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BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri
Amag

MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci, beseri tibbi iiriinler i¢in bir isim olustururken dikkate
alinmasi gereken hususlar konusunda basvuru sahiplerine rehberlik saglamaktir.

Bu Kilavuz, yeni bir beseri tibbi {iriin ismi se¢erken isme bagli ilag kullanim hatalarini nlemek
icin dikkate alinmasi gereken faktorler konusunda basvuru sahiplerine rehberlik etmeyi de
amaclamaktadir. Ayrica Kurum tarafindan yapilacak isim degerlendirilmesine iliskin is ve
islemlerin usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi kapsamindaki
beseri tibbi iirlin isimleri i¢in yapilacak bagvurular1 ve bu bagvurularin halk sagligi goz dniinde
bulundurularak degerlendirilmesine yonelik is ve islemleri kapsar.

(2) Bu Kilavuz; yayim tarihinden itibaren ruhsat basvurusunda bulunulan/ruhsat siireci devam
eden iiriinlerin Onerilen isimlerinin belirlenmesine iliskin basvurular ile ruhsath {riinlerin
mevcut isimlerinin degistirilmesine iliskin bagvurular i¢indir.

(3) Bu Kilavuz markalarin korunmasi veya ihlalinden kaynaklanan is ve islemleri kapsamaz.
Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligine, 25.04.2017 tarihli ve 30048 sayil1 Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligine ve 18.12.2021
tarihli ve 31693 sayili Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik’e
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Beseri tibbi iiriin:

1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,

b) Esdeger beseri tibbi iiriin: Etkin madde/maddeler agisindan referans beseri tibbi {iriin ile ayni
kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayn1 farmasoétik sekle sahip olan ve biyoesdegerliginin uygun
biyoyararlanim ¢aligmalari ile kanitlandig1 beseri tibbi {iriinii,

c) Etkin madde: Bir beseri tibbi iiriiniin iretiminde kullanilmasi planlanan, iiretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-25 31/07 /2026 -- 00 2/15



teshis amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermek iizere {iriiniin etkin
bileseni olan madde ya da maddeler karigimini,

¢) Farmasotik sekil: Beseri tibbi iiriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim
seklini,

d) Kisaltma: Onerilen isimde yer alan; beseri tibbi iiriiniin uygulama yolu, viicutta dagilma
sekli, kaplamasinin 6zelligi gibi niteliklerini belirten ifadelerin bas harfleri,

e) Komisyon/Kurul: Beseri Tibbi Uriin Isim Onerileri Degerlendirme Bilimsel Komisyonunu
veya Kurulunu,

f) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu (TITCK),

g) Marka: Sadece yaygin isim veya bilimsel isimle birlikte kullanilabilen, iiriiniin diger
tiriinlerden farklilagmasini saglayan ifadeyi,

&) Mevcut isim: Kurum tarafindan onaylanmis beseri tibbi iiriinlin yaygin ismi ile karigmasini
engelleyecek sekilde olusturulan ticari ismini veya beseri tibbi iiriiniin ruhsat/izin sahibinin
ismi/marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel ismini,

h) Niteleyici: Beseri tibbi {irliniin; cihazlar, bilesim, hasta popiilasyonu gibi nitelikleri hakkinda
daha fazla bilgiyi veren kelimeleri,

1) Onerilen isim: Basvuru sahibi tarafindan teklif edilen ismini,

i) Serotip: Bakteri veya viriis gibi mikroorganizmalarin, yiizeylerinde bulunan antijenler veya
diger molekiillerdeki farkliliklara gore siniflandirilan gruplarini,

j) Ticari isim: Uriiniin; niteleyicisi, kisaltmast, yitiligi, gerektiginde bebeklere, cocuklara veya
eriskinlere yonelik oldugu bilgisi ve farmasotik sekli disinda kalan, bilimsel veya yaygin
isimlerin kullanilmadig1 durumlarda diger isimlerden ayrilmasini saglayan ismini,

k) TITCK Isim Uygunluk ve Benzerlik Analiz Sistemi (TIBAS): Beseri tibbi iiriinler igin
onerilen isimlerin, TITCK veri tabanlarinda yer alan iiriin, etkin madde vb. bilgilerle
karsilastirilmast Suretiyle benzerlik skorlar1 iireten ve isim uygunlugunun degerlendirilmesine
katki saglayan karar destek sistemini,

j) Uluslararas1 Tescilsiz Isim (International Nonproprietary Name, INN): INN, Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan belirlenen, bir ilacin etkin maddesine verilen ve diinya genelinde aym sekilde
kullanilan, marka igermeyen standart isimdir.

k) Uriin: Ruhsatl veya ruhsat basvurusunda bulunulacak beseri tibbi iiriinii,

I) Yardimc1 madde: Beseri tibbi iiriiniin terkibinde yer alan etkin madde/maddeler ve ambalaj
malzemesi disinda kalan maddeleri,

m) Yaygm isim: Diinya Saglik Orgiitii tarafindan énerilen INN veya INN’nin mevcut olmadig
hallerde etkin maddenin bilimsel agidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen
ismini,

n) Yitilik: Farmasotik sekle bagli olarak, beseri tibbi iiriiniin her bir dozaj biriminin, birim
hacminin veya birim agirliginin icerdigi etkin madde veya maddelerin kantitatif miktarini,
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0) Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi
Y 6netmeligi’ni,

0) Yiksek riskli beseri tibbi tirlin: Hatali kullanildiklarinda hasta tizerinde geri doniigiimsiiz
veya kalici olumsuz akut etki yaratan beseri tibbi {iriinii

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Genel Hiikiimler
Onerilen isim seciminde dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 5 — (1) Bir iirliniin 6nerilen ismi; temel olarak ticari isim, yitilik (ii¢ ve ligten az etkin
madde olmasi durumunda), gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu
bilgisi ve farmasotik seklinden olugmalidir.

(2) Ticari isim bulunmamasi1 durumunda 6nerilen isimde INN kullanimi, ruhsat/izin sahibi veya
marka beraberinde yazilmasi sartiyla kabul edilebilir.

(3) Onerilen ismin pargas1 olarak niteleyici ve kisaltmalarin kullanimi kabul edilebilir (bkz.
madde 7). Basvuru sahipleri/ruhsat sahipleri niteleyicinin/kisaltmanin dahil edilmesine iliskin
bir agiklama sunmalidir. Uygulama yolu hari¢ olmak tizere, niteleyici ve kisaltma kullanilmak
istenirse ticari isimden sonra yazilmasi onerilir.

(4) Onerilen isimde kullamlacak farmasotik sekiller i¢in Farmasotik Dozaj Formlar: Listesi
kullanilmalidir (Ek-1).

(5) Etkin maddedeki kalitatif degisikligi iceren ancak yeni bir etkin madde olarak
tanimlanmayan bir 6n ilag formiilasyonu i¢in yapilan ¢esitleme bagvurularinda, ruhsath beseri
tibbi {irlin ile ayni ticari isim kullanilmalidir. Ancak, ¢esitleme basvurusunda bulunulan etkin
madde, ruhsatli beseri tibbi ilirlinden Onemli Olclide farkliysa, farkli bir ticari isim
kullanilmalidir.

(6) Beseri tibbi iirlin parenteral olarak uygulanacak ise, uygulama yollarinin tamaminin
belirtilmesi zorunludur.

(7) Onerilen isimde uygulama yolu belirtilmesi zorunlu olan iiriinler icin, yalnizca standart
kisaltmalar kullanilmali ve yitilikten sonra yazilmalidir. Standart bir kisaltmasi olmayan bir
uygulama yolu var ise bu uygulama yolunun tam ismi kullanilmalidir. (8) Birden fazla
uygulama yolu olan iirlinlerde, eger belirtilmek isteniyorsa, uygulama yollarinin tamami
oOnerilen isimde yitiligi takiben yazilmalidir.

Ticari isimlerde dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 6 (1) Ticari isim tamamen ilk harflerden (akronimler) veya kod numaralarindan
olusmamali ve noktalama isaretleri icermemelidir. Bu sartlarin saglanamadigi durumlarda
gerekli bilgi ve belgelere dayali gerekgeler Kuruma sunulmasi halinde bu durum
Komisyonca/Kurulca degerlendirme yapilarak nihai karar verilir.

(2) Basvuru sahipleri/ruhsat sahipleri, ticari ismin fonetik 6zelliklerini ve telaffuzundaki olas1
zorluklar1 g6z oniinde bulundurmalidir. Ardisik sesli veya sessiz harflerin kullanimi, beseri
tibbi {irliniin yanlis tanimlanmasina neden olabileceginden dnerilmez. Ticari isim bir dizi sesli
veya sessiz harften olusan ¢ok kisa isimlerden olugsmamalidir.
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(3) iki ticari isim arasindaki benzerlik derecesinin degerlendirilmesinde asagida siralanan husus
ya da hususlar da dikkate alinmalidir:

* Benzer 6n ek/son ek,

* Ayni ilk ve/veya son harfler,

* Benzer uzunluk ve hece sayisi,
Kurum tarafindan isim benzerligi degerlendirmesi yapilirken, ruhsat siireci devam eden beseri
tibbi iiriinlerin isimleri de dikkate alinir.

(4) Bir beseri tibbi {irliniin ticari ismi tanitim veya tercih yonlendirmesi niteligi tasiyabilecek
herhangi bir unsur igermemelidir.

Beseri tibbi iiriiniin ticari ismi asagida belirtilen maddeler dikkate alinarak ancak bu hususlarla
siirli kalmamak iizere 6zendirici ifade igermemesi yoniinde ayrintili olarak degerlendirilir.

* Beseri tibbi {iriiniin etkililiginin dogrudan veya dolayli bi¢cimde yaniltict algi
olusturacak sekilde sunulmasi;

Orn: “CardioMax”, “Comfortis”, “RahatOl” vb.

(Bunlar iiriintin tedavi etkisini oldugundan daha giiglii veya kesinmis gibi
gostererek kullanicida yaniltict bir etkililik algist olusturabileceginden uygun degildir.
Bu tiir isimler, ilacin tiim hastalarda en yliksek diizeyde fayda saglayacagi izlenimini
verebilir.)

* Beseri tibbi iirliniin etkililiginin, kanita dayali verilerle dogrulanmayan tistiinliik, basar1
veya fayda izlenimi olusturacak sekilde sunulmast,

Om: “PerfeCont”, “izyok” vb.

(Bunlar iriintin etkinligine iliskin bilimsel olarak kanitlanmamis dstiinliik,
kusursuz basar1 veya kesin fayda algisi olusturabilir. Bu ifadeler, klinik verilerle
desteklenmeyen performans iddialari igerdiginden yaniltict nitelik tagir.)

+  Uriiniin risk profilinin ger¢ege aykir1 bicimde diisiik gosterilmesi veya goz ardi
edilmesi;

Orn: NoSide, NoRisk, BrainBoost vb.

(Bunlar iriiniin giivenlilik profilini gergege aykiri bicimde oldugundan daha
olumlu gostererek yan etki veya risk bulunmadigi izlenimi olusturabilir. Ayrica
"BrainBoost" gibi ifadeler, onaylanmamis performans artirict etkiler cagristirarak
kullanic1 beklentisini yaniltabilir.)

* Beseri tibbi {iriiniin onayli endikasyonlarinin disinda kullanim alanlarina sahip oldugu
yoOniinde yaniltici alg1 veya ¢ikarim olusturabilecek ifadeler icermesi 6zendirici olarak
kabul edilir.

Orn: “MultiCure” vb.

(Bu tiir isimler iiriiniin birden fazla hastaligi tedavi ettigi veya ¢cok genis kullanim
alanina sahip oldugu izlenimini olusturarak, onayli endikasyonlarinin 6tesinde kullanim
algisina neden olabilir.)

(5) Bir beseri tibbi iiriiniin ticari ismi, niteliksel veya niceliksel bilesim, farmasétik form veya
uygulama yolu gibi farmasotik ¢agrisimlar acisindan yaniltict olmamalidir. Ayni1 zamanda,
tirliniin terapotik endikasyonu ve/veya etki mekanizmasi ile ilgili unsurlar agisindan da yaniltici
olmamalidir.

(6) Bir beseri tibbi iirliniin ticari ismi, igerigindeki yardimci maddeler agisindan da s6z konusu
bilesenin formiilasyondaki ger¢ek fonksiyonel roliinden daha 6nemli oldugu yoniinde yaniltic

alg1 olusturacak sekilde olusturulmamalidir.
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(7) Yiiksek riskli beseri tibbi iiriiniin isim se¢iminde, yukarida tanimlanan temel Kriterlerin
uygulanmasina ve degerlendirilmesine hasta giivenligi acisindan 6zel 6nem verilmelidir (Bkz.

Referanslar ve faydali linkler).

(8) Sabit kombinasyonlu beseri tibbi {irtinler igin INN + beseri tibbi {irliniin ruhsat veya izin
sahibinin ismi /markas1 isimlendirme yapilari, iiriiniin tim etkin maddelerinin ekranda
goriintiilenmesi durumunda elektronik receteleme ve dagitim listelerinde yanlis se¢im riski
tagimaktadir. Bu nedenle {iriiniin dogru tanimlanmasi1 ve se¢ilmesi miimkiin olmayabilir. Etkin
maddelerden sadece birinin isimde kullanilmasi ise saglik g¢alisanlarini ve/veya hastalari,
triiniin sadece isimde bulunan madde/maddeleri igerdigi algisi yaratacagindan yaniltabilir.
Basvuru sahipleri/ruhsat sahipleri sabit kombinasyonlu beseri tibbi iirlinler i¢in isim Onerirken

bu durumlar1 g6z 6niinde bulundurmalidir.

(9) Sabit kombinasyonlu bir beseri tibbi iiriiniin ismi, ayni etkin madde veya etkin madde
kombinasyonlarin1 igeren diger irilinlerin adlaryla karisiklia yol agmayacak sekilde
farklilagtirllmalidir. Bu farklilastirma, ayni ticari isme ek bir niteleyici eklenerek veya farkli bir
ticari isim se¢ilerek saglanabilir.

Ayrica, sabit kombinasyon i¢in Onerilen ticari isme, sabit kombinasyonda kullanilan etkin
madde veya maddelerin tek basina bulundugu beseri tibbi {iriiniin ticari isminin tamaminin
eklenmesi kabul edilemez.

Orn:
Sadece parasetamol i¢eren bir triiniin ismi “ABC 500 mg tablet” ise

Parasetamol + kafein igeren sabit kombinasyon i¢in Onerilen ticari isim

ABC PLUS 500 mg tablet ABCXYZ 500 mg tablet
ABC DUO 500 mg tablet AXYZBC 500 mg tablet
XYZABC 500 mg tablet
ABCKAF 500 mg tablet
OLABILIR OLAMAZ

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

INN kaynakli iki husus Onerilen isimlerin degerlendirilmesinde g6z Oniinde bulundurulur.
Bunlar;

e Onerilen ticari ismin kendi INN’i veya bagka bir INN ile potansiyel benzerlik
gostermesi (Orn: Klaritromisin iceren bir {iriin igin “Clariwell”, ismi &nerilen ticari isim
kendi INN’i ile benzestifinden uygun degildir. Ibuprofen igeren bir iiriin igin
“Clariwell”, ismi onerilen ticari isim baska bir INN [Klaritromisin] ile benzestiginden
uygun degildir),
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e Bir INN kékiiniin dnerilen isim icerisinde yer almasi1 (Orn: Atorvastatin igeren bir beseri
tibbi iirlin i¢in Onerilen olarak etkin maddenin kokii olan “—statin” ifadesini igeren
“Statinex” ismi uygun degildir).

Onerilen ticari ismin %70’i veya daha fazlas1 INN parcalaridan olusmamali ve/veya INN'nin
%70’ veya daha fazlas1 onerilen ticari isme dahil edilmemelidir (Orn: “ibuprofen” etkin
maddesini igeren bir iiriin i¢in “Sibuprofit (ismin %70’i INN’den olusmaktadir.)”, “Ibuprofest
(ismin %80’1 INN’den olugsmaktadir.)” vb. ticari isimler uygun degildir). Sabit kombinasyonlu
iirlinlerde bu kosula uyulamamasi durumunda nihai degerlendirme Kurul/Komisyonca yapilir.

INN ile benzerlik incelenirken, 'y' ve 'i' gibi fonetik benzerlikler de Kurumun kararinda rol
oynayabilir.

Basvuru sahibinin/ruhsat sahibinin, bir beseri tibbi iirlin i¢in Onerilen ticari ismin
degerlendirilmesini talep etmeden 6nce Onerilen ismin INN benzerligi ve/veya INN kokiiniin
dahil edilmesi yoniinde incelemesi tavsiye edilir.

Basvuru sahibi/ruhsat sahibi, ticari isim yerine ruhsat sahibi/bagvuru sahibi veya bir marka ile
birlikte INN veya bilimsel isim kullanmak isterse, asagidaki kurallar1 dikkate almalidir:

e FEtkin madde i¢in Diinya Saglik Orgiitii tarafindan dnerilen bir INN mevcutsa, beseri
tibbi {irliniin isminde, atlama veya kisaltma yapilmadan, tam olarak yayinlandig1 sekilde
kullanilmalidir.

e [Esdeger ilaglar s6z konusu oldugunda, INN + bagvuru sahibi/ruhsat sahibi/marka yapisi
kullanildiginda, etkin maddelerin yazilis sirast referans beseri tibbi iirlin ile uyumlu
olmalidir.

e Beseri tibbi iirlin ismindeki firma adi, basvuru sahibinin/ruhsat sahibinin kurulus
belgesinde sunulan firmanin resmi adinin tamamina veya bir kismina karsilik
gelmelidir.

e Firma adi; bagvuru sahibini/ruhsat sahibini acikca ifade eden ve tanimlamaya yardimei
olan, bu sekilde tescil edilmis bir sirket markas1 olmadigi siirece, bir kisaltma olamaz.
Bagvuru sahibi/ruhsat sahibi bu markanin yasal haklarina sahip oldugunu teyit
edebilmelidir.

e Bu tiir kisaltmalarin kullanimi, etkin maddenin Onerilen terapotik endikasyon
baglaminda kullanimiyla ilgili olarak o6zendirici veya uygunsuz bir c¢agrisim
icermemelidir.

e Tutarlilik, saglik calisanlar tarafindan regeteleme kolaylig1 ve veri taban girisleri gibi
nedenlerle, INN ve firma/marka adi arasindaki noktalama isaretleri kabul edilemez
(birden fazla INN'in ileri egik ¢izgi “ / ” ile agik¢a ayrilmasi gereken sabit
kombinasyonlar hari¢ olmak {izere).

e Onerilen ticari isim, yasal olarak mevcut segeneklerin bir karisimi olamaz. Bir beseri
tibbi iirlinlin ismi ya ticari isim ya da bir markanin eslik ettigi yaygin isim veya
ruhsat/basvuru sahibi ismi olmalidir. Bu nedenle, ruhsat sahibi adinin bir kismi ile
birlikte kisaltmalar veya akronimler gibi birlesik yapilarin kullanilmasi, firmanin resmi
adinin bir pargasi olarak kabul edilemez.
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(11) Ruhsat/bagvuru sahibi ayni etkin madde/maddeleri i¢eren fakat farkli endikasyonu olan
iirlinleri i¢in karisikliga yol agmayacak sekilde farkli ticari isim kullanmalidir.

(12) Bir beseri tibbi firiiniin ticari isminin farkli bir bagvuru/ruhsat sahibi tarafindan
kullanilmasi, sadece ticari isim sahibinin muvaffakatt olmas: halinde; {riinlerin
endikasyonlarinin ve etkin maddelerinin aynu, yitiliklerinin veya farmasotik formlarinin farkl
olmasit kosuluyla, marka tescil belgesi, noter onayli marka lisans sozlesmesi ve
muvaffakatname sunulmasi durumunda degerlendirilebilir.

Onerilen isimde kullamlacak niteleyiciler ve kisaltmalarda dikkat edilmesi gereken
hususlar

MADDE 7 - (1) Onerilen ismin bir parcas1 olarak harflerle niteleyicilerin ya da kisaltmalarin
kullanilmas1 kabul edilebilir. Bagvuru sahipleri/ruhsat sahipleri her durumda niteleyicinin ya da
kisaltmanin dahil edilmesine iligskin bir agiklama sunmalidir.

Ancak, bagvuru sahipleri/ruhsat sahipleri onerdikleri ticari isimde recetelendirmede yaygin
olarak kullanilan sembolleri, doz tanimlamalarin1 ve tibbi kisaltmalar1 kullanmaktan
kagimmalidir.

Tibbi {iriiniin yitiligi ve/veya pozolojisi ile karistirilabilme riski nedeniyle basvuru
sahipleri/ruhsat sahipleri 6nerilen isimde tek bir harf veya sayi(lar)dan (Arap ve Roma) olusan
niteleyiciler kullanmamalidir. Ancak, vitamin/mineral igeren triinler, asilar, radyofarmasotik
iriinler 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 miimkiin oldugu durumlarda bir boslukla ayrilmalidir.
Orn 1: Isim 10 mg/mL IV Enjeksiyonluk Cézelti (A etkin maddesi igeren {iriin)
Orn 2: Isim 10 mg Film Kapl1 Tablet (A etkin maddesini igeren {iriin)
Isim Plus 10 mg/20 mg Film Kapli Tablet (A ve B etkin maddesini igeren {iriin)
Orn 3: Isim 200 mg Efervesan Graniil (A etkin maddesini igeren iiriin)
Isim C 200 mg/250 mg Efervesan Graniil (A etkin maddesini ve C vitamini iceren iiriin)

Kurumca yapilan isim degerlendirmelerinde bir niteleyicinin kabul edilebilirligi konusunda,
halk sagligina yonelik potansiyel riske karsi potansiyel ek fayda gozetilerek asagidaki hususlar
da dikkate alinir:

e Niteleyicinin, yaniltic1 olmaksizin beseri tibbi iirliniin 6zellikleri (6rn. etki siirest,
cihazlar, uygulama yolu, bilesim, hasta popiilasyonu) hakkinda daha fazla bilgi saglayip
saglamadig1r veya saglik calisanlarimin ve/veya hastalarin uygun beseri tibbi iiriinii
regetelemesine/se¢mesine yardimei olabilecek bir farklilastirma saglayip saglamadig,

e Daha karmasik isimlerden kaynaklanan potansiyel riskin, bir beseri tibbi iiriinii agik bir
sekilde tanimlanmasini olumsuz yonde etkileyip etkilemedigi.

Om:
“Isim Kombi 5 mg/10 mg Film Kapli Tablet” (Bilesiminde birden fazla etkin madde
barindirdigini belirten niteleyici kullanimi),

“Isim Infant 10 mg/mL Oral Damla” (Dogrudan bebek popiilasyonuna 6zel formiilasyon
oldugunu belirten niteleyici kullanimi).
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(2) Bir beseri tibbi iiriiniin 6nerilen ismine bir cihaz ismi eslik ettiginde, 6nerilen isim baska bir
beseri tibbi iirlinlin ismiyle yazili, sozlii veya el yazistyla karisikliga neden olmamalidir.

(3) Niteleyici ya da kisaltma, etkin maddeyi/maddeleri ¢agristiran ifadelerden olugsmamalidir.
Ormn: Hidroklorotiyazid igeren bir iiriine “HCT” niteleyicisi eklenmesi uygun degildir.

Onerilen isimde kullanilacak yitiliklerde dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 8 - (1) Onerilen isimde etkin maddenin miktar1 (yitilik) asagidakilerden biri ile ifade
edilmelidir:

a) Dozaj birimi basina,
b) Uygulama sekline goére belirli hacim basina,
c) Uygulama sekline gore belirli viicut agirligi basina.

(2) Yitiliklerde gerekli oldugu durumlarda “nokta” yerine “virgiil” kullanilmalidir.

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

(4) Beseri tibbi iiriiniin {ligten fazla etkin madde igerdigi durumlarda onerilen isimde miimkiin
oldugu durumlarda yitilik yazilmamalidir.

(5) Yitiliklerde “mikrogram” varsa iirliniin regetelenmesindeki hatalardan kaginmak amaciyla
ve glivenlik sebebiyle “pg” yerine “mcg” seklinde kisaltilarak yazilmali veya ifadenin tamami
(mikrogram) kullanilmalidir.

(6) Yitiliklerde gegerli oldugu durumlarda I.U. veya U. kullanilmalidir. Ancak “Polimiksin”
grubu antibiyotik i¢ceren tiim tirlinlerin igerdikleri etkin madde miktarmin [.U. veya U. seklinde
belirtilmesi zorunludur.

(7) Tek doz parenteral liriinler isimlendirilirken yitiliklerinde etkin maddenin/maddelerin
miktar1 toplam hacim bagsina belirtilmelidir. Uriiniin birden fazla etkin madde icermesi
durumunda yitilikler su sekilde belirtilmelidir: 7 mg/10 mL+5 mg/10 mL ya da 7 mg+5 mg/10
mL gibi.

(8) Coklu doz ve biiylik hacimli parenteral iriinler isimlendirilirken yitiliklerinde etkin
maddenin/maddelerin miktari mL basina ve uygun olana gore mL, 100 mL, 1000 mL vb. bagina

belirtilmelidir. Uriiniin birden fazla etkin madde igermesi durumunda vyitilikler su sekilde
belirtilmelidir: 7 mg/100 mL+5 mg/100 mL ya da 7 mg+5 mg/100 mL ya da %7+%5 gibi.

(9) Farmasotik sekli “transdermal flaster” olan iiriinlerin yitiliklerinde asagidaki hususlardan
gecerli olanlar belirtilmelidir:

a) Her flasterde bulunan etkin maddenin/maddelerin igerigi,
b) Birim zaman basina (saat, giin vb.) hastaya verilen ortalama doz,
C) Yapisma ylizeyi.

(10) Cok dozlu kat1 veya yari-kat1 beseri tibbi iirlinler isimlendirilirken yitiliklerinde etkin
maddenin/maddelerin miktar1 miimkiin olan yerlerde birim doz basina, miimkiin olmadig:
durumlarda gram basina veya ylizde olarak belirtilmelidir (3 mg/g ya da %0,3 gibi).

(11) Implantlar ve rahim igi araglarda etkin maddenin/maddelerin miktar1 asagidaki sekilde
ifade edilmelidir:

a) Her bir tirtinde bulunan etkin maddenin/maddelerin icerigi,
b) Birim zaman basina (saat, giin vb.) hastaya verilen ortalama doz,
c) Bu ortalama dozun verilmesi beklenilen toplam siire (saat, giin vb.).
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(12) Tedavi paketi veya baslangic paketi olan iirlinlerde yitilikler art1 (+) isareti ile ayrilmalidir.
Onerilen isimlerdeki iiriine 6zel durumlar

MADDE 9

(1) Birden ¢ok serotipten olusan agilar i¢in, yeni bir serotip eklenmesi durumunda mevcut isim
kullanilabilir; ancak mevcut serotiplerin sayisinin ismi takip etmesi gerekmektedir. S6z konusu
isimlerin formatina dair bir 6rnek su sekildedir:

Mevcut isim + X [serotip sayisi]

Ayni durum farkl antijen tipleri eklerken de gecerlidir. Bu format, iiriinlerin farklilagsmasini
saglamak i¢in her iki aginin ayni anda piyasada olmasi durumunda énem arz eder.

(2) Endikasyonuna yeni hedef organlarin eklenmesi durumunda iiriin ismi hasta/saglik
calisanlar1 icin yaniltict olacagindan, radyofarmasoétik tirlinlerde hedef organlar 6nerilen isme
dahil edilmemelidir. Ayrica rakamlar, yitilikle ilgili tereddiitlere neden olmamak i¢in
kullanilmamalidir. Sayilarin radyoniiklidde belirtildigi durumda bunlar iist simgede
gosterilmelidir.

Om:

Kiitle Numarast gjement + [Onerilen isim]

Mevcut isimlerin baska bir firma veya mevcut ruhsat sahibi tarafindan kullanimi

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

(2) Ruhsati iptal edilmis bir {irliniin mevcut isminin farkli bir firma tarafindan 6nerilen veya
ticari isim olarak kullanilabilmesi i¢in ruhsat iptalinin Kurum resmi internet sitesinde
yayinlanmasindan itibaren 5 (bes) yillik bir siirenin ge¢cmis olmasi gerekmektedir.

Bu husus hastalarin 6nerilen veya ticari ismi ruhsati iptal edilmis iiriinle iliskilendirmeye devam
etmesine iliskin yiiksek risk bulunmasi nedeniyle 6nem tagimaktadir. Uriinler ruhsatin iptal
edilmesinden sonra uzun bir siire piyasada bulunabilmektedir.

Ruhsati iptal edilmis bir {irine ait mevcut ismin baska bir firma veya mevcut firma tarafindan
kullanilmasi ya da lisans anlagsmasinin sonlandirilmasi sonucu isim kullanim haklarinin bagka
bir firmaya verilmesi, 6nceki beseri tibbi {iriin ile ayn1 etkin maddeyi bulundurmasi ve ayni
endikasyonda kullanmasi durumunda miimkiindiir.

Ancak ortak pazarlanan iriiniin esas alindig1 ana {iriiniin ruhsatinin iptal edilmesi ve yeni bir
firma ile ortak pazarlama sodzlesmesi imzalanmasi halinde; baska bir ana {iriine bagl olarak
yapilacak yeni ortak pazarlama ruhsati bagvurusunda, dnceki iiriin ad1 aynen kullanilabilir.

(3) Ciddi giivenlilik risklerine bagli olarak ruhsatin iptal edilmesi veya bu ismi tasiyacak tiriiniin
kamu saglig icin risk teskil etmesi gibi durumlarda isbu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen
5 (bes) yillik siire Kurum kararina bagli olarak arttirilabilir.

(4) Birden fazla yitiligi/farmasotik formu olan bir iirliniin ruhsatinin devredilmesi durumunda
asagidaki durumlardan birisi gerceklestirilmelidir:
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e Bagvuru sahibi devir talebinde bulundugu iiriinle ayni yitilik, farmasotik sekil ve
endikasyonlu ruhsatli iiriine sahip ise devir islemi gerceklestirilmez, ancak devri talep
edilen iirtin aym etkin maddeli fakat farkli yitilik ve farmasdtik formda ise ruhsatina
sahip olunan {irlinle ayni ticari ismi almasi kosuluyla devir islemi tesis edilir. Bu
degisiklik i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca bagvuru yapilmalidir.

e Ayni isme sahip lriinlerin bir kismin1 devralan firma, devraldig: iirtinlerin mevcut
isimlerinden farkli bir isimle bagvuru yapmak istiyorsa devir sirasinda ilgili mevzuat
hiikiimleri uyarinca bagvuru yapmalidir.

e Devreden firma, devredilecek iirlin/iirinlerin isim haklarina sahip ise ve isim
haklarindan vazgegmek istemiyorsa, devralan firma devir basvurusu degerlendirme
stirecinde devredilecek iirlin/iirtinlerin mevcut isimlerinin degistirilmesi i¢in basvuru
yapmalidir.

e Ayniisme sahip iiriinlerden bir kisminin devredilmesi durumunda devreden ve devralan
firmalarin marka hakkini devretme konusunda anlasmasi kosuluyla; devreden firma,
kendisinde kalan {irlinlerin mevcut isimlerinin degistirilmesi igin devir siireci
tamamlanana kadar basvuruda bulunmalidir.

e Ayniisme sahip iiriinlerden bir kisminin devredilmesi durumunda devreden ve devralan
firmalarin marka hakkinin ortak kullanimi konusunda anlagmas1 kosuluyla; marka tescil
belgesi, noter onayli marka lisans sdzlesmesi ve muvaffakatname sunulmasi durumunda
her iki firma da ayn1 markay1 kullanabilir.

(5) Bir beseri tibbi {irliniin eski isminin, mevcut ruhsat sahibi veya farkli bir firma tarafindan
yeniden kullanilabilmesi; s6z konusu iirlinlin Onceki iirlinle ayni etkin madde ile ayni
endikasyona sahip olmasi ve isim degisikligi onay tarihinden itibaren en az 5 yi1l gegcmesi
kosuluyla miimkiindiir.

Basvurularda dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 11- (1) Basvurularda onerilen ismin, biiyiik/kii¢iik harf kullanimindan bagimsiz
olarak, ruhsata esas yazilmasi gerekmektedir. Bu husus, yabanci bir dile ait karakter
kullanilmas1 halinde yazim hatalarinin 6nlenmesi agisindan 6nem tagimaktadir.

Orn: Ruhsata esas ismin “Uriin 30 mg Uzatilmis Salimli Tablet” veya “URUN 30 MG
UZATILMIS SALIMLI TABLET” olmasi talep ediliyorsa, bagvuruda “Urun 30 mg Uzatilmis
Salimli Tablet” veya “URUN 30 MG UZATILMIS SALIMLI TABLET” olarak yazilmamasi
gerekmektedir).

(2) Onerilen ismin Kurum tarafindan kabul edilmemesi ihtimali géz 6niinde bulundurularak,
yapilacak bagvurularda dncelik sirasina gore 5 (bes) adete kadar isim onerisi listelenebilir.

(3) Uriin isim degisikligi taleplerinde ayni iiriiniin tiim farkl: yitilikleri ve farmasotik formlari
icin de bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

(4) Bagvuru siireci asagidaki adimlardan olusur:

e Bagvuru sahibi 5 (bes) adete kadar isim 6nerisi ile Elektronik Bagvuru Yonetim Sistemi
(EBYYS) iizerinden bagvuru yapar.

e Ekranda sorulan “Talep edilen ticari isim i¢in Kurumdan dnceden alinmis bir onay var
mi1?” sorusu i¢in “Evet” veya “Hayir” seceneklerinden biri segilir.

e “Evet” olarak isaretlenirse iiriin adi, tirtin ruhsatl ise ruhsat tarih ve numarasi bilgileri,
{irlin ruhsatli degilse TIBAS onay numarasi bilgileri ilgili kistmlara girilir.
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Istenilen bilgiler doldurulduktan sonra basvuru TIBAS degerlendirilmesine tabi tutulmadan
komisyon ekranina diiser.

“Hayir” olarak isaretlenirse agilan ekrandaki “Talep edilen ticari isim i¢in halihazirda
degerlendirme siireci devam eden bir ruhsat bagvurusu var mi?” sorusu i¢in “Evet” veya
“Hayir” segceneklerinden biri segilir.
o “Evet” olarak isaretlenirse iiriin adi, ruhsatlandirma siireci onay yazisinin
basvuru takip numarasi bilgileri ilgili kisimlara girilir.
o “Hayir” olarak isaretlenirse onerilen isimlerin her biri igin TIBAS’ta benzerlik
degerlendirmesi yapilir.
e TIBAS’ta 6nerilen isimlerden benzerlik oran1 %80 ve iizerinde olanlar Komisyona
sunulmaz.
e isimlerden benzerlik oram1 %79 ve altinda olan isimler degerlendirilmek iizere
Komisyona sunulur.
e 5 adet isim drneginin higbiri TIBAS tan gegemez ise siire¢ sonlanir.
e Siirecin yeniden baslamasi icin EBYS {izerinden yeni bir bagvuru yapilmalidir.

(5) EK-2 Beseri T1bbi Uriin Onerilen isim Degerlendirme Formunun doldurularak basvuruya
PDF formatinda eklenmesi gerekmektedir.

UCUNCU BOLUM
Basvurularin Degerlendirilmesi

MADDE 12 — (1) Yapilan basvurular isbu kilavuzda belirtilen esaslara gére “Beseri Tibbi Uriin
Isim Onerileri Degerlendirme Bilimsel Komisyonu veya Kurulu” tarafindan 30 (otuz) giin
igerisinde incelenir. Bagvurudaki 6nerilen isim uygun bulunmaz ise basvuru sahibine onerilen
ismin kabul edilmedigi gerekgesi ile birlikte bildirilir. Bu durumda basvuru sahibinden 6ncelik
sirasina gore siralanan 5 (bes)’e kadar yeni isim Onerisi ile yeniden bagvuru yapmasi beklenir.

(2) Onerilen ismin Kurum tarafindan kabul edilmedigi durumlarda basvuru sahipleri/ruhsat
sahipleri konu hakkindaki itirazlarin1 gerekgelendirerek 30 (otuz) giin igerisinde ve bir defa
olmak tizere Kuruma bagvuruda bulunabilir. Bu durumda gerektiginde basvuru sahibinden ek
aciklama talep edilerek itiraz Beseri Tibbi Uriin Isim Onerileri Degerlendirme Bilimsel
Kurulu/Komisyonu tarafindan degerlendirilir ve birinci fikra uygulanir.

(3) Isimlendirme siireci asamalar1 asagidaki sekildedir:

e Beseri tibbi {iriin ruhsat bagvurularinda kullanilacak {iriin isminin belirlenmesi veya
mevcut liriin ismine iligkin degisiklik taleplerini igeren varyasyon basvurularinda,
basvuru sahibi tarafindan 6nerilen isim Kurum tarafindan olusturulan TIBAS
aracihifiyla 6n degerlendirmeye tabi tutulur. On degerlendirme sonucunda uygun
bulunan isimler, nihai degerlendirme yapilmak iizere Kurumun ilgili
Komisyonuna/Kuruluna iletilir.

e Bu Kilavuz hiikiimleri dogrultusunda Komisyon/Kurul tarafindan yapilan
degerlendirme sonucunda talep edilen ismin uygun bulunmasi halinde, uygunluk
durumu bagvuru sahibine yazili olarak bildirilir. Ruhsatsiz iirlinler i¢in uygun bulunan
isim 1 (bir) yil siireyle gegerlidir. Ruhsatli iriinlere iliskin uygun bulunan isim ise
bagvuru sahibi tarafindan uygulamaya konulur.

e Talep edilen ismin uygun bulunmamasi halinde, bagvuru sahibi tarafindan farkli bir isim
onerisi ile TIBAS iizerinden yeniden basvuru yapilmasi gerekmektedir.

e Uygunluk alan ismin gegerlilik siiresi dolmadan ruhsat basvurusunda bulunulmasi
gerekmektedir. Isim gecerlilik siiresi dolan iiriinlerin ruhsat bagvurulari kabul edilmez.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-25 31/07 /2026 -- 00 12/15



Isim gecerlilik siiresi dolan iiriinler icin yeniden isim uygunlugu basvurusu yapilmasi
gerekmektedir.

Ruhsat basvurusunun reddedilmesi halinde, uygunluk verilen isim ret tarihinden
itibaren 1 (bir) y1l siireyle gegerliligini korur.

Ruhsat bagvurusunun degerlendirilmesi sonucunda eksiklik bildirilmesi ve buna bagli
olarak basgvurunun ikinci degerlendirmeye tabi tutulmasi sonrasinda ruhsat dosyasinin
reddedilmesi halinde, uygunluk verilen tiirlin ismi 1 (bir) y1l siireyle gegerliligini korur.
Ruhsat basvuru siirecinde usulden reddedilen iiriine ait uygunluk verilen isim 1 (bir) yil
siireyle gecerliligini korur.

Ruhsat bagvuru siirecinde esastan reddedilen {iriine ait uygunluk verilen isim 1 (bir) yil
siireyle gegerliligini korur [Bkz. Isimlendirme Siireci (Yeni ticari isim basvurusu
semast)].

Mevcut iriine farkli yitilik veya farmasotik form eklenmesine yonelik c¢esitleme
basvurularinda kullanilacak iiriin isminin degerlendirilmesi amaciyla, TIBAS
kullanilmaksizin onerilen ismin ruhsat basvurusundan once Kuruma sunulmasi
gerekmektedir [Bkz. Isimlendirme Siireci (Var olan ticari isimle yeni yitilik/farmasotik
form eklenmesi bagvurusu)].

Isimlendirme Siireci (Yeni ticari isim basvurusu semasi)

BENZERLIK

%380’DEN FAZLA

YENI BASVURI ISiM

— BASVURU SAHIBI

TIBAS ILE iSiM
DEGERLENDIRILMESI

—— 3 CTD BASVURUSU

USULDEN
EKSIK
YU -

N 1N

I ESASTAN P — SUREC ikiNci
RET DEGERLENDIRME
UYGUN UYGUN e
DEGIL DEGIL LXGUN l
\ 1 ’ RUHSAT

R 1YIL
GECERLILIK Ay
SURESI

BENZERLIK
%79°DAN AZ

1/

KURULU/KOMISYONU

Isimlendirme Siireci (Var olan ticari isimle yeni yitilik/farmasotik form eklenmesi

basvurusu)
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BASVURU SAHIBI

1YIL
GECERLILIK — CTD BASVURUSU —
SURESI

USULDEN L0
RET EKSIK

GEGERLILIK
YENI BASVURU isiv
DEGERLENDIRME \ 1 \ 1

SURESI
KURULU/KOMISYONU
] ESASTAN ¢ SUREC iKiNci
RET DEGERLENDIRME
—_
RUHSAT l

UYGUN UYGUN .
DEGIL DEGIL CYCON l
I TIRA 1YIL
GECERLILIK e
SURESH

Mevcut isimlerin degerlendirilmesi

MADDE 13 — (1) Mevcut isimleri nedeniyle regeteleme/ila¢ verme hatalar1 gibi halk sagligini
tehdit edici bir durum oldugu hususunda yapilan bildirimlere bagli olarak ya da baska bir ruhsat
sahibi firmanin iirlin isimlerinin benzerligi hususundaki itirazin1 Kuruma iletmesi durumunda,
basvuruya konu iiriinlerin mevcut isimleri degerlendirmeye alinir.

(2) Degerlendirme sonucunda igbu kilavuz hiikiimlerine uygun olmayan, halk saglig1 a¢isindan
riskli bir durum oldugu kanaati olusursa basvuru/ruhsat sahibine s6z konusu {iriiniin ismini
mevzuata uygun bir sekilde diizenlemesi veya iirlinlin ismini degistirmesi gerektigi bildirilir.
Bagvuru sahibi konu hakkinda itiraz1 olmas1 halinde, gerekgeleri ile birlikte 15 (on bes) giin
icinde bagvuru yapabilir.

(3) Firmalarin bagka bir firmanin iirlinliniin isminin kendi iirliniiniin ismi ile benzer oldugu
konusundaki bagvurularinin degerlendirilmesi sonucunda alinan karar her iki firmaya da
bildirilir.

Ruhsatlandirma siireci devam eden iiriinler

GECICI MADDE 1- (1) Yiiriirliik tarihinden 6nce ruhsat basvurusunda bulunulan iiriinler igin
isimlendirme bagvurusu yapilmasina gerek bulunmamaktadir.

Ruhsath iiriinler i¢in isim degisikligi bagvurusu bulunan iiriinler

GECICI MADDE 2- (1) Yiiriirliik tarihinden 6nce ruhsatlandirilmis iiriinler igin ticari isim
degisikligi zorunlu olmay1p basvuru yapilmasi ihtiyaridir.

Yiirirlik

MADDE 14- (1) Kilavuzun yaymm tarihinden 6nce onay almis isimlerde yapilacak tiim
degisiklikler bu Kilavuz kapsamindadir.

(2) BuKilavuz 01.01.2027 tarihinde yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 15- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.
EKLER:
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1- Farmasotik Dozaj Formlart Listesi
2- Beseri T1bbi Uriin Onerilen Isim Degerlendirme Formu

REFERANSLAR VE FAYDALI LINKLER:
- Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinler Listesi

https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/85

- Beseri Tibbi Uriinler Ruhsat Iptal Listesi
https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/76

- EMA isimlendirme Kilavuzu

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

- ISMP Yiiksek Riskli ilaglar Giivenlik Uyarisi
https://www.ismp.ora/sites/default/files/attachments/2024-01/20240111.pdf

- Diinya Saglik Orgiitii INN Listesi

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

- Diinya Saglik Orgiitii INN Seciminde Kéklerin Kullanimi
https://www.who.int/publications/i/item/9789240099388
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https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/85
https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/76
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.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

