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YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
GELENEKSEL BiTKIiSEL TIBBi URUNLER
RUHSATLANDIRMA YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yoénetmeligin amaci; geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin istenen etkililik ve giivenlilige ve
gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak {izere, ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile
ruhsatlandirilmis geleneksel bitkisel tibbi iiriinlere iligkin uygulamalar belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, endiistriyel olarak hazirlanmis veya endiistriyel proses iceren bir yontemle
iretilmis olan geleneksel bitkisel tibbi iirlinler ile bunlar i¢in ruhsat bagvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan
gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Igerdigi bitkisel drog veya bitkisel preparatin sagladig1 endikasyona yardimei olmast sartryla, giivenliligi
kanitlanmis vitamin ve mineralleri igeren geleneksel bitkisel tibbi tirtinler ile bitkisel kaynakli, geleneksel kullanima
uyumlu tibbi bitki ¢aylar1 ve aromaterapide kullanilan beseri tibbi iiriinler bu Yo6netmelik kapsaminda degerlendirilir.

(3) Bu Yonetmelik;

a) Sadece bir hasta i¢in receteye gore eczanede hazirlanan ve majistral olarak adlandirilan her tiirlii tibbi {irlinii,

b) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla arastirma ve gelistirme c¢aligsmalarinda
kullanilmasi amaglanan tibbi iiriinleri,

¢) Yetkili iiretici tarafindan ileri islemlerde kullanilmas1 amaglanan yar1 mamul {irtinleri,

¢) Takviye edici gidalar dahil olmak {izere gida olarak piyasaya arz edilen bitkiler ve bu bitkileri bilesen olarak
igeren gidalari, bitkisel i¢erikli kozmetik {iriinleri, 6zel tibbi amagli gidalari, homeopatik tibbi iiriinleri ve bitkisel igerikli
tibbi cihazlari,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 4
say1l1 Bakanliklara Bagli, Tlgili, Tliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddeleri hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmasgtir.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ambalaj bilgileri: I¢ veya dis ambalaj iizerindeki bilgileri,

b) Ambalaj 6rnegi: Gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata esas bilgiler ile hazirlanan ambalaj
bilgileri metninin {i¢ boyutlu sunumunun net olmasin saglayacak sekilde i¢ ve dig ambalajin kopyasini sunan, tam renkli
iki boyutlu, kesilip katlandiinda piyasaya verilecek ambalajin birebir 6rneginin olusturulabildigi ¢izimi,

c) Aromaterapi: Belirli hastaliklar1 tedavi etmek veya oOnlemek amaciyla ugucu veya sabit
yaglarin, spesifikuygulama yollar1 ve dozlarda kontrollii olarak kullanima,

¢) Beseri tibbi iiriin:

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

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

madde veya maddeler kombinasyonunu,

d) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis botanik adi, cins, tiir, alt tiir,
varyete, otoril ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek {izere islem gérmemis halde ¢ogunlukla
kurutulmus, bazen taze, biitiin, par¢alanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve
Ozel bir isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlari,



e) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflagtirma,
yogunlastirma veya fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalari sonucunda elde edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis
bitkisel droglari, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari, sabit yaglari, 6zsular1 ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

f) Bitkisel tibbi {irlin: Etkin madde olarak bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparati ya da bu bitkisel
preparatlardan bir veya birden fazlasinin yer aldig: karisimlar: ihtiva eden tibbi {iriinii,

g) Bitmis iirlin: Biitiin iiretim asamalarindan ge¢mis, son ambalaj1 i¢inde kullanima hazir geleneksel bitkisel
tibbi {irlinii,

&) Etkin madde: Bir beseri tibbi iiriiniin {iretiminde kullanilmasi planlanan, iiretiminde kullanildiginda fizyolojik
fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amacryla farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etki gostermek {izere {irliniin etkin bileseni olan madde ya da maddeler karisimin,

h) Farmakope: Tiirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi,
Amerikan Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadig1
durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi,

1) Farmasotik sekil: Geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim seklini,

1) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak kanitlanmis, geleneksel kullanim ile
uyumlu endikasyonu bulunan; haricen, oral veya inhalasyon yoluyla kullanilan beser? tibbi {irtinleri,

j) Geleneksel bitkisel tibbi {irliniin ismi: Geleneksel bitkisel tibbi {irliniin yaygin ismi ile karigmasini
engelleyecek sekilde icat edilmis olan ticari ismini veya geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ruhsat veya izin sahibinin ismi
veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel ismini,

k) Geleneksel bitkisel tibbi {irliniin yitiligi: Farmasotik sekle bagli olarak, geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin her
bir dozaj biriminin, birim hacminin veya birim agirhgimimn icerdigi etkin maddelerin kantitatif miktarini,

1) Geleneksel kullanim: Bir bitkisel drog veya bitkisel preparatin Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi tiye iilkelerinde
en az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullanildigin1 ve kazanilmis deneyimler temelinde kullanim siiresi ile
uyumlu olarak iiriiniin belirtilen sartlarda etkili ve giivenli oldugunu,

m) Kanun: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

n) Kisa {iriin bilgileri: Geleneksel bitkisel tibbi iiriinlin saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak hazirlanmis
yazil1 bilgilerini,

0) Kullanma talimati: Geleneksel bitkisel tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanic1 i¢in hazirlanmig yazili bilgileri,

&) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

p) Lisansor firma:

1) ithal edilen geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandiriimasina ve satisina iliskin gergek ya da
tiizel kisiyi yetkilendiren firmay1 ya da,

2) Lisans ile imal geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin Tiirkiye’de imaline, ruhsatlandirilmasina ve satisina iligkin
gercek veya tiizel kisiyi yetkilendiren firmay,

r) Ortak pazarlanan {iriin: Ruhsatl bir geleneksel bitkisel tibbi {iriin ile aym kalitatif ve kantitatif terkibe,
ayn1 farmasotik sekle, ayni iiretim yerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agidan tamamen ayn1 olan geleneksel bitkisel
tibbi {irlinii,

s) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erisimin
stirdiiriilebilirligini veya ilacin topluma hizli bir sekilde ulasmasii temin etmek iizere halk saglig1 agisindan ihtiyag
duyulan, stratejik onemi haiz geleneksel bitkisel tibbi iiriinlere ait bagvurulara Kurum is ve islemlerinde 6ncelik
verilmesi amaciyla olusturulmus; ¢alisma usul ve esaslart ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen Kurulu,

s) Parti: Bir geleneksel bitkisel tibbi {irliniin {iretim sirasinda tek bir {iretim dongiisiinde elde edilen ve
homojenligin saglandig1 miktarini,

t) Ruhsat: Bir geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik sekil ve yitilikte, kabul
edilen iirtin bilgilerine uygun olarak iiretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren, Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,

u) Ruhsat sahibi: Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ruhsatina sahip olan gergek ya da tiizel kisiyi,

i) Ruhsatlandirma: Bir geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin piyasaya sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan
inceleme ve onay islemlerini,

v) Takviye edici gida: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla, vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif,
yag asidi, aminoasit gibi besin dgelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel
ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstrelerinin tek bagina veya
karisimlarinin, kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, stvi ampul, damlalikl sise ve diger benzeri sivi veya toz
formlarda hazirlanarak giinliik alim dozu belirlenmis gidalari,

y) Tibbi bitki: Bir veya daha fazla kismu tedavi edici veya hastaliklar1 6nleyici olarak kullanilabilen bitkileri,



z) Tibbi bitki cay1: Tedavi amaci ile dekoksiyon, infiizyon veya maserasyon hazirlanarak kullanilan bir veya
birden ¢ok bitkisel drogu i¢eren tibbi {iriind,

aa) T1bbi bitki listesi: Kurum internet sayfasinda yayimlanan, tibbi bitkilerden olusan listeyi,

bb) Tibbi bitki monografi: Kurum internet sayfasinda yayimlanan, tibbi kullanima yonelik bitkisel drog veya
bitkisel preparatin giivenliligi ve etkililigi hakkinda mevcut tiim verilerin bilimsel bir 6zetini saglamay1 amaclayan
belgeyi,

cc) Uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name, INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saglk Orgiitiince kabul edilen veya 6nerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saghk Orgiitii
kurallar1 dogrultusunda marka tescilinde kullanilmamasi gereken uluslararasi ismini,

¢¢) Uretim yeri: Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin i¢ ambalajlama éncesi farmasotik seklinin iiretildigi yeri,

dd) Varyasyon:

1) 8 inci, 9 uncu, 10 uncu ve 11 inci maddeler ve ilgili kilavuzlarda bahsedilen bilgilerin igeriklerinde veya,

2) Geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin ruhsatini ve kisa iiriin bilgilerini etkileyen kosullarda, yiikiimliiliiklerde veya
kisitlamalarda veya kisa iiriin bilgilerinde yapilan degisiklikler ile baglantili olarak ambalaj bilgilerinde veya kullanma
talimatinda,

yapilan degisiklikleri,

ee) Yarar/risk dengesi: Bir ilacin, tedavi edici etkilerinin, ilacin hastalarin saglig1 ya da halk saglig1 acisindan
olusturdugu tiim kalite, giivenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte degerlendirilmesini,

ff) Yardimer madde: Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin terkibinde yer alan etkin maddeler ve ambalaj malzemesi
disinda kalan maddeleri,

gg) Yaygin isim: Diinya Saglik Orgiitii tarafindan énerilen INN veya INN’nin meveut olmadig1 hallerde, etkin
maddenin bilimsel agidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gegen ismini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ruhsat Bagvurusu

Ruhsat yiikiimliiliigii

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandirilmayan hicbir geleneksel
bitkisel tibbi {iriin piyasaya sunulamaz.

Ruhsat bagvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6- (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan gercek ya da tiizel kisiler, bir geleneksel bitkisel tibbi iiriinii
piyasaya sunmak amactyla ruhsat alabilmek i¢in ilgili kilavuza gére Kuruma ruhsat bagvurusu yapar.

(2) Ruhsat bagvurusu yapilacak geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin;

a) Terkip ve kullanim amaglari itibariyla, teshis veya tedavi icin hekimin tibbi gézetimi olmaksizin recetesiz
kullanilmak {izere tasarlanmis ve geleneksel bitkisel tibbi iiriinlere 6zel uygun endikasyonlarimin olmas,

b) Sadece spesifik olarak belirlenmis yitilik ve pozolojiye uygun olarak 6zel uygulamalar i¢in hazirlanmig
olmasi,

¢) Oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan beseri tibbi iiriin olmasi,

¢) Geleneksel kullanimin bibliyografik veriler ile kanitlanmig olmasi,

gerekir.

(3) Kurum, basvuru olmasi hélinde fiyat tarifesinde yer alan bir ticrete tabi olmak kayd: ile ruhsat bagvurusu
oncesinde veya ruhsatlandirma siireci iginde bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

(4) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ruhsat bagvurular
sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki tiim yazismalar sadece elektronik ortamda
gerceklestirilir.

Ruhsat bagvurusunda bulunacak kisiler

MADDE 7- (1) Kanunun 5 inci maddesi geregince, geleneksel bitkisel tibbi iiriinii piyasaya sunmak iizere ruhsat
almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yiiksekdgretim kurumlarmdan
birisinden mezun olmalar ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) Tiizel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflari tagtyan birini “yetkili kisi” sifatiyla isttihdam etmeleri,

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gergek kisiler de dis
hekimliginde kullanilan geleneksel bitkisel tibbi iiriinler i¢in ruhsat bagvurusu yapma hakkina sahiptirler.

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler



MADDE 8- (1) Bir geleneksel bitkisel tibbi iirline ruhsat almak isteyen gercek ya da tiizel kisiler, ilgili kilavuza
uygun olarak hazirlanmig ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Bagvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diplomasi veya
noter onayli sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

b) Basvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayl: belge.

¢) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin ortaklarimi ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini
belirten Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

¢) Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daim1 adresi, kayitl elektronik posta (KEP) adresi, telefon ve e-posta
adresi.

d) Tiim iiretim basamaklari i¢in iiretim yerlerinin adi, daimf adresi, telefon numarasi ve e-posta adresi.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi {irliniin ismi.

f) Geleneksel bitkisel tibbi iiriinlin igeriginde yer alan yaygim isimleri ile beraber tiim etkin maddelerin ve
yardimct maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ifadesi, uygulanabilir oldugu durumlarda, uluslararasi olan ve
miilkiyete konu edilemeyen ismi (INN).

g) Uretim metodunun tanima.

§) Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.

h) Pozoloji, farmasoétik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf 6mrii, ambalaj boyutu.

1) S6z konusu geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ¢evre igin yarattifi potansiyel riskler de gdz Oniinde
bulundurularak geleneksel bitkisel tibbi iiriinlin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak atik {irlinlerin imha edilmesi ile
ilgili almacak tedbir ve giivenlik 6nlemleri.

i) Uretici tarafindan kullamilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak sunulan, kontrol
metotlarinin tanimi.

j) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru tarihinden dnce geleneksel
kullanimin: gdsteren bilimsel kanitlar.

k) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasotik testlerin sonuglari.

1) Kurum tarafindan gerekli gortildiigii ve uygulanabilir oldugu durumlarda iirtiniin etkililik ve giivenliligini
gosteren toksikolojik ve farmakolojik testlerden olusan klinik dncesi testlerin sonuglar1 ve klinik ¢alismalarin sonuglari
ile Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgi ve belgeler ve ilgili belgelerin 12 nci maddeye ve ilgili kilavuza uygun olarak
hazirlanmis ayrimntili 6zetleri.

m) Klinik ¢aligmalarin Tirkiye’de yiiriitiilmesi durumunda; Kurum tarafindan s6z konusu klinik ¢alismalara
arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge, Tiirkiye disinda yiiriitiilmesi durumunda ise;

1) Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelikte diizenlenen bilimsel ve etik
gereklilikleri karsiladigina iligkin agiklamayi igeren bagvuru sahibi beyani.

2) Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, Ingiltere Ilag Otoritesi, Uluslararast Harmonizasyon Komitesi (ICH)
kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri tarafindan izin verilen klinik ¢alismalar i¢in Kurum, Avustralya Ilag Otoritesi,
Ingiltere Tlag Otoritesi, Uluslararas1 Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri tarafindan s6z
konusu klinik ¢alismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge.

3) Kurum, Avustralya Ilag Otoritesi, Ingiltere Ilag Otoritesi, Uluslararas1 Harmonizasyon Komitesi kurucu veya
daimi tiyesi yetkili otoriteleri disindaki diger saglik otoriteleri tarafindan izin verilen klinik calismalar i¢in Kurum,
Avustralya Tlag Otoritesi, Ingiltere flag Otoritesi, Uluslararas1 Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi iiyesi yetkili
otoriteleri tarafindan ilgili kilavuz gereklilikleri dogrultusunda gerceklestirilen ve s6z konusu klinik calismalarin uygun
oldugunu gsteren Iyi Klinik Uygulamalari denetim raporu.

n) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalat1 yapan
gercek ya da tiizel kisinin s6z konusu iirtiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek ya da
tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge.

0) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin lisans altinda {iretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis,
iiretimi yapan gercgek ya da tiizel kisinin, s6z konusu iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi, iretimi ve satig1 konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek ya da
tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisi verildigini gdsteren belge.

0) Tiirkiye’de imal edilen veya edilecek geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi
halinde, ortak pazarlama yapacak gergek ya da tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.



p) Ortak pazarlanan geleneksel bitkisel tibbi {irlin basvurularinda, ortak pazarlamaya konu geleneksel bitkisel
tibbi {iriinlerin tamamen ayni olduguna, tiim varyasyon bagvurularinin ilgili kilavuza uygun olarak yapilacagina ve ayni
iiretim yerlerinde iiretiminin yapilacagina iliskin taahhiit.

) Geleneksel bitkisel tibbi iirlinlerin etkin madde {iretim yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli ve 30217
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginin 14 iincii maddesinin ikinci
fikrast dogrultusunda sunulan yazili beyanin yani sira Kurum tarafindan denetim kapsamina alinan etkin maddeler i¢in
Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat bagvurusu sonras1 sunulmasi uygun goriilen
iirtinler haricinde kalan iirtinlerin etkin madde iiretim yerlerine ait Kurum tarafindan diizenlenen, iyi imalat uygulamalar1
kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gosteren belge, Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim basamaklar igin
yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararas: kabul gérmiis iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun
iretim yapildigmi gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya da Tiirkiye’de faaliyet gdsteren etkin madde iiretim
yeri/yerleri igin Uretim Yeri {zin Belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsanina alinmayan etkin madde ve uygulanabilir
oldugu durumlarda etkin maddenin tiretim isleminde kullanilan ara iiriiniin tiretim yeri/yerleri i¢in sirastyla:

1) Bu yerlere yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, etkin maddelerin uluslararasi kabul gérmiis iyi imalat
uygulamalarima uygun iretildigini gosteren belge. Bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, etkin
madde/maddelerin uluslararasi kabul gérmiis iyi imalat uygulamalarina uygun iretildigini gosteren Kurumca kabul
edilen bilgi ya da belge.

2) (1) numaral1 alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadiginin kanitlandig1 durumlarda bitmis {irtin iiretim
yerinin mesul miidiirii tarafindan, etkin maddeler i¢in Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeliginin 14 {incii
maddesinin ikinci fikrasina uygun sekilde yapilan denetim sonucu diizenlenen denetim raporu ve Kurum tarafindan
kabul edilen beyani.

s) Geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin bitmis {iriinlin tiim iiretim basamaklari i¢in iiretim yerine ait; Kurum,
Avustralya Tlag Otoritesi, Ingiltere flag Otoritesi, Uluslararas1 Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi iiyesi yetkili
otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gosteren belge.

s) Tiirkiye’de imal edilecek geleneksel bitkisel tibbi {iriinlerde bagvuru sahibinin {iretici olmamasi durumunda,
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile yaptigi fason iiretim
sozlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

t) Bagvurusu yapilan ithal veya lisansli iiretilen iiriin i¢in ruhsat bagvurusu yapilmis diger {ilkelerin listesi ile
Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden o6nce listedeki iilkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat ornegi
veya Farmasotik Uriin Sertifikas1 ya da bu belgelerin diizenlenmedigi durumlarda, iiriiniin ilgili otorite tarafindan
ruhsatlandirilmasinin onaylandigini gésteren ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.

u) Bagvurusu yapilan geleneksel bitkisel tibbi {irliniin; ruhsat bagvurusu, diger iilkelerin yetkili otoritesi
tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi tarafindan geri ¢ekilmis ise ya da ruhsath {iriin geri ¢ekilmis veya ruhsati
askiya alinmis ise bu iilkelerin listesinin, geleneksel bitkisel tibbi {irliniin s6z konusu iilkedeki adi, yapilan iglemlerin
tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtilmesi.

i) 11 inci maddeye uygun olarak hazirlanan kisa {irlin bilgileri ile ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina iliskin
mevzuat dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimat1 ve geleneksel bitkisel tibbi {irline ait piyasaya sunulacak boyut
ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ithalati veya lisansl {iretimi durumunda ayrica varsa
iirtinlin piyasaya sunuldugu diger iilke veya iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini
gosteren, {iriine ait giincel kisa iirtin bilgileri, kullanma talimat1 ve ambalaj drnekleri.

v) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan laglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik
dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda sunulmasi gereken farmakovijilansla ilgili belgeler.

y) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP adresi, telefon ve e-posta
adresi.

z) Geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin teskil ettigi potansiyel ¢evresel risklerin degerlendirmesi.

aa) Geleneksel bitkisel tibbi iirtine iligkin uzman raporlari.

(2) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli olmalidir. Tiim
belgelerin Tiirkge olarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlar Ingilizce olarak sunulabilir.
Ancak Ingilizce digindaki dillerde hazirlanmis olanlarinin yeminli Tiirkge terciimesi ile birlikte sunulmas: sarttr.
Yeminli terciimenin iilkemizde yapilamadigi durumlarda baska bir iilkede Tiirkceye veya Ingilizceye ¢evrilmis olan
yeminli terclime belgesi kabul edilebilir.



(3) Birinci fikranin (k) ve (1) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin, klinik
oncesi testlerin ve klinik ¢aligmalarin sonuglari ile ilgili belgelerin 12 nci maddeye uygun olarak hazirlanmig ayrintili
Ozetlerinin sunulmasi gerekir.

(4) Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

Bagimsiz basvuru

MADDE 9- (1) Kurum tarafindan yayimlannig tibbi bitki monograflarini referans gostermeyerek yapilan
bagvurular bagimsiz bagvuru olarak adlandirilir.

(2) Bagimsiz bagvuru tiirii kapsaminda ruhsat basvurusu yapilan iiriinler i¢in basvuru sahibi tarafindan ilgili
kilavuzda istenen bilgi ve belgelerin tiimiiniin sunulmasi gerekir.

Kisaltilmis bagvuru

MADDE 10- (1) Kurum tarafindan yaymmlanmis tibbi bitki monograflarini referans gostererek yapilan
bagvurular kisaltilmig bagvuru olarak adlandirilir.

(2) Kisaltilmis basvuru tiirii kapsaminda ruhsat basvurusu yapilan iriin, tibbi bitki listesindeki
ilgili monografta belirtilen kullanilan kisim, geleneksel kullanima iliskin endikasyon ve pozoloji uyumlu olmalidir.

(3) Kisaltilmis bagvuru tiiriinde bagvuru sahibi 8 inci maddenin birinci fikrasinin (j) ve (u) bentlerinde istenen
belgeler ile ayni maddenin (aa) bendinde istenen uzman raporlar1 kapsaminda giivenlilikle ilgili bilgi ve belgeleri
sunmak zorunda degildir.

Kisa iiriin bilgileri

MADDE 11- (1) Kisa iiriin bilgileri asagidaki bilgileri icerecek sekilde sunulur:

a) Geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin ismi, elde edildigi bitkinin binomial ad1, farmasoétik sekli, yitiligi.

b) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin igerdigi etkin maddelerin yaygin isimleri kullanilarak kalitatif ve kantitatif
ifadesi ile uygulanabilir oldugu durumda drog ekstre orani ve bu boliimde yer almasi gereken yardimer maddeler olmasi
durumunda o maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgilerin ifadesi. Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin etkin ve yardimci
maddelerinde hayvansal kaynak kullanildig1 durumlarda, bu kaynag:.

¢) Farmasotik sekli.

¢) Klinik 6zellikleri;

1) Terapétik endikasyonlari.

2) Pozoloji ve uygulama sekli.

3) Kontrendikasyonlari.

4) Kullanim i¢in 6zel uyarilar ve 6nlemler.

5) Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri.

6) Gebelik ve laktasyonda kullanimu.

7) Arag ve makine kullanma yetenegi {izerindeki etkileri.

8) Istenmeyen etkileri.

9) Doz agimi ve tedavisi.

d) Farmakolojik dzellikleri;

1) Farmakodinamik 6zellikleri.

2) Farmakokinetik 6zellikleri.

3) Klinik 6ncesi giivenlilik verileri.

e) Farmasotik ozellikleri;

1) Yardime1 maddelerin listesi.

2) Gegimsizlikler.

3) Geleneksel bitkisel tibbi {irliniin raf dmrii ve gerekli oldugunda i¢ ambalaji ilk kez agildiktan sonraki raf dmrii.

4) Saklamaya yonelik 6zel tedbirler.

5) Ambalajin niteligi ve igerigi.

6) Geleneksel bitkisel tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasinin nasil yapilacagi ve diger 6zel 6nlemler.

f) Ruhsat sahibi.

g) Ruhsat numarasi.

§) Ruhsat tarihi.

h) Kisa iirtin bilgilerinin yenilenme tarihi.

1) Tlaglarmn Giivenliligi Hakkinda Yénetmelikte belirtilen gereklilikler.

Uzman raporlar



MADDE 12- (1) Bagvuru sahibi, Kuruma basvuruda bulunurken ruhsat dosyasinin kimyasal, farmakolojik,
biyolojik ve toksikolojik kisimlarinimn her biri i¢in etkililik ve giivenlili§ine dair literatiir ile varsa klinik kisimlar1 i¢in
ilgili uzmanlarca imzalanmis uzman raporlarini sunar.

(2) Raporlari hazirlayacak olan uzmanlarin niteliklerine gore gorevleri sunlardir:

a) Analiz, farmakoloji ve benzer deneysel bilimler, klinik ¢alismalar gibi kendi disiplinleri i¢indeki gérevleri
yerine getirmek ve elde edilen kalitatif ve kantitatif sonuglari nesnel olarak tanimlamak.

b) Gozlemlerini ilgili kilavuza gore tanimlamak ve 6zellikle;

1) Analiz uzmanlari i¢in geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin beyan edilen kompozisyonuna uygun olup olmadiginin,
iiretici tarafindan kullanilan kontrol yontemleriyle saptandigini,

2) Geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin toksisitesinin ve farmakolojik 6zelliklerinin gézlendigini,

3) Geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve giivenliligini,

4) Klinisyenler s6z konusu ise bu Yonetmelik hiikiimlerine gore basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan
belgelerin s6z konusu {iriinle tedavi edilen hastalar iizerindeki etkisinden emin olunup olunmadigini, hastalarin iiriinii
iyi tolere edip etmedigini, klinisyenin pozoloji, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyon ile ilgili tavsiyesini,

belirtmek.

(3) Geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve giivenliligine
ait literatiiriinderlenmesiyle olusturulan rapor, eczacilik fakiiltelerinin farmakognozi veya farmasétik botanik ana bilim
dallarmdan birinde en az doktora programini tamamlamis kisiler tarafindan hazirlanir.

(4) Uzmanin 6zge¢misinin, basvuru sahibi ile profesyonel iliski beyaninin ve gerektiginde basvuru igin
kullanilan belgelerin gerekcesinin belirtilmesi gerekir.

(5) Uzmanlarin ayrintili raporlari, basvuru sahibinin Kuruma sundugu basvurunun ilisigindeki belgelerin bir
pargasini olusturur.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Basvurunun 6n degerlendirmesi

MADDE 13- (1) Geleneksel bitkisel tibbi {irlin i¢in ruhsat almak iizere Kuruma sunulan bagvuru dosyasinin,
basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat bagvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz
bir bagvuru olup olmadig: ile basvuruya konu {iriiniin geleneksel bitkisel tibbi {irlin tanimi ile uyumlulugu hususu,
Kurum tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore yapilir.
Ancak Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan ruhsatlandirma islemlerinde éncelikli veya yiiksek éncelikli
olarak degerlendirilmesi uygun bulunan bagvurularin 6n degerlendirme islemleri dncelikli olarak yapilir.

(2) Bagvuru dosyasimin Kuruma ulagsmasindan itibaren otuz giin i¢inde gerekli degerlendirme yapilarak sonug
basvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun eksik bulunmasi halinde bagvuru sahibi eksikliklerini otuz giin i¢inde tamamlar.
Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n degerlendirme de otuz giin iginde
sonuglandirilir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 14- (1) Asagida sayilan durumlarda bagvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir:

a) Kurum tarafindan 13 {iincli madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin eksikliklerin
tamamlanarak siiresi iginde ikinci bagvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme basvurusunda ilk 6n
degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten sonraki
altmig giin i¢inde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

¢) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih
bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en geg¢ otuz giin i¢inde Kuruma
sunulmamasi.

Ruhsatlandirmas siiresi

MADDE 15- (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine gére
inceler ve bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul
edildigine dair bildirim ruhsatlandirma siiresinin baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul
edilen eksiksiz ruhsat basvurular i¢in ruhsatlandirma siirecinin basladigi Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica
bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangi¢ tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci sonraki
iki yiiz on giin i¢inde sonuglandirilir. Ayrica, iiretici tarafindan geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin {iretiminde kullanilan ve
8 inci maddenin birinci fikrasmin (i) ve (k) bentleri uyarinca basvuruda sunulan belgelerde tanimlanan kontrol
yontemlerinin beyan edilen dogrulugunun saptanmasi i¢in geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin baslangi¢ materyallerinin,



yart mamul {iriinlerin ve diger bilesen maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul
edilmis bir laboratuvarda test edilmesi i¢in gegen siire; Kurum dis1 kuruluslarin degerlendirmeleri i¢in gegen siire; hafta
sonu tatili hari¢ olmak iizere resmi tatiller i¢in gegen siire ve olaganiistii haller i¢in gegen siire ruhsatlandirma siiresine
dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan iiriinler i¢in yapilan ruhsat basvurusunda Kurum tarafindan, tam ve eksiksiz dosya ile
yapilan ruhsat bagvuru dosyasinin sadece ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modiil 1 kismi incelenir ve iki yiiz on
giinliik ruhsatlandirma siiresi bu bagvurular i¢in doksan giindiir. Yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modiil
1 ile de ruhsat bagvurusu yapilabilir. Bu sekilde yapilan ortak pazarlanan {irlin ruhsat basvurulart icin
diger modiiller ruhsatlandirma siireci i¢inde ve ruhsatlandirildiktan sonra sunulamaz.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma siireci sirasinda gerektigi durumlarda 8 inci, 9 uncu, 10 uncu ve 11 inci
maddeler kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene
kadar ruhsatlandirma siiresi durdurulur.

Ruhsatlandirma siireclerinde énceliklendirme

MADDE 16- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma siireci baslangic tarihine gore elektronik sistemler
iizerinden yiiriitiiliir. Ancak, 8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelere gére bagvurusu yapilan iiriinlerden Kurum Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan bagvurular ruhsatlandirma iglemlerinde 6ncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki iirtinlerin ruhsatlandirma islemleri, Kurum tarafindan yayimlanan 6nceliklendirmeye iliskin
kilavuzda belirtilen siirelerde tamamlanir.

(3) Siirenin durdurulmasi ile ilgili 15 inci maddenin birinci ve dordiincii fikralarinda yer alan hiikiimler bu madde
kapsaminda belirlenen geleneksel bitkisel tibbi iiriinler igin de gegerlidir.

Ruhsatlandirma kriterleri

MADDE 17- (1) Geleneksel tibbi iiriine ruhsat verilirken, {iriinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate
almacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasoétik ozellikler ile gdsterilmis olmasi.

b) Geleneksel kullanim sartlarindaki etkililigin ve gilivenliligin kanitlanmis olmasi.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 18- (1) Basvurular degerlendirilirken asgari olarak asagidaki hususlar gozetilir:

a) Bir iirtiniin etkililigini, giivenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgelerin bilimsel ve teknolojik acidan
incelenmesi.

b) Geleneksel bitkisel tibbi {iriine ait formiilasyonun dogrulugu ve {iretici tarafindan iriiniin kontroliinde
kullanilan farmakope metoduna ve spesifikasyonuna, farmakope metodunun olmamas: durumunda firma metoduna
ve spesifikasyonuna gore belirlenmis yontemlerin uygulanabilirliginin tespiti i¢in Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmis olmasi.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 19- (1) Ruhsat bagvurusunda bulunulan geleneksel bitkisel tibbi iiriin analize tabi tutulur. {lk analizde
uygunsuzluk bulunmasi halinde firmadan slah edilmis numune istenerek analiz tekrarlamr. Tkinci analizde de
uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme toplantis: yapilarak yeni
numunenin analiz yontemi tespit edilir ve analizi gerceklestirilir. Ugiincii analizde de uygunsuzluk bulunmas: halinde
firma temsilcileri ile son degerlendirme toplantis1 yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi
belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklar1 tamamlandig: halde, kalitatif ve kantitatif formiil
uygunsuzlugunun ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin diginda bulundugunun tespit edilmesi
durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

(2) Bir geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin ruhsatlandirilmas: i¢in Kuruma yapilan bagvurunun degerlendirilmesi
stirecinin asagida belirtilen her bir durumu igin bagvuru sahibine en fazla {i¢ yazili ve iki sozlii cevap hakki
taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda iirtiniin;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin tedavinin yararli etkisinden fazla oldugunun veya,

b) Geleneksel kullanim hakkindaki verilerin yeterli olmadiginin veya,

¢) Terapotik etkisinin yetersiz oldugunun veya terapéotik etkisinin yeterli sekilde kanitlanamadiginin veya,

¢) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yeterli olmadiginin veya,

d) Kalitatif ve kantitatif formiiliin ve iiriiniin kalitesine iligkin verilerin uygunsuzlugunun,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

(3) Ikinci fikranin (a), (b) ve (c) bentleri kisaltilmig basvuru kapsaminda yapilan bagvurularda uygulanmaz.

(4) Bu madde kapsaminda reddedilen ruhsat bagvurularinin degerlendirmesine iliskin bilgiler yayimlanmaz.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz



MADDE 20- (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak bagvuru sahibine bildirilir
veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sayfasinda ilan edilebilir. Bagvuru sahibinin karara kars1 bildirim
veya ilan tarihinden itibaren kirk bes giin i¢inde Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin iginde itiraz edilmedigi
takdirde, bagvuru belgeleri sahibine iade edilir. Basvuru sahibinin  belgeleri iade almamasi
durumunda; 18/10/2019tarihli ve 30922 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

(2) Itiraz doksan giin iginde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine bildirilir. Itirazin
degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise basvuru sahibine sozIii agiklama ve savunma hakki verilir.

(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesin olup mezkfir karara iliskin Kuruma itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun esastan reddedilmesi, bagvuru sahibinin yeniden bir ruhsat bagvurusu yapmasina engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 21- (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi
sonucunda, bu Ydnetmelikte 6ngoriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen geleneksel bitkisel tibbi iiriine ruhsat
diizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Pastiller, oral spreyler, ¢igneme tabletleri, pediyatrik suruplar ve poset seklindeki primer ambalaj
formlarinda sadece aroma farklili§i bulunmasi durumu ile sadece tek dozluk ¢ok dozluk kullanim farki bulunan
geleneksel bitkisel tibbi istisna olmak {izere; Kurum tarafindan ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi {iriin ile etkin
maddeler agisindan birim dozda ayni kalitatif ve kantitatif bilesime sahip, ayn1 endikasyon ve ayni farmasotiksekildeki
iiriin i¢in aynm1 gergek ya da tiizel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat verilmez. Ancak ruhsatl bir
geleneksel bitkisel tibbi {iriine istiinliik sagladig: bilimsel ve teknolojik olarak gosterilen veya Kurumca uygun bulunan
bir gerekceye sahip geleneksel bitkisel tibbi tirlinlere iligkin bagvurular ayrica degerlendirilir.

(3) Ayn gercek ya da tiizel kisi ayni etkin maddelere ve endikasyona sahip geleneksel bitkisel tibbi {iriinlerin,
farkl: yitilik veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri i¢in farkli bir ticari isim kullanamaz.

(4) Bir geleneksel bitkisel tibbi {irline, beseri tibbi iiriin veya tibbi cihaz ile ayni1 isimle ruhsat verilemez.

(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gecerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak da
hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin listesi Kurumun resmi internet
sayfasinda ve en az ayda bir kez olmak {izere Resmi Gazete’de ilan edilir.

(7) Kurum, ilgili geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin farmasotik ve klinik oncesi testler, risk yonetim sistemi
ve farmakovijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri icermeyen bir halka ag¢ik degerlendirme raporu
diizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin kalitesinin, giivenliliginin veya
etkililiginin degerlendirilmesi i¢in 6nemli olan yeni bilgiler elde edildiginde giincellenir. Halka agik degerlendirme
raporu, ozellikle geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin kullanim kosullari ile ilgili bir boliimiin yer aldig: bir 6zet igerir.

Ruhsatin gecerlilik siiresi

MADDE 22- (1) Kurumca ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi iiriinler i¢in diizenlenen ruhsatlar, ruhsat
sahibi tarafindan 26 nc1 maddede yer alan sorumluluklarin yerine getirilmesi kosuluyla gegerli olmaya devam eder.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 23- (1) Ruhsatli bir iiriin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmast,

b) Terapoétik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formiilden farkli bir formiil ile {iretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, yitilik, farmasotik sekil, ambalaj ve kisa {iriin bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onay1
disinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan {iretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmamasi ve geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini
saglamak amactyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa Kurumun onayma sunulmamas,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen {irlinler igin yapilan uyarinin dikkate
alinmamasi ve hatali {iretime devam edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (g) ve (i) bentlerinde yer alan iiretim metodu ve {iretici tarafindan kullanilan
kontrol metotlarmin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimatt ile ilgili hiikiimlerine uyulmamasi,

§) Kisa iirtin bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli glincellemelerin yapilmamasi veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, geleneksel bitkisel tibbi {iriinle ilgili olarak Kurum talimatlarina Kurumca belirlenen
stirede cevap verilmemesi,



1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine goére bir geleneksel bitkisel tibbi iiriin i¢in yapilan basvuruda sunulan
belgelerde iiriinlin kalite, etkililik veya giivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan
belgelerin gecerliligini yitirmesi,

1) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin biiyiikliigii nedeniyle tek bir {ilke piyasasi i¢in
iretilmedigi veya iilkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar hari¢ olmak iizere; bir geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin
ruhsatlandirildig: tarihten itibaren ilk otuz ay i¢inde en az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamis olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsanindaki ruhsatli bir
geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya yurt dis1 piyasalarda;
iilkemize ithal edilen iiriinler i¢in ise yurt i¢i piyasada olmadiginin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami
disindaki geleneksel bitkisel tibbi iiriinler i¢in piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi,

k) Farmakovijilans uygulamalar1 ¢ercevesinde ulasan bildirimler i¢in Kurum tarafindan yapilan yarar/risk
degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

1) Tlaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gore ruhsatin askiya alinmasim gerektiren hallerin
tespit edilmesi,

m) 26 nc1 maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi,

n) 27 nci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,

0) Halk saglig1 ve ilaca erigimin siirdiiriilebilirligi agisindan énem arz eden geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin,
Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz
edilmemesi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi halinde ilgili uygunsuzluga
iliskin Kurumca yapilan giivenliligi de igerecek degerlendirme neticesine gore veya ruhsat sahibi tarafindan {iriiniin
ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde beseri tibbi {iriine ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsat1 askiya alinan geleneksel bitkisel tibbi {irliniin piyasaya arz icin yapilan iiretimi veya ithalati
durdurulur. Halihazirda ithal edilmis veya iiretilmis olan geleneksel bitkisel tibbi {iriinler Kurum tarafindan aksi yonde
karar alinmadikea piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan geleneksel bitkisel tibbi {iriinler hakkindaki karar, ruhsatin
askrya almma gerekcesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina yol
acabilecek veya iilkemiz piyasasinda hi¢ ihtiya¢ duyulmayan ancak ihrag edilen, geleneksel bitkisel tibbi tiriinler i¢in
birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alman tirtinlerin tekrar piyasaya
verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, iiriinii en ge¢ alt1 ay i¢inde piyasaya arz etme
taahhiidii ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi i¢in bagvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda
iirtin ruhsati askidan indirilir. Taahhiit edilen siire icerisinde piyasaya arz edilmeyen firlinler i¢in 24 iincii madde
dogrultusunda iglem tesis edilir.

Ruhsatin iptali

MADDE 24- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde geleneksel bitkisel tibbi iiriin i¢in
verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 23 iincii maddenin birinci fikrasinda sayilan héllerden (i) ve (j) bentlerinde sayilanlar hari¢ olmak iizere biri
veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya alan iirtinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindig: tarihten
itibaren en ge¢ alt1 ay icinde askiya alinma gerekcesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu
aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.

b) Ruhsat iizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin
talebi ve Kurumun uygun goérmesi.

¢) 23 {incii maddenin besinci fikrast uyarinca taahhiit edilen siire i¢erisinde {iriinlerin piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan iirtinlerden basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan iiriine ait ruhsatin iptal edilmesi
halinde, ruhsat basvurusu yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modiil 1 ile kabul edilmis olan ortak
pazarlanan {iriinlere ait ruhsatlar da iptal edilir. Bununla birlikte tam ve eksiksiz dosya ile ortak pazarlama ruhsati
diizenlenen iirtinlerin ruhsat statiileri ise ilgili kilavuz dogrultusunda Kuruma basvuru yapilmasi halinde giincellenir.

(3) Ruhsati iptal edilen bir geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin iiretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda piyasada
bulunan geleneksel bitkisel tibbi tirlinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan
verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal islemi uygun goriiliip askiya alinan ruhsatlar; alt1 ay siireyle Kurumun
resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra kapsaminda Kurumun resm1 internet sayfasinda askrya alindig: ilan edilen



ruhsatlar; talep halinde, {iriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat
basvurusunda bulunma sartlarini haiz gergek ya da tiizel kisilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi
bulunmas1 hélinde, ruhsat devri bagvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan ruhsatlarin
iptal edilme islemlerine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen iiriinlerin; ortak pazarlanan ve ruhsat bagvurusu
tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir geleneksel bitkisel tibbi {iriin olmast durumunda, ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya
konu edilen diger geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin listesini Kuruma sunmasi zorunludur.

(6) 23 iincli maddenin birinci fikrasinin (o) bendi geregince askiya alinan iirtinlerin ruhsat aski siiresi Kurum
tarafindan uygun bulunmasi hélinde alt1 ay daha uzatilabilir.

(7) Tedarik edilememesi nedeniyle halk saglig1 riski olusturacak geleneksel bitkisel tibbi iiriinler i¢cin Kurum
iiclincii ve besinci fikralar kapsamindaki hususlara iliskin ruhsat aski siiresini uzatabilir.

(8) Kurum tarafindan ruhsatlar iptal edilen geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin listesi Kurumun resmi internet
sayfasinda ilan edilir.

Ruhsatin ya da iiriin dosyalarinin zayi olmasi

MADDE 25- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi tarafindan
ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilan1 ile Kuruma zayi ruhsat bagvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi
diizenlenir.

(2) Ruhsat basvurusu yapilmis geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin ruhsat dosyasinin zayi olmasi halinde basvuru
sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyas1 bagvurusu yapilir. Kurum tarafindan gerekgesi uygun
bulunan basvurular i¢in basvuru sahibine dosyanin bir kopyas1 verilir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 26- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iiriinii herhangi bir nedenle piyasaya veremeyecekse bu
durumun olugmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma {iriinii piyasaya veremeyecegini bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu geleneksel bitkisel tibbi {iriin ile ilgili olarak asagidaki hususlarda
Kuruma kars1 sorumludur:

a) Geleneksel bitkisel tibbi {irliniin, bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul
edilen spesifikasyonlarauygun olarak iiretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmast ve geleneksel
bitkisel tibbi {irtiniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle {iretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla
gerekli her tiirlii degisikligi yapmak iizere Kurumun onayina sunulmasi.

c¢) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak i¢in gerektigi durumlarda kisa iiriin
bilgilerinin ve kullanma talimatinin glincellenmesi.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi tirtinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri ¢ergevesinde
ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Geleneksel bitkisel tibbi {iriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.

e) Farmakovijilans uygulamalar1 gergevesinde Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen
yiiktimliiliiklerin yerine getirilmesi.

f) Ruhsatina sahip oldugu geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

g) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin etkililigi veya halk sagliginin korunmas: gerekgesiyle ruhsatinin askiya
alinmas1 ya da piyasadan c¢ekilmesi durumunda alman her tiirlii tedbirin tiim detaylartyla birlikte derhal Kuruma
bildirilmesi.

g) Ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin kalite ya da
etkililik veya giivenlilik nedeniyle; ruhsatli oldugu diger iilkelerde ruhsatinin askiya alimmasi veya iptal edilmesi ya da
piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma bildirilmesi.

h) Geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerle ilgili belirlenmis harclarin ve {icretlerin 6denmesi.

1) Bitkisel drog ve preparatin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesi.

i) Tlgili kilavuzda yer alan Tlag Takip Sistemine iliskin yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat ya da bagvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru yapmak, Kuruma
sundugu taahhiitleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu teyit etmek ile yiikiimli olup
bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da bagvuru sahibi {irlinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarini saklamakla ve talep
edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai yiikiimliiliigiini
etkilemez.



(6) Kurum, giincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat diizenlenmis iiriinler i¢in de ilave bilgi belge talep
edebilir. Ruhsat sahibi Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeleri belirtilen siire igerisinde Kuruma sunmakla
yiiktimliidiir.

(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere uygun olarak {iriinlerin
kayitlarini yapmakla ve bu verilerin giincelligini saglamakla yiikiimliidiir.

Ruhsat devri

MADDE 27- (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir geleneksel bitkisel tibbi tirtiniin ruhsat devri yapilabilir.
Ruhsat devir islemleri i¢in asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilamy, icra dairesince ruhsatin cebri icra yoluyla satildigina
iligkin karar veya devir sdzlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi ile noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki
hususlart i¢eren sdzlesme;

1) Ruhsat devri islemine konu olan geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsat1 devredecek ve ruhsat1 devralacak olan gercek veya tiizel kisilerin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut geleneksel bitkisel tibbi iiriin dosyasinin
eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar: yerine getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu
gosteren diploma asl1 veya noter onayl: sureti veya Yiiksekdgretim Kurulundan alian mezuniyet belgesi.

2) Tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini belirten Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi.

3) flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili belgeler.

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan
belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

¢) Ruhsat1 devralan kiginin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte, geleneksel bitkisel
tibbi iiriinlin glincellenmis kisa {iriin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla
yapilan devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in daha dnce verilmis olan ruhsatin asli; giincellenmis kisa {irlin bilgileri ve
kullanma talimatinin sunulamadig1 durumlarda geleneksel bitkisel tibbi iiriine ait kisa {iriin bilgileri ve kullanma talimati
ile ilgili, gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin, geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin ruhsat devir islemleri
tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagima ve onay almmadan satis izni bagvurusu
yapilmayacagina iliskin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalati yapan
gercek ya da tiizel kisinin; s6z konusu {iriiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek ya da
tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak ger¢ek ya da tiizel kisilerin
ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

d) Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin lisans altinda {iretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis,
iiretimi yapan gercek ya da tiizel kisinin; s6z konusu {irtiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmas, iiretimi ve satig1 konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek ya da
tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek ya da tiizel kisilerin
ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

e) Tiirkiye’de imal edilecek geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerde bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda,
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile yaptig1 fason iiretim
sozlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

(2) Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki hususlar gegerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda geleneksel bitkisel tibbi iiriinle ilgili herhangi
bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhiithamenin sunulmas: gerekir.

b) Devir isleminin gergeklesmesinin ardindan, geleneksel bitkisel tibbi iiriine iligkin olarak gerekli tim
degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir taahhiithamenin eksiksiz
olarak sunulmasi halinde, mevcut {iriin dosyasma iliskin olarak gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin
giderilmesine yonelik islemler, geleneksel bitkisel tibbi {irliniin ruhsat devir iglemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis iznine bagvurulamaz.

¢) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile
yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu {irlinlerin iiretilmesine ve sadece devralan firma
tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iiriinlerin iretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Tlag



Takip Sistemi tizerinden gergeklestirilir. Bu iirtinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir. Ithal edilirken
devredilen tiriinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1
ay siire ile eski barkodlu {iriinler devreden firma tarafindan ruhsati1 devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter
tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu iiriinler devreden firma tarafindan ilag Takip Sistemine iiretim
bildirimi yapilmas1 ve iiriinlerin flag Takip Sistemi {izerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz
edilebilir.

(3) Lisansor firmanin  s6z konusu iiriiniin  Tiirkiye'de ruhsatlandirilmasina, satigina, iiretimine iligkin
yetkilendirdigi gergek veya tiizel kisiyi degistirmesi durumunda birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat
sahibinin ruhsat aslin1 iade ettigini bildiren yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gosteren
mahkeme karar1 sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi hari¢ geleneksel bitkisel tibbi iirtiniin ilgili kilavuza uygun
olarak hazirlanan Modiil 1 dosyast ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur. Ancak
bu durumdaki {irliniin iilkemizde bir hastalik i¢in tek teshis veya tek tedavi segenegi olmasi durumunda Kurum mahkeme
kararini beklemeksizin ruhsat, izin veya tescil belgesine iliskin devir basvurusunu kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin i¢inde degerlendirir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih bilgisiyle bu bilgi ve belgelerin
sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en ge¢ otuz giin i¢inde Kuruma sunulmamas: durumunda devir basvurusu
iptal edilir.

Ruhsat bagvurusunun devri

MADDE 28- (1) Ruhsat bagvurusu yapan gergek ya da tiizel kisi basvurudan olusan haklarin1 27 nci maddede
belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gercek ya da tiizel kisiye devredebilir.

Satis izni alinmasi

MADDE 29- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya
sunulacak geleneksel bitkisel tibbi {irlin i¢in satis izni alinmasi zorunludur.

(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak geleneksel bitkisel tibbi iirtinler igin ruhsat
sahibi; Kurumca depocuya satis fiyat basvurusu uygun bulunulan geleneksel bitkisel tibbi iiriinler i¢in depolama
faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,
bunun disindaki durumlarda ise depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, taraflar arasinda iirtiniin
depolanmasina yonelik olarak imzalanmig belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni bagvurusu ile birlikte
Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni i¢in basvurulan ve Kurumca fiyat: onaylanan geleneksel bitkisel tibbi tiriine iliskin ambalaj
ornegini ve kullanma talimatini gerekli bilgileri agisindan inceler.

(4) Geleneksel bitkisel tibbi {iriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya O6zelliklerinin veya kullanma
talimatinin degismesine yol acan islemler i¢in yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak {iretim yerinin yurt
disindan iilkemize ya da iilkemizden yurt disina transferi, ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda
veya 23 iincii maddenin besinci fikrasi dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan {iriinler igin piyasaya
sunulmadan 6nce; ikinci fikrada belirtilen belgeler sunulmaksizin Kuruma basvurularak satis izni alinmasi gerekir.

(5) Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanlig1 tarafindan kabul edilen
halk sagligi1 tehditlerine karsi acil durumlarda kullanilacak olan ve tedariki yalnizca kamu tarafindan yapilacak
geleneksel bitkisel tibbi iirtinler i¢in Kurum, satis izninde s6z konusu iiriinlerin piyasaya sunulabilecegi kamu hizmeti
veren saglik kurum ve kuruluslarina iligkin kisitlamalar tanimlayabilir. S6z konusu kisitlamalar satis izninde belirtilir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 30- (1) 27 nci madde istisna olmak {izere, geleneksel bitkisel tibbi {iriin ruhsatlandirildiktan sonra bu
iirtine iliskin tiim degisiklikler icin 18/12/2021 tarihli ve 31693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatli Beseri
Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik hiikiimlerine ve ilgili kilavuza gére ruhsat sahibi tarafindan Kuruma
basvuru yapilir.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir {icrete tabi olmak kaydi ile geleneksel bitkisel
tibbi {irlin ruhsatlandirildiktan sonra basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Ucretlendirme

MADDE 31- (1) Kurum bu Ydnetmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik iicretlendirme uygulayabilir.

Kilavuz

MADDE 32- (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Yo6netmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar veya
tebligler yayimlar.



Gizlilik

MADDE 33- (1) Bir geleneksel bitkisel tibbi iiriine ruhsat almak iizere basvuru sahibi tarafindan Kuruma
sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri cekme

MADDE 34- (1) Bu Yonetmelik kapsamia giren {iriinlerden; geri ¢ekmenin séz konusu oldugu iiriinlerde
yapilacak toplatma ve geri ¢ekme islemleri i¢in 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geri
Cekme Yonetmeligi hiikiimleri uygulanir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 35- (1) Bu Yonetmelik, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler ile ilgili 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT
say1l1 Beseri Tibbi Uriinler Direktifinde degisiklik yapan 31/3/2004 tarihli ve 2004/24/AT sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konseyi Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum g¢ergevesinde hazirlanmastir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 36- (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yénetmeligi yiiriirliikten kaldirilmustir.

(2) Birinci fikra ile yiiriirliikten kaldirilan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligine yapilan atiflar bu
Yonetmelige yapilmis sayilir.

Ara iiriin izin belgeli iiriinler

GECiCi MADDE 1-(1) 36 ncimadde ile yiriirliikten kaldirilan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeliginin gegici 1 inci ve gegici 2 nci maddeleri geregi ara iiriin izin belgesine sahip olan veya ara {iriin izin
belgesine yonelik igslemleri devam ederken ruhsat bagvurusunda bulunulan ve geleneksel bitkisel tibbi {irlin kapsaminda
degerlendirilmesine karar verilmis ve ruhsatlandirilma siireci devam eden iiriinler i¢in bu Yo6netmeligin yiiriirliige girdigi
tarihten itibaren iki y1l igerisinde ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat alamayan
iirtinlerin ara {iriin izin belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri iptal edilir ve ruhsat bagvurulari iade edilir. Ara {iriin
izin belgeleri iptal edilen bu iiriinlerin iiretimine, ithalatina ve piyasaya arzina izin verilmez. Piyasada bulunan iiriinler
raf dmrii sonuna kadar piyasada bulunabilir.

Ortak pazarlanan geleneksel bitkisel tibbi iiriinler

GECIiCi MADDE 2- (1) Bu Yonetmeligin yaymu tarihinden énce yalmzca ilgili kilavuza uygun olarak
hazirlanan Modiil 1 sunularak ortak pazarlama ruhsat bagvurusu yapilms, ruhsat siireci devam eden geleneksel bitkisel
tibbi iiriin i¢in ruhsat sahipleri bagvuru dosyalarini tam ve eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli
tiim modiilleri bu Yénetmeligin yayim tarihinden itibaren otuz giin icinde Kuruma sunar.

(2) Bu Yonetmeligin yaymmu tarihinden 6nce yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modiil 1 sunularak
ruhsatlandirilmis ortak pazarlamaya konu geleneksel bitkisel tibbi iirtinler i¢in ruhsat sahipleri ruhsat dosyalarini tam ve
eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli tiim modiilleri bu Yo6netmeligin yayimi tarihinden itibaren
alt1 ay i¢inde Kuruma giincellenmis olarak sunar.

Yiiriirliik

MADDE 37- (1) Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 38- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



