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4. HAFTA



Beseri Tibbi Uriinler

Beseri tibbi liriin/irin:

Hastaligi tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis

yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek,
dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana

uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin
madde veya maddeler kombinasyonunu,



Ruhsatli Beseri Tibbi Uriin:

Bakanlikca onaylanmis, kullanima hazir sekilde, 6zel
bir ambalajda ve belirli bir isim ile pazara sunulan
beseri tibbi Grinddr.



Beseri tibbi Urlinler Bakanlikca ruhsatlandirilirken;

a) Receteye tabi liriinler,

b) Receteye tabi olmayan liriinler,

olarak siniflandirilir.



Receteye tabi olan lirtinler:
Sadece regete ile temin edilebilen beseri tibbi Urunler,

Receteye tabi olmayan urunler:

Recetelendirilmesine gerek olmaksizin dogrudan eczanelerden
temin edilebilen beseri tibbi urlinler

Kisitlanmis regeteye tabi urunler:

Konunun uzmani hekimler tarafindan yazilan receteye tabi olan
ve belirli hastaliklarda kullanilan, ciddi advers etkileri
olabilecek tirtiinler

Ozel receteye tabi iiriinler:

Ozel olarak belirlenen receteye yazilan, psikotrop ve narkotik
maddeleri iceren ve bagimlilik yapma ihtimali bulunan urlinler



Hangi ilaclar receteye tabidir
Bir Beseri tibbi tiruin (ilag);

a) Dogru kullanilsa bile, tibbi gozetim altinda kullanilmadiklari
zaman dogrudan veya dolayli sekilde saglik agisindan tehlike
olusturuyorsa,

b) Siklikla ve yaygin olarak yanlis kullaniimalari ve bunun
sonucunda insan sagligi icin dogrudan veya dolayl sekilde
tehlike olusturmalari durumunda,

c) icerdigi madde veya formiilasyonun hazirlanmasi agisindan
aktivitesi ve/veya advers etkilerinin daha fazla arastirma
yapmayi gerektirmesi halinde

d) Parenteral olarak tatbik edilmeleri halinde

receteye tabi olurlar



Recete ile verilen urtinler Bakanlik tarafindan,
asagidaki alt siniflara ayirilir:

a) Yinelenebilir veya yinelenemez regete ile
verilen urunler,

b) Ozel receteye tabi iiriinler,

c) Belirli 6zel alanlarda kullanilmak tizere
kisitlanmis receteye tabi lirunler.



Ozel Receteye Tabi Uriinler temel olarak;

a) Beseri tibbi liriiniin, 1961 ve 1971 tarihli Birlesmis
Milletler Sozlesmeleri gibi uluslararasi sozlesmeler
kapsaminda narkotik veya psikotrop madde olarak
siniflandirilmis bir maddeyi, Bakanlikca belirlenecek
sinirlarin ustlindeki miktarlarda iceriyorsa,

b) Beseri tibbi lriiniin yanhs kullanilmasinin veya
uriinin asin kullaniminin onemli riskler tasimasi,
bagimliliga yol agmasi veya yasadisi amacla ciddi bir
kotiuye kullanom riski tasimasi durumunda,



Kisitlanmis Recgeteye Tabi Uriinler

Bakanlik, kisitlanmis regeteye tabi beseri tibbi lirlinleri asagidaki
alt siniflara ayirmaktadir:

a) Beseri tibbi Uriinlin, farmasotik ozellikleri veya yeni olmasi veya
kamu saghgi agisindan risk olusturmasi nedeniyle sadece
hastanede uygulanmak iizere recetelenmesi,

b) Uygulanmasi veya izlenmesi baska bir yerde yapilmasina

ragmen, hastane sartlarinda veya yeterli teshis imkanlarinin
bulundugu saglik kurumlarinda teshisi konulan hastaliklarin
tedavisinde kullaniimasi,

c) Ayakta tedavi edilen hastalarda kullanilan fakat ciddi advers
etkilerinden dolayi bir uzman hekim tarafindan recete edilmeyi ve
tedavi suiresince ozel gozetimi gerektirmesi,

gibi hususlar dikkate alir.



