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Konu:  Beseri Tibbi Urlinlerin Isimlendirilmesine Dair Kilavuz Taslagi

Saymn Uyemiz,

Ticaret Bakanligindan iletilen yazida, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinan bir yaziya
atifla, ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi {iriinlerin isimlerinin belirlenmesi veya ruhsatl
irlinlerin isimlerinin degistirilmesi hakkinda yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarinm
11/12/2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi’ne uygun olarak belirlemek amaciyla bilimsel gelismeler ve idari
gereksinimlere binaen kilavuz olusturma ihtiyaci kapsaminda hazirlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin
Isimlendirilmesine Dair Kilavuz Taslagr” hakkinda goriisler talep edilmekte olup anilan kilavuz
taslaginin bir 6rnegi ilisikte yer almaktadir.

Bu kapsamda s6z konusu taslaga iliskin firmalarimizin goriis ve degerlendirmelerinin 07 Nisan
2026 tarihi mesai bitimine kadar Genel Sekreterligimiz sanayi@akib.org.tr adresine iletilmesi 6nem
arz etmektedir.

Bilgileri ve geregini rica ederim.

Dr. Osman ERSAHAN
Genel Sekreter Yrd.

Ek: Kilavuz Taslagi
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d) Niteleyici: Beseri tibbi iiriiniin; cihazlar, bilesim, hasta popiilasyonu gibi nitelikleri hakkinda
daha fazla bilgiyi veren kelimeleri,

e) Onerilen isim: Bagvuru sahibi tarafindan teklif edilen ismi,

f) Ticari isim: Uriiniin; niteleyicisi, kisaltmasi, yitiligi, gerektiginde bebeklere, gocuklara veya
erigkinlere yonelik oldugu bilgisi ve farmasotik sekli disinda kalan, bilimsel veya yaygin
isimlerin kullanilmadigi durumlarda diger isimlerden ayrilmasim saglayan ismini,

g) Uluslararas: Tescilsiz Isim (International Nonproprietary Name, INN): INN, Diinya Saglik

Orgiitii tarafindan belirlenen, bir ilacin etkin maddesine verilen ve diinya genelinde aym sekilde
kullamlan, ticari marka igermeyen standart isimdir. (talimat dogrultusunda giincellenmistir)

g) Uriin: Ruhsath veya ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriini,

h) Yaygin isim: Diinya Saglik Orgiitii tarafindan énerilen INN veya INN’nin mevcut olmadig
hallerde etkin maddenin bilimsel agidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gegen
1smini,

1) Yitilik: Farmasotik sekle bagh olarak, begeri tibbi iiriiniin her bir dozaj biriminin, birim
hacminin veya birim agirlifinin igerdigi etkin madde veya maddelerin kantitatif miktarini,

i) Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat:1 ve Takibi
Yonetmeligi'ni ifade eder.

j) Yiiksek riskli beseri tibbi iiriin: Hatali kullanildiklarinda hasta iizerinde geri doniisiimsiiz veya
kalic1 olumsuz akut etki yaratan beseri tibbi iiriinii ifade eder.

IKINCI BOLUM
isim Se¢iminde Dikkat Edilecek Hususlar
Onerilen isim segiminde dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 5 — (1) Bir iiriiniin dnerilen ismi; temel olarak ticari isim, yitilik (ii¢ ve ligten az etkin
madde olmasi durumunda), gerektiginde bebeklere, cocuklara veya erigkinlere yonelik oldugu
bilgisi ve farmasotik seklinden olusmalidir.

(2) Ticari isim bulunmamas: durumunda 6nerilen isimde INN kullanimi, ruhsat/izin sahibi veya
marka beraberinde yazilmasi sartiyla kabul edilebilir.

(3) Onerilen ismin pargasi olarak niteleyici ve kisaltmalarin kullamim kabul edilebilir (bkz.
madde 7). Bagvuru sahipleri/ruhsat sahipleri niteleyicinin/kisaltmanin dahil edilmesine iliskin
bir agiklama sunmalidir. Niteleyici ve kisaltma kullanilmak istenirse ticari isimden sonra
yazilmasi Onerilir.

(4) Onerilen isimde kullanilacak farmasotik sekiller igin Avrupa Farmakopesi Standart
Terimleri Listesi kullanilmalidir (Ek-1).

(5) Etkin maddedeki kalitatif degisikligi igeren ancak yeni bir etkin madde olarak
tammlanmayan bir on ilag formiilasyonu igin yapilan gesitleme bagvurularinda, ruhsath beseri
tibbi iiriin ile aym ticari isim kullanilmalidir. Ancak, ¢esitleme bagvurusunda bulunulan etkin
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* Yamltici bir sekilde benzersiz etkililik, bilesim veya iistiinliik iddialarinin ima edilmesi,

* Begeri tibbi iiriiniin etkililiginin abartilmas:,

» Begeri tibbi iiriiniin riskinin gergegi yansitmayan sekilde minimize edilmesi,

» Beseri tibbi iiriiniin endikasyonlarmin genisletildiginin hastay1 yaniltici sekilde ima
edilmesi, 6zendirici olarak kabul edilir.

(6) Bir beseri t1bbi iiriiniin ticari ismi, niteliksel veya niceliksel bilegim, farmasétik form veya
uygulama yolu gibi farmasotik ¢agrisimlar agisindan yaniltici olmamalidir. Aym1 zamanda,
iiriiniin terapdtik endikasyonu ve/veya etki mekanizmasi ile ilgili unsurlar agisindan da yaniltici
olmamalidir.

(7) Bir beseri tibbi {iriiniin ticari ismi, i¢erigindeki yardimci1 maddeler agisindan da sz konusu
bilesenin formiilasyondaki gergek fonksiyonel roliinden daha onemli veya degerli oldugu
izlenimini yaratacak sekilde olugturulmamalidir.

(8) Yiiksek riskli begeri tibbi iiriiniin isim se¢iminde, yukarida tanimlanan temel kriterlerin
uygulanmasina ve degerlendirilmesine hasta giivenligi agisindan 6zel 6nem verilmelidir. (Bkz.
Referanslar ve faydal linkler)

(9) Sabit kombinasyonlu beseri tibbi iiriinler igin INN + begeri tibbi iiriiniin ruhsat veya izin
sahibinin ismi /markasi isimlendirme yapilari, {irliniin tiim etkin maddelerinin ekranda
goriintiilenmesi durumunda elektronik regeteleme ve dagitim listelerinde yanhs se¢im riski
tagimaktadir. Bu nedenle iiriiniin dogru tanimlanmasi ve segilmesi miimkiin olmayabilir. Etkin
maddelerden sadece birinin isimde kullanilmasi ise saglik galisanlarin1 ve/veya hastalar,
iirliniin sadece isimde bulunan madde/maddeleri igerdigi algis1 yaratacagindan yaniltabilir.
Bagvuru sahipleri/ruhsat sahipleri sabit kombinasyonlu beseri tibbi iiriinler i¢in isim &nerirken
bu durumlar1 géz oniinde bulundurmalidir.

(10) Sabit kombinasyonlu bir beseri tibbi iiriiniin ticari ismi, tek tek etkin maddelerin ve/veya
ortiisen etkin madde(ler) igeren diger sabit kombinasyonlarin isimlerinden yeterince (niteleyici
kullanilmas1 veya ticari isim degisikligi) farkli olmalidir.

Ayrica, sabit kombinasyon igin Onerilen ticari isme, sabit kombinasyonda kullanilan etkin
madde(ler)in tek bagina bulundugu begeri tibbi {iriinlin ticari isminin tamaminin eklenmesi
kabul edilemez.

(11) Ticari isim uluslararas1 miilkiyete haiz olmayan isimlerden (INN) tiiretilmemeli ve INN
kokleri ticari isimde kullanilmamalidir.

INN kaynakli iki husus Onerilen isimlerin degerlendirilmesinde goz Oniinde bulundurulur.
Bunlar;

o Onerilen ismin kendi INN’i veya baska bir INN ile potansiyel benzerlik gostermesi,
e Bir INN kdkiiniin 6nerilen isim igerisinde yer almasi.

Onerilen ticari ismin %50’si veya daha fazlas1 INN pargalarindan olusmamali ve/veya INN'nin
%50’s1 veya daha fazlasi 6nerilen ticari isme dahil edilmemelidir.

INN ile benzerlik incelenirken, 'y' ve 'i' gibi fonetik benzerlikler de Kurumun kararinda rol
oynayabilir.
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niteleyiciler kullanmamalidir. Ancak, vitamin igeren iiriinler, asilar, radyofarmasotik iiriinler
vb. gibi baz1 durumlarda tek bir harf veya say1 kullanilmasi kabul edilebilir. Bu maddenin geregi
saglanamadigi durumlarda gerekli bilgi ve belgelerin sunulmasi halinde komisyonca
degerlendirme yapilarak nihai karar verilir.

Ticari isimler ve niteleyiciler mii oldugu durumlarda bir boslukla ayrilmalidir.
Om 1: Isim 10 mg/mL IV Enjeksiyonluk C6zelti (A etkin maddesi igeren iiriin)
Om 2: Isim 10 mg Film Kaph Tablet (A etkin maddesini igeren iiriin)
Isim Plus 10 mg/20 mg Film Kapl Tablet (A ve B etkin maddesini igeren iiriin)
Orn 3: Isim 200 mg Efervesan Graniil (A etkin maddesini igeren iiriin)
fsim C 200 mg/250 mg Efervesan Graniil (A etkin maddesini ve C vitamini i¢eren iiriin)

Kurumca yapilan isim degerlendirmelerinde bir niteleyicinin kabul edilebilirlifi konusunda,
halk sagligina yonelik potansiyel riske karg1 potansiyel ek fayda gozetilerek agagidaki hususlar
da dikkate alinir:

e Niteleyicinin, yaniltici olmaksizin beseri tibbi iiriiniin 6zellikleri (6rn. etki siiresi,
cihazlar, uygulama yolu, bilesim, hasta popiilasyonu) hakkinda daha fazla bilgi saglayip
saglamadif1 veya saglik ¢alisanlarinin ve/veya hastalarin uygun beseri tibbi iiriini
recetelemesine/segmesine yardimei olabilecek bir farklilagtirma saglayip saglamadigi,

e Daha karmasik isimlerden kaynaklanan potansiyel riskin, bir beseri tibbi {iriinii agik bir
sekilde tanimlanmasini olumsuz yonde etkileyip etkilemedigi. (talimat dogrultusunda
diizeltildi)

(2) Bir beseri tibbi iiriiniin nerilen ismine bir cihaz ismi eslik ettiginde, onerilen isim bagka bir
beseri tibbi iiriiniin ismiyle yazili, sozlii veya el yazisiyla karnigikliga neden olmamalidir.

(3) Niteleyici ya da kisaltma, etkin maddeyi/maddeleri ¢agristiran ifadelerden olugmamalidir.

Omegin: Hidroklorotiyazid iceren bir iiriine “HCT” niteleyicisi eklenmesi uygun degildir.

Onerilen isimde kullamlacak yitiliklerde dikkat edilmesi gereken hususlar
MADDE 8 - (1) Onerilen isimde etkin maddenin miktar (yitilik) asagidakilerden biri ile ifade
edilmelidir:

a) Dozaj birimi bagina,
b) Uygulama sekline gore belirli hacim basina,
¢) Uygulama sekline gore belirli viicut agirlifi bagina.
(2) Yitiliklerde gerekli oldugu durumlarda “nokta” yerine “virgiil” kullamilmalidir.

(3) Birden fazla etkin madde igeren iiriinlerde her yitiligin sonunda 6l¢ii birimi belirtilmelidir
(7 mg/5 mg/2 mcg gibi).

(4) Begeri t1bbi iiriiniin li¢ten fazla etkin madde igerdigi durumlarda onerilen isimde miimkiin
oldugu durumlarda yitilik yazilmamahdir.

(5) Yitiliklerde “mikrogram” varsa iiriiniin regetelenmesindeki hatalardan kaginmak amaciyla
ve giivenlik sebebiyle “pg” yerine “mcg” seklinde kisaltilarak yazilmali veya ifadenin tamamu
(mikrogram) kullanilmalidir.
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(2) Endikasyonuna yeni hedef organlarin eklenmesi durumunda iirin ismi hasta/saglik
¢aliganlan igin yaniltici olacagindan, radyofarmasétik iiriinlerde hedef organlar 6nerilen isme
dahil edilmemelidir. Ayrica rakamlar, yitilikle ilgili tereddiitlere neden olmamak igin
kullanilmamalidir. Sayilarin radyoniiklidde belirtildigi durumda bunlar i{ist simgede
gosterilmelidir.

Ormek:

kiitle numarast gjement + [Onerilen isim]

Mevcut isimlerin baska bir firma tarafindan kullanim

MADDE 10 - (1) Ruhsatlandirma bagvurusu yapilmis veya ruhsatlandirilmig her beseri tibbi
iirlin ismi herhangi bir beseri tibbi iiriin ismiyle iltibasa yol agmayacak sekilde segilmelidir.

(2) Ruhsat1 iptal edilmis bir iiriiniin mevcut isminin farkl bir firma tarafindan onerilen veya
ticari isim olarak kullanilabilmesi i¢in ruhsat iptalinin Kurum resmi internet sitesinde
yayinlanmasindan itibaren 5 yillik bir siirenin ge¢mis olmasi gerekmektedir. Bu husus
hastalarin onerilen veya ticari ismi ruhsati iptal edilmis {iriinle iligkilendirmeye devam etmesine
iligkin yiiksek risk bulunmasi nedeniyle énem tagimaktadir. Uriinler ruhsatin iptal edilmesinden
sonra uzun bir siire piyasada bulunabilmektedir. Ruhsati iptal edilmis bir {iriine ait mevcut ismin
bagka bir firma veya mevcut firma tarafindan kullanilmasi ya da lisans anlagsmasinin
sonlandirilmasi sonucu isim kullanim haklarinin bagka bir firmaya verilmesi, onceki beseri tibbi
iiriin ile ayn1 etkin maddeyi ayni miktarda bulundurmas: ve ayni endikasyonda kullanmasi
durumunda miimkiindiir.

(3) Ciddi giivenlilik endiselerine bagli olarak ruhsatin iptal edilmesi veya bu ismi tagiyacak
iiriiniin kamu saghg: i¢in risk teskil etmesi gibi durumlarda isbu maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen 5 yillik siire Kurum kararina baglh olarak arttirilabilir.

(4) Birden fazla yitiligi/farmasotik formu olan bir {iriiniin ruhsatinin devredilmesi durumunda
asagidaki durumlardan birisi gergeklestirilmelidir:

e Bagvuru sahibi devir talebinde bulundugu iiriinle aymi yitilik, farmasotik sekil ve
endikasyonlu ruhsath iiriine sahip ise devir iglemi gergeklestirilmez, ancak devri talep
edilen {iriin ayn1 etkin maddeli fakat farkl yitilik ve farmasétik formda ise ruhsatina
sahip olunan iiriinle aym ticari ismi almasi kosuluyla devir iglemi tesis edilir. Bu
degisiklik i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca bagvuru yapilmalidir.

e Aym isme sahip iiriinlerin bir kismmm devralan firma, devraldig: iiriinlerin mevcut
isimlerinin degistirilmesi i¢in devir sirasinda ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca bagvuru
yapmalidir.

e Devreden firma, devredilecek iiriin/iiriinlerin isim haklarina sahip ise ve isim
haklarindan vazgegmek istemiyorsa devir bagvurusu yapilmadan once devredilecek
iiriin/liriinlerin mevcut isimlerinin degistirilmesi i¢in bagvuru yapmahdir. Devirden
vazgecilmesi halinde eski ticari ismi kullanmak igin yeni bir bagvuru yapmalidir.

e Ayni isme sahip iiriinlerden bir kisminin devredilmesi durumunda devreden ve devralan
firmalarin anlagmasi kosuluyla; devreden firma, kendisinde kalan iiriinlerin mevcut
isimlerinin degistirilmesi igin devir siireci tamamlanana kadar bagvuruda bulunmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir,

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyMOFyS3k0Q3NRZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

.H..own.in:. No. .« = ik Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No
IRD-KLVZ-.. . 00

5070 sayili kanun geregince giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. ID:15F8222D846C4615F822. Bu kod ile http://evrak.akib.org.tr/ adresinden dogrulayabilirsiniz.



e Uygunluk alan ismin gegerlilik siiresi dolmadan CTD bagvurusunda bulunulmasi
gerekmektedir. Isim gegerlilik siiresi dolan iiriinlerin CTD bagvurular1 kabul edilmez.
Isim gegerlilik siiresi dolan iiriinler i¢in yeniden isim uygunlugu bagvurusu yapilmasi
gerekmektedir.

e CTD bagvurusunun reddedilmesi halinde, uygunluk verilen isim ret tarihinden itibaren
3 ay siireyle gegerliligini korur.

e CTD bagvurusunun degerlendirilmesi sonucunda eksiklik bildirilmesi ve buna bagh
olarak bagvurunun ikinci degerlendirmeye tabi tutulmasi sonrasinda CTD dosyasinin
reddedilmesi hélinde, uygunluk verilen iiriin ismi 3 ay siireyle gecerliligini korur.

e CTD basvuru siirecinde usulden reddedilen iiriine ait uygunluk verilen isim 3 ay siireyle
gegerliligini korur.

e CTD bagvuru siirecinde esastan reddedilen iiriine ait uygunluk verilen isim 3 ay siireyle
gegerliligini korur. (Bkz. isimlendirme Siireci (Yeni ticari isim bagvurusu semasi))

e Mevcut iiriine farkli yitilik veya farmasétik form eklenmesine yonelik gesitleme
bagvurularinda kullanilacak iiriin isminin degerlendirilmesi amaciyla, algoritma
kullanilmaksizin Onerilen ismin CTD bagvurusundan once Kuruma sunulmasi
gerekmektedir. (Bkz. Isimlendirme Siireci (Var olan ticari isimle yeni yitilik/farmasotik
form eklenmesi bagvurusu)

iSIMLENDIRME SURECI (YENI TICARI iSiM BASVURUSU)

BASVURU SAHIBI
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Yiiriirlik

MADDE 14- (1) Kilavuzun yayim tarihinden once onay almis isimlerde yapilacak tiim
degisiklikler bu Kilavuz kapsamindadr.

(2) BuKilavuz ... tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 16- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan yiiriitiir.

EKLER:
EK-1 Avrupa Farmakopesi Standart Terimleri Listesi

REFERANSALAR VE FAYDALI LINKLER

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-acceptability-names-
human-medicinal-products-processed-through-centralised-procedure-revision-7 en.pdf

https://www.ismp.org/sites/default/files/attachments/2024-01/20240111.pdf

https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/inn-lists

https://www.who.int/publications/i/item/9789240099388
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