Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununda Degisiklik Yapilmasima Iliskin Kanun
Teklifi ve gerekgesi iligikte sunulmustur.
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GENEL GEREKCE

Farmasotik irtin ambalajlarinda Braille alfabesi ile yazilmig kabartma yazisi ile
aciklama bulunmasi zorunlulugu Avrupa Birligi Parlamentosu ve Konseyinin 6/11/2001
tarihli ve 2001/83/EC sayii Beseri Tabbi Uriinler ile ilgili Topluluk Kodu Hakkindaki
Direktif'e Avrupa Birligi Parlamentosu ve Konseyi'nin 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/EC
sayilh Beseri Tibbi Urtinler ile ilgili Topluluk Kodu Hakkindaki Direktifte Degigiklik
Yapilmasma Dair 31/3/2004 tarihli ve 2004/27/EC sayith Direktifle eklenen Madde 56a ile
getirilmistir.

2001/83/EC sayih Direktifin 54 iincii maddesinin birinci fikrasina gore “Tibbi triin dig
ambalajinda veya dis ambalaj bulunmadifinda i¢ ambalaj tizerinde asafidaki Gzelliklerin
bulunmasi gerekmektedir:
(a) T1bbi iiriiniin sadece bir aktif madde igerdigi hallerde ve adi icat edilmis bir isim ise tibbi
{irliniin ismini takiben yaygin ismi, bir tibbi Uiriin ¢esitli farmasotik form ve/veya gesitli dozda
meveut bulundugunda, farmasotik formu ve/veya dozu (uygun gorildiigii sekilde bebek,
cocuk veya yetigkin) tibbi iiriiniin ismine déhil edilmelidir;” denilmektedir.

2001/83/EC sayili Direktife 2004/27/EC sayih Direktifle eklenen 56a maddesinde de
“54 {incii maddenin birinci fikrasimn (2) bendinde atifta bulunuldugu gibi, tibbi @iriin ismi
ambalaj iizerinde Braille formatinda da ifade edilmelidir. Pazarlama ruhsat sahibi hasta
kuruluslarinm talepleri dogrultusunda paket bilgi prospektiisiini gorme engelli ve kismi
gorme engellilere uygun formatlarda saglamayi temin eder.” denilmektedir.

Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) “Ambalaj — Tibbi Uriinler igin
Ambalajlamada Braille” isimli ve EN 15823:2010 referans numarali standardi 23/6/2010
tarihinde yaymnlanmis, AB iiyesi iilkelerin ulusal diizeyde uyumu igin 31/12/2010 tarihine
kadar siire verilmigtir.

Tiirkiye’de 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayih “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve
Ftiketleme Yonetmeligi”nin 3 iincii maddesinin ikinci fikrasinda Yonetmeligin “Avrupa
Birligi’nin beseri ©bbi iiriinler ile ilgili mevzuatma uyum saglanmasi amaciyla,
2001/83/EC sayth beseri tibbi iiriinler hakkindaki dircktifine paralel olarak”
hazirlandifit belirtilmigtir.

Yonetmeligin 2001/83/EC sayih Direktifin 54 tincii maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendine denk gelen 5 inci maddesinde “Uriiniin dis ambalajinda veya dig ambalaji
bulunmamasi halinde i¢c ambalajmda:

a) Beseri tibbi iriiniin adi, birim dozu, farmasitik sekli ve gerektiginde
bebeklere, cocuklara veya erigkinlere ybmelik oldugu belirtilir. Uriiniin fic etkin
maddeye kadar madde icermesi durumunda INN veya bunun yoklugunda yaygin ismi
kullamhr.” denilmektedir.

Ancak Yinetmeligin (a) bendinde veya (a) bendine atifla tibbi iiriin 1sm1mnl
ambalaj iizerinde Braille formatinda da ifade edilmesine ve tibbi firiin ruhsat sa i
hasta kuruluglarinin talepleri dogrultusunda paket bilgi prospektiisiinii gomle‘f engelh (S




kismi giorme engellilere uygun formatlarda saglamasmna iliskin bir diizenleme
bulunmamaktadar.

14/5/1928 tarihli ve 1262 Sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 12 nci
maddesinde “Miistahzarlarm dis ambalaj kisimlan {izerinde ve ambalaj icindeki
tarifnamelerde aqik ve Tiirk¢e olarak ruhsat sahibinin ve yapildig: Jaboratuvarin adi ve
adresi, ruhsat numaras: ve ilacm nasil kullamlacad ve fiyat1 yazih olacak ve terkibinde
miiessir ve zehirli maddeler varsa cins ve miktarlan ve vekaletge liizum gosterilen
hallerde yapildifa tarih goze carpacak surette kayit ve isaret edilecektir. Yalmz tabip
recetesiyle satilmasma miisaade edildigi takdirde bu husus dahi acik olarak
yazilacaktir.” denilmektedir.

Bu kanun teklifi ile 1262 sayilh Kanunun 12 nci maddesine ciimle eklenerek tibbi
iiriin isminin ambalaj iizerinde Braille formatinda da ifade edilmesine ve tibbi iiriin
ruhsat sahibinin hasta kuruluslarimin talepleri dogrultusunda paket bilgi prospektiisiinii
gorme engelli ve kismi gorme engellilere uygun formatlarda saglamasmina iligkin
yonetmelik degisikligi olanakh kihnmstir.

Boylece bazi ilag firmalarmmn gorme engelliler igin baglatifn Braille alfabesi ile
yazilmig kabartma yazih ambalaj uygulamasmn tim ilag firmalari i¢in goniillikten
¢ikanlarak zorunlu hale getirilmesi ile gida sektdriinde de yaygmnlagmasina drnek tegkil
edecek prensiplerin ilag sektSriinde belirlenmesi saglanmis olacaktir.

Tibbi iiriin isminin ambalaj iizerinde Braille formatinda da ifade edilmesi sayilarinin
700.000°¢ ulastigi tahmin edilen gorme engellilerin Szgiiven kazanmalarina katkida
bulunacaktir.




MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- Madde ile tibbi tiriin isminin ambalaj iizerinde Braille formatinda da ifade
edilmesine iliskin hususlarin ilgili kanun maddesinde yer almasi saflanarak gerekli
yonetmelik degisikliginin yapilmasina yol ag¢imasi ve tibbi iiriin ruhsat sahibmin hasta
kuruluglarmmn talepleri dogrultusunda paket bilgi prospektiisiini gorme engelli ve kismi
gorme engellilere uygun formatlarda saglamasmm ydnetmelikte diizenlenmesinin olanaki
hale gelmesi amag¢lanmugtir.

MADDE 2- Yiiriirlik maddesidir.
MADDE 3- Yiiriitme maddesidir.




ISPENCIYARI VE TIBBi MUSTAHZARLAR KANUNUNDA DEGISIKLIK
YAPILMASINA ILISKiN KANUN TEKLIFI

Madde 1- 14/5/1928 tarihli ve 1262 Sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun 12 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Madde 12 — Miistahzarlarin dis ambalaj kisimlan iizerinde ve ambalaj igindeki
tarifnamelerde agik ve Tiirkge olarak ruhsat sahibinin ve yapildig1 laboratuvarin adi ve adresi,
ruhsat numaras: ve ilacin nasil kullanilacag1 ve fiyat1 yazili olacak ve terkibinde miiessir ve
zehirli maddeler varsa cins ve miktarlan ve vekaletce liizum gosterilen hallerde yapildig tarih
gbze carpacak surette kayit ve isaret edilecektir. Yalmz tabip regetesiyle satilmasina miisaade
edildigi takdirde bu husus dahi agik olarak yazilacaktir. Miistahzarlarin dis ambalaj kisimlan
{izerinde adi, etken maddesi, diger maddeler, gramaji, adeti, ruhsat numarasi, ilacin nastl
kullanmilacagy, fiyat, terkibinde miiessir ve zehirli maddeler varsa cins ve miktarlari ve
vekaletce liizum gosterilen hallerde yapildigi tarih ve son kullanma tarihi, yalmz tabip
recetesiyle satilmasma miisaade edildigi takdirde bu husus, koyu surette Braille alfabesiyle de
yazilacaktir.”

MADDE 2- Bu Kanun yayim tarihinde yliriirliige girer.

MADDE 3- Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.




