Kilavuzun 5 inci maddesinin ikinci
fikrastna uygunlugu Kurum tarafindan degerlendirilir ve kayit altina alinir.

(2) Bakanlik¢a hazirlanacak listeye uygun olarak bagis yapilmasi esastir. Degigiklik talepleri
kargilikh olarak taraflarin onayina tabidir,

(3) Ulkemize yapilacak kozmetik iiriin bagislarinda, bagislanacak iiriinlerde asgari olarak
kozmetik iiriinii tanimlayici veya tanf eden bilgi, izlenebilirligi saglayacak sekilde iiriin
barkodu, seri ya da LOT numarasi, iiretildigi iilke ve iiretici ismi, miktar, saklama kosullan ve
varsa son kullanma tarihini iceren bilgiler bulunmahdir.
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ALTINCI BOLUM
Ulkemize Yapilacak Tip 1 ve Tip 19 Biyosidal Uriin Bagiglarma liskin Esaslar

Bags Olarak Kabulii Degerlendirilecek Tibbi Cihazlarin Tespiti ve flam

MADDE 16 - (1) Yapilacak bagslar, ihtiya¢ duyulan biyosidal iiriin listesinin Bakanlik¢a
ilanin takiben ilgili Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilir.

(2) Listede asgari olarak etkin madde, yitilik, farmasotik dozaj sekli ve miktarlar1 belirtilir.
Bakanhik gerekli hallerde ilgili listede ek hususlar belirleyebilir. Liste Tiirkge ve Ingilizce olarak
hazirlanir.

Bagis Olarak Kabul Edilecek Tip 1 ve Tip 19 Biyosidal Uriinlere Iliskin Hususlar

MADDE 17 — (1) Bagis kapsaminda alinacak iiriinlerin bu Kilavuzun 5 inci maddesinin ikinci
fikrasina uygunlugu Kurum tarafindan degerlendirilir ve kayit altina alinir.

(2) Bakanlik¢a hazirlanacak listeye uygun olarak bagis yapilmasi esastir. Degisiklik talepleri
kargiltkli olarak taraflarin onayina tabidir.

(3) Ulkemize yapilacak tip 1 ve tip 19 biyosidal iiriin bagislaninda, bagislanacak iiriinlerde
asgari olarak biyosidal iiriinii tammlayic1 veya tarif eden bilgi, aktif madde adlan ve miktan,
galenik gekli, kullanim gekli, kullanim alani, kullanici grubu, izlenebilirligi saglayacak sekilde
iiriin barkodu, seri ya da LOT numarasy, iiretildigi iilke ve tiretici ismi, miktar, saklama kosullan
ve varsa son kullanma tarihini igeren bilgiler bulunmahdir.

YEDINCi BOLUM
Ulkemize Yapilacak Ozel Tibbi Amagh Gida Bagislarina iliskin Esaslar

Bagig Olarak Kabulii Degerlendirilecek Ozel Tibbi Amach Gidalarin Tespiti ve ilam
MADDE 18 — (1) Yapilacak bagislar, ihtiyag duyulan dzel tibbi amagh gida iiriin listesinin
Bakanlik¢a ilamini takiben ilgili Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilir.

(2) Listede asgari olarak etkin madde, yitilik, farmasétik dozaj sekli ve miktarlar1 belirtilir.

Bakanlik gerekli hallerde ilgili listede ek hususlar belirleyebilir. Liste Tiirkge ve Ingilizce olarak
hazirlanir.

Bagis Olarak Kabul Edilecek Ozel Tibbi Amagh Gidalara ligkin Hususlar
MADDE 19 — (1) Bagis kapsaminda alinacak iiriinlerin bu Kilavuzun 5 inci maddesinin
ikinci fikrasina uygunlugu Kurum tarafindan degerlendirilir ve kayit altina alinir.

(2) Bakanlik¢a hazirlanacak listeye uygun olarak bagis yapilmas: esastir. Degisiklik talepleri
karsilikh olarak taraflarin onayina tabidir.
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(3) Bagislanacak 6zel tibbi amagh gidalarda asgari olarak, iiriiniin ady, iiriin aromasi, sunum
sekli, uygulama yolu, iiriiniin hazirlanma sekli, beslenme bildirimi, birim ambalajinda
bulunan miktan, seri numarasi, bilesenler listesi, kullamim amaci, saklama kosullar ve raf
Omrii, son tiiketim tarihi, {iretici ismi, ruhsat/izin sahibinin adi, ruhsat/izin aldif ilke ile
Tiirkge veya Tiirkge disindaki dillerde Latin alfabesi ile hazirlanmis etiket bulunmalidir.

(4) Geregi halinde, hasta giivenligini teminen, ilgili iiriinlerin kalite ve giivenliligine iligkin
Kurumca ek degerlendirme yapilabilir, ek bilgi/belge talep edilebilir.

SEKIZINCi BOLUM

Bags iiriinlerinin bertarafi
MADDE 20 - (1) Kullanilmams iiriin ya da artik materyaller ‘“Tibbi atiklarin kontrolii

b b |

yonetmeligi’® ve ‘‘Ambalaj Atiklarinmn Kontrolii Yonetmeligi’’ne uygun olarak imha

edilmelidir.
(2) Bagglanan iiriinlerin bertarafi ilgili mevzuatina uygun olarak gergeklestirilir.

Ciddi advers reaksiyonlarin raporlanmasi

MADDE 21 - (1) Saghik meslegi mensuplarinin driinler ile ilgili ciddi advers reaksiyonlan
ilgili mevzuatlara uygun olarak Kuruma bildirmeleri zorunludur.

DOKUZUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikmi Bulunmayan Haller

MADDE 22 - (1) Bu Kilavuzda belirtitmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.

Yiirtrlik

MADDE 23- (1) Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 24- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam yiiriitiir.
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