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YOMETMELIK
Saihik Bakanlitndan:
GELENEKSEL BITKISEL TIBBI URUNLER YONETMELIGE

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Davanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yédnetmelifin amacy; insan safhfm koruyuen, tedavi edici etlileri olan ve gelenalzel
kullanima sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi Griinlerin ve bitkizel preparatlanm ruhzatlanm vermek, etkililile,
gitvenlilik ve kalitesi ile ilgili vyulmass gereleen usul ve ezaslan belirlamelitir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Vinetmelik, insan saghifim korwyuco ve tedavi edici etkilert olan ve gelenslksel bithisel tibbd
iiriinlerin endiistrivel olarak firstilmesi veya ithal edilmest ile ilgili bagvorulann deferlendirilmesi gersldi ruhsatlann
verilmesi ile bunlar igin rohsat bagvumsunda bulunan ve'veya ruhsat verilmis olan gergek ve tiizel kistleri kapsar.

(2) Vitamin ve minerallerin bitkizsel ethin muhteviyata yardumes olmalan nedeniyle bitlisel tibbi iriinlerin
bilesiminde ver alan ve iddia edilen belirli endikasyona uwyumly vitamin ve mineral katkih bitkisel tibbi drinler bu
Yénetmelik kapsanunda degerlendirilir.

(3) Takviye edici mdalar ve bitkisel igerikli kozmetik iiriinler bu Yénetmelik kapsann disindadir. Ancak bu
firiinlerin endikasyon bildirersk pivasaya arz, tamtrmimin yapaldifun tespiti hilinde bu Yonetmelifin idari yvaptinim ile
ilgili hilldimlen bu friinler haldunda da uvgulamr.

Dayvanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelil;

a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengivari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih
Saghl Hizmetleri Temel Kanununun 3 fineti maddesinin birinci filkrasimn (k) bendi ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayih
Sagll: Baleanhifuwun Teskilat ve Garevileri Haldonda Kanun Hitlmiinde Kararnamenin 43 fineil maddesine davantlarale

b) Avrupa Birlifinin 2001/33EC =savil begeri tibbi friinler hakdondaki dirsktifine ve 200424EC zavih
ditzenlemesine paralel olarak,

hazirlanmstir.

Tanmimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yinetmelikie gagen;

a) Bakanlk: 3aghlk Bakanhim,

b) Bitkizel drog: Kullamlan tibbi bitkilerin binominal sisteme gire verilmiz botanilk adi_ eins, tiir, varyete otdri
ve kullandan bitki ksminm bilimse] ady ile beraber verilmek Gzere islem gérmemis hilde ¢ofuntukla kurutulmus, bazen
taze, biitin, pargalanmus veya kesilmis bithilert veva bitki pargalanm algleri, mantarlan likenleri ve Gzal bir igleme tabi
tutulmamiz bazt eksudatlan,

¢) Bitlisel preparat: Bitkisel droglann ekstraksivon, distilasyon, sibkma, fraksivonlama, saflastima
vofunlagtirma va da fermantasyon gibi iglemlere tabi tutulmalan senueunda elde edilmiz olan ufalanmuy veva toz
edilmis bitlisel droglan, tentiirleri, ekstreleri. uguen vaglan, dzsulan ve islenmis eksudatlar hilindeld preparatlan,

¢) Bitlisel tibbi iirin: Etkin madde olarak valuzca bir veya birden fazla bitlisel drogu, bitkisel preparats va da
bu bitkizsel preparatlardan bir veya bir kagrun ver aldift kansimlan thtiva eden tibbi Giriind,

d) Drog: Dogal kaynaldh ilag hammaddesini,

e) Etkin madde: Gelenslzel bitlisel tibbd firiinlerde Iullamlan farmakelojil aktivitesi olan bitkizel drog ve
bitkizel preparatlan.



f) Gelenzksel bitkisel tibbi Grinirin: Bilzsiminde ver alan tibbi bitkilzrin bagvurn tarthindan énee Tiirkiye"de
veya Aviupa Buligi ye dlkelerinds en az on bes yildir, diger lkelerde ise otuz yildir kullamlnyor oldugu biblivografik
olarak kamtlanms; terkip ve lullamm amaglan ittbarryla, helimin teshis igin denstimi va da regetest va da tedawt takibi
olmakstzm kullamlmast tasarlanmis ve amaglannmms olan, gelensksel tibbi firinlers wygun Gzzl endikasvenlan bulunan,
sadece spesifik olarak belilenmis dez ve pozelejiyve uygun dzel vygulamalan clan, oral, haricen uygulanan veya
inhalasyen yveluyla kullamlan milstahzarlan,

g) Iyi imalat uygulamatars (GMP): Farmasétik firfinlerin kalite standartlanina ve amaglanan kullamm sekline
giirs, ruhsatinag ssas bilgilerin veva i spesifikbasyonunun gerekli pordigi sekilde devamb dretilmesin ve kontrol
edilmesind giivence albina alan kalite givencesinin bir pargasim,

g) Iyi tanm uygulamalar sertifikase: Tarnm ve Kovisleri Bakanhimea yetkilendirilen kontrol ve sertifikasyon
kuruluslannca dijzenlenen ve baglangig materyali olarak kollamlan btk bitkilenin o tarom wygolamalanna vygonloguno
gistersn belgeyi,

h) Kisa firiin bilgisi (KUB): Sagltk meslek mensuplanna tibbi firiin haklunda verilen temel bilgileri,

1) Kullanma talimaty (K T): Hastamn friini dogro kollanmass igin verilen bilgilen,

i) Ortak teknik dolkiiman (OTD): Bagvurularnm planh sekilde sunumu igin uluslararas dijzeyds fizerinds
uzlagmaya vartlan format,

1) Ruhsat: Bir Giriinin belith bir formil ile belith bir farmasttik form ve dozda, kabul edilen Giriin bilgilerine
uygun olarak iiretilip pazara sunulabilacefini gésteran, Bakanllega ditzenlenen belpeyi,

k) Saglik meslegi mensuplary: Helim, eczact ve dis hekimini,

1) Taksviye edici pdalar Normal beslenmeyi talivive stmek amacryla, vitamin, mineral, protein, karbonhidrat,
lif, vaf asidi, aminoasit gibi besin Ggelerinin veya bunlann disinda besleviel veva fizyolojik etkilert bulunan bitli,
bithisel ve havvansal kavnakh maddeler, biyoaktif maddelsr gibi maddelsrin konsantre veya shstraktlanmm tek basma
veya kansumlarmun, kapsil, tablet, pastil, tek kullanmlilk toz paket, seiampul, damlalikl size ve difer benzeri s
veya toz formlarda hamwlanarak giinlik abm dozu belifl=nmis friinler,

ifade eder.
IKiNCi BOLUM
Ruhsat Basvurusu
Basvuru

MADDE 5 - (1) Ruhsat bagvurulart, Iyi Imalat Uygulamalan (GMP) kosullannt saglayan firetim yerlerinde
retilmek sartiyla Titkive suwrlan dihilinde verlesik bulunan gergsk veya tizel kisiler tarafindan bu Yénetmelikte
belirtilen bilgl ve belgeler ile her bir farmasdtil doza) formu igin ayn bir dosya hazlanaral, Ortak Teknik Doldiman
(OTD) formatinda vapilr.

Ruhsat basvurusunda bulunacak kisiler

MADDE 6 — (1) Uriinlerin pazara sunolmas igin rohsat bagvorosunda bulunacal;

a) Gerpek kigilering eczacilile, trp veya kimya bilim dallannda efitim veren vitkselk renim kurumlanmdan
birisinden mezun olmalan ve Titkiye'de meslegini icra stme yethisine sship olmalar,

) Tiizel kigilerin; () bendinde belirtilen vasiflan tasiyan birim “yethili kist” sfatiyla istihdam etmeler,

gerekir.

(2) Dis helimlifi meslegine mensup ve Tirkive'de meslegini icra etme vethisine sahip gerpek kisiler de, dis
hekimlifinde kollamlan Griinler igin rohsat bagvurosy vapma haldona sahiptitler.



UcUNCT BOLUM
Basvuruda Sunulmas: Gereken Bilgi ve Belgeler ile Ftiketleme Kurallarn

Uriine iliskin hilgiler

MADDE 7 - (1) Bu Yinetmelik kapsammndala iriinler igin agafidala bilgi we belgelerle basvor yapidir.

a) Uriiniin ad1.

b) Farmasdtik dozaj formu.

) Uygulama yolo.

¢) Birim ambalajinda bulunan miktan.

d) Uriiniin kealitatif ve kantitatif terkibi.

g) Eullanim amaglan.

f) Raf dmrii.

g) Uriinfin bilesiminde ver alan tibbi bitkilerin bagvurn tarthinden énce Torkive'de veya Avrupa Birliz five
illkelerinde en az on bes yilder, difer iilkelerde ize otuz yildir kullambyor eldufuno gistersn bilimsel kamitlar.

) Uriiniin bilegiminde wver alan tibhi bitkilerin etkililik ve givenlilifine ait lteratiirlerin derlenmesivle
olusturulan n=man raporn.

t) Ureticinin, Bakanhkea verilmis veva uluslararast kabul gormilz kuroluslarea verilerel ilgili dlkenin yethili
otoritesi tarafinca onaylanmms ve Bakanblea kabul adilmis f[}-*i Imalat Uygnlamalan (GMP) gercevesinde iiratim
vapabilecefini gisterir ivi imalat wygulamalan belgest;

1) Bitkizel drog/preparatin elde edildigi bitkive ait Ivi Tanm Uygulamalan Sertifikas,

(2) Titkiye'de imal edilecek iiriinlerde bagvur sshibinin ireticl olmamas dornmunda 23/102003 tarihli ve
25268 sayih Resmi Gazete'de vayvimlanan Saghk Bakanhin Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Vonetmeliginde
belirtilen zartlara sahip bir firstici ile yaptii noter onayh fasen iiretim sézlesmesi de sunulur.

Idari bilgiler

MADDE 8 — (1) Sunulmasi gerelen idari bilgiler asafida belirtilmistir.

3) Bagvuru sahibinin ads, adresi, telefon, faks numaralan ve e-posta adresi (Titzel kigiler igin amag ve kapsanmn
da yer aldif Ticaret Sicili Gazatesi ile birlikte).

b) Vetldili kiginin ady_adresi telefon faks numaralan ve e-posta adresi.

) Uriiniin ithal olup olmadify, ithal ise lisans sahibi firmanm adi, adresi, telefon, faks numaralan ve e-posta
adrest.

¢) Uriin lisansh imal/ithal ise bagvuru sahibinin Torkive de tek yetkili olduguna dair yetki belgesi.

d) Ithal firiinlerds firiin ismivle birlikte firiniin satildin diger filkelerin listesi.

&) Uretim verinin ady adresi telefon, fals numaralan ve e-posta adresi.

f) Primer-sekonder ambalajlama, seri serbest biralema ve seri kontrol'analizlerin vapddin verlerin adi, adresi,
telefon, faks numaras ve e-posta adresi.

g) Uretim fason olarak yaptinliyorsa, bu firmaya ait bilgilerin yammnda firmanm firetim yapmayi kabul ettigini
belirtzn noter onavh fason firstim anlagmast.

£) Tiim iir=tim agamalarsun wygunlufunu gisteren ivi imalat uygulamalan belgeleri.

h) Farmakovijilans vygulamalan kapsanunda friin givenlifi scromlusunun dzgepmis, adres, telefon, faks
numarast ve bu lkiginin géravini tanmlayan belge.

1) Pazara sundugu drinler hakkmdali bilgilerden serumin ve kendi kurnluzu bilnyesinde olan bilim servisin
tatumlayan belge ve bu servisin adresi, telefon, faks numarast.



Baslangic maddelerinin kontrolii, iiretim vintemi, bitmis diriin kontrolleri haklanda bilgiler

MADDE 9 — (1) Baslangig maddelerinin kontrolii, firetim yontemi, bitmiz firiin kentrollen azapdald bilgilen
igeracel selilde ve bu Yinstmelife davamlarale hazwlanan Ortak Teknik Deldiman (OTD) ile ilgili nlavnza uygun
olarak sunulur.

2) Baslangpig madde veya maddelerinin adi.

b) Temin edildikleri verlere ait bilgiler.

¢} Spesifikasyonlar.

¢) Anali= kontrol yontemleri ve kabul limitleri.

(2) Urstim véntemi haldemda istenen bilgi ve belgeler asainda belirtilmigtir.

a) Birim formiilii.

) Uretim formiili.

€) Uretim volaf (proses).

¢) Uretim akis semazy.

d) Uretim esnasmdali (in-proses) kontroller.

£) Uretim iglemlerinin validasyonu.

(3) Bitmis iiriin kentrolleri haldonda asafidald bilgi ve belgeler istenir.

) Spesifilktasyonlar,

b) Bitmiz iiriin kontrol yintemleri ve kabul limitleri.

¢) Stabilite.

¢) Gerelli gorildisi duromlards friingn ethililik ve givenlilifing gdstersn pre-klinie gabemalar ve klinik
denemelerin zonuglan.

d) Ithal Grinlerde drinin ithal edildigi kutw, stiket drneklen ve kullanma talimat: (ash ve Tirlkps tercimesi).

Kasa iiriin bilgileri (KUB)

MADDE 10 — (1) Kisa Uriin Bilgileri (KUB) asamdaki bilzileri igerecek sekilde ve bu Vonetmelige davanilarak
hazulanan Ortak Telenil: Doldiman (OTD) ile ilgil lavnza uygun olarak sunulur.

a) Uriiniin ady, dozu, farmasétik formu.

b) Etkin ve yardimer maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi (yaygmn ad veya kimyasal tamm loollanbr).

) Gerelctifinde farmakolojik dzellikleri;

1) Farmakedinamik dzellikler,

2) Farmakokinetik dzellikler,

3) Pre-Klinik girvenlik sonuglan.

¢) Farmasdtik dzellikleri;

1) Tardimet maddelerin listesi,

2) Gegimsizlikler,

3) Baf dmril veya ig ambalajin ill kez aplmasmdan sonralid raf Gmirii,

4) Saklama kosullan ve saklama ile ilpili 6z=l wyanlar,

3) Ambala) tarme (Tapist ve igerifi).

6) Kullanlrmg bir rinin veya gerektifinde, bdvle bir Grinden kaynaklanan atik maddelerin atidmasmna iliskin
dzel onlemler.

o) Buh=at numaras:.

&) Bunhs=at =ahibinin adi ve adresi.

£) ik yetkilendirme veya yetkinin venilenme tarihi.

£) hetnin revize edilme tarihi.



Kullanma talimat: (KT)

MADDE 11 — (1) Kullanma talimaty, firiine ait Kiza Uriin Eilgilerine [KUE) uygun elaral ve kullamenm kolay
anlayabilecefi sekilde hamulamr. Kullanma talimatr asafidald bilgileri igerecek sekilde ve bu Yonetmelife davamlarak
hazmlanan Ortak Telnil: Doldiman (OTDY) ile ileili klavuza uygun olarak sunulur.

) Uriiniin tammlanmas: igin;

1) Uriniin ady, birim dozu, farmasétik seldi ve gerektifinde bebelders, poculdara veva erigkinlere yionelik
oldufu; iriin valtuzea bir ethin madde igerivorsa ve ticart bir isim tasgryvorsa vaygm ismi ile birlikte lnllanbr.

2) Etkin maddelerin tiimiiniin birim miktarlan veya vygolama yvolu ve farmasdtik selline gire agulik veya hacim
miktarlar verilir.

3) Ambalajin ihtiva ettifi frin miktan verilir. Net muhtevas: sayilabilir nitelikte olan tablet, kapsil pibi
iiriinlerin sayisal olarak adedi belirtilir. MNet muhtevan sayilamayan farmasdtik seleil hilinde olan Grinlerde ise hacim
veva afirll veya doz sayvis belirtilir

4) Kolayea anlazilabilir terimlerle etlinlifinin tipi belirtilir.

5) Uriiniin ruhsat sahibi ve iiretim yverinin ad ve adresine yer verilir.

t) Onerilen kullamm veri‘endikasyonu belirtilir.

¢) Uriinii kullanmadan Gnceki gereldi bilgiler olarak agaiidaki bilgiler ver abr.

1) Eullamlmamas: gereleen durnmlar K ontrendikasyonlar.

2) Eullaruma ihiskin agilklamalar,

3) Diger tibbi iiriinlerle weya Griinin etkisine tesir edebilecek mda alkol sigara gibi difer maddelerle
ethilezimlen.

4) Cocuklar, hamile veya emziren kadmlar, vashlar ve zel patolojilk duromlann mevent olduiu kisiler gibd
belirli hasta gruplarma vonelik wyarlar.

3) Meveut olmas durumunda, arag ve makine kullanmm fizerine (rinin ethilen.

6) Uriiniin giivenli ve etkili kullanmi agismdan énemli olan yardime: maddeler hakkinda dzel uyarilar.

¢) Uriiniin dogro kullamm igin genel ve gerekli bilsiler olarak agandaki bilgilers ver verilir

1) Dozaj.

2) Kullanma yéntemi ve efer gersklivse uygulama volu.

3) Uriiniin, gerektipinde kullantlacaf veya kullaniimas: gereken uygun zamant da belirtmek suretivie kullamm
stk

d) Uriiniin vapisma bagh olarak agaidaki bilgiler ver alr.

1) Uriiniin kullatum siiresi.

2) Doz agim durumunda gérillebilecel belirtiler, abmacak tedbirler ve gersldi acil mitdahaleler.

3) Bir veya birden fa=la doz ahnmadif takedirde i=lenscel yol.

4) Gerzltifinde tiriniin kullanmm kesildifinds vol agabilecedi risk hususunda bilgi.

&) Uriiniin kullanmm ile ilgili ver verilmesi gereken uyanlar agafida belirtilmistir.

1) Uriniin normal kullanmmnda ortaya gikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektifinde boyle bir durumda
abinacak olan tedbirler, kullanma talimatinda ver almayan herhangi bir istenmeven ethivle karmlasldifinda doktora ve
eczaciya bagvirulmast gerektifi hususunda uyaridlar.

2) Uriiniin kullamm srasmda istenmeyen herhangi bir etkivle karsilasildigmda Saghk Bakanhi Tirkive
Farmakovijilans Merkezine bildirilmest hususunda wyanlar

3) Uriiniin sadece eczanelerde satilacagma dair uyary.

4) Kullanma talimatinda belirtilen endikasvon dismda loullamlmamast gereltifine dair wyart

3) heveut olmast durumunda firiine ait diger Gz=l uyarilar.

f) Son kullanma tarthinin etiket fizerinde yer aldifim vorgulayan ifade ile birlilcte;



1) Bu tarihten sonra kmllanidmamass ile ilgili uyar

2 Saklama kosullan,

3) Gerektigi takdirde Grinde gizle gorilebilir bir bozulma/'degisiklik durumuna karst uyar,

4) Her iiriin sunumu igin yaymn istmlering kullanaral, ethin maddeler ve vardime maddelerdeld tam kalitatif
tetkip ve etkin maddelerdel kantitatif terip,

3) Her iriin sunumu igin farmasdtil sekil ve afulk hacim veys doza) birind olarak igerifi,

&) Uretim veri adi ve adresi,

bulunur.

£) Kullanma talimatinm en son gincellendifi tarth yer alr.

£) Buhsat sahibinin adi ve adresi belirtilir.

Dis ambalaj iizerinde bulunmas: gereken bilgiler

MADDE 12 - (1) Uriiniin dis ambalajinda veya dig ambalaj bulunmamast hilinde i ambalajinda;

a) Uriiniin ady, birim dozn, farmasdtik seldi ve gerektifinde bebelders. coculdara veya eriskinlers vénelil oldufm
belirtilir.

b) Etkin maddelerin timinin birim miktarlan veya uygulama yolu ve farmasdtile seliline gire agulk veya hacim
miltarlar verilir.

¢) Ambalajpn thtiva ettifi Orin miktan verilir. Net muhtevas: sayilabilic nitelikte olan tablat, kapsiil gibi
iiriinlerin savisal olarak adedi verilir. Net muhtevasn sayilamayan farmasftik selil hilinde olan Griinlerde ise hacim veya
aprhlk veva doz sayvis belitilir; bovar maddeler, koruyucular, anticksidanlar, tatlandmcilar ve alkol gibi vardime
maddeler iz2 isim olarak belirtilir. Ayrca;

1) hiimbiin olan durumlarda uluslararas: unite (IU7) karsihin olan milipram veya gram deferleri de yvazibr.

2) Damla ile afi=dan alinan triinler igin, mililitredel damla sayvis verilir.

3) Merhem lerem gibd yan katt farmasdtik seliller igin net muhteva pram cinsinden verilir.

4) Olgeldle ullamlan ve dlgek ihiiva eden ambalajlarda formil, beher Glpek olarak ve dlgek bagna ditzen firiin
milctan agirhle veva hacim olarak verilir.

¢) Asikir ethileri oldugu bilinen ve ilgili lnlavuzda yer alan yardimer maddeler liste olarak belirtilir.

d) Kullamm yeri'endileasyonu ve efzr gerakli ise uygulama volu belirtilir

g) Uriiniin gocuklann ulasamayacai ve giremeyecedi verde muhafaza edilmesine dair 6zel uyan ver ahr.

f) Kullanma talimatmnda belirtilen endikasyvon diznda knllamlmamasz gerektifine dair wyarrya yer verilir.

g) Mevent olmast durmmunda, firiine ait diger Szel uyarilar belirtilir.

&) Uriiniin saklama kogullan ve ayrica varsa, 6zel saklama kogullar: yer abr.

h) Kullandmayan tibbd drinlerin veya bbb drinlerden kaynaklanan atdilann atilmas ve gerekfifinds uygon bir
toplama sisteminin lumilmasryla ileili spesifil uyvarilar ver ali.

1) Uriin ambalsjimda ruhsat sahibinin adt ve adresi bulunur. Istenilivorsa, Tirkive'de ruhsath frinlerin
ambalajlarinda lizans sahibi firma amblemi ile whsat sahibince yetlili nbnan  iriindl pazarlayan firma ismi ve'veya
logosu da bulunabilir.

1) Uretim veri ve adresi bulunur.
i) Uriiniin ruhsat numarasy yer alir.
k) Sert numaras bulunur.

[ Sen kullanma tarthi lutunun Slgiilerine gire rakamla va da va= ile ay olarak ve yvalu=ca raleamla vl olarak
agtk bir selilde ver alir.

(2) Kullanma talimaty bulunmayan drinlerin mevent diz ambalajlan kullanma talimabinda ver almast gereken
ifadeleri ipermesi gerekir.

ic ambalaj iizerinde bulunmas: gereken bilgiler

MADDE 13 - (1) Bu fikratun (3) ve (b) bentlerinde belirtilen Szellillert tagimayan i¢ ambalajlarda dis ambalaj

fizerinde bulunmast gereken bilgilerin timi ver alir.



a) Blister zeklindeld i¢ ambalajlarda;

1) Fuhsat sahibinin isminin veya ambleminin,

2) Baleamla ay we vil va da vaz ile ay, rakamla vil olarale, sk bir sekilde vazilons son killanma tarthinin

3) Serl numarasmimn,

4) Uriinfin admm,

bulunmast garelir.

) Etiketleme yininden belirlenen dzellik ve bilgilerin ver alamayacaf kadar kiigiik i¢ ambalajlarda;

1) Uriiniin ads,

2) Gerzk oldufunda vygulama yolu,

3) Uygulama yontemi,

4) Rakamla ay e yil va da va= ile ay, rakamla vil olarak agik bir sebilde vazlmig son kullanma tarihi,

3) Aprhik hacim veya birim/miktar olarak igerifi,

) Seri numarasy,

ver alir.

(2) Dis ambalap bulunmayan iiriinlerin mevent ambalajlan, diz ambalajda ver almass gereleen ifadelern igerir.

DORDUNCT BOLUM
Etiketleme Sartlar: ve Ambalaj

Etiketleme sartlarn

MADDE 14 — (1) Dus ambalajda belirtilen bilgiler obunabilir, agilega anlasilabilir ve silinemeyecek sekilde etikate
vazihr, dilsmeyecel: bir selilde ambalajin uwygun bir yerine vapastirils

(2) Ambalajlarmda fivat bulunmavan veyva gineel fivatt olmavan irinlere, eczanelerde siirzar etiketlerivle
iriinlerin gitneel fivatlan konulur.

Sembaoller ve diger bilgiler

MADDE 15 — (1) Dus ambala) ve lullanma talimaty; hasta kullanim igin yararh olabilecel ve Kisa Uriin Eilgileri
(KUB) ile uyumly semboller ve piktogramlar ipersbilir.

(2) D1z ambalaj ve kullanma talimatinda abartith, vanidtier ve topluma tamtim ifadeleri igeren ibare ve semboller
kullamlamaz,

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 16 - (1) Coziildiikten, seyreltildikten veya apildiitan sonra kullamm siiresi lnsith olan Griinler igin
kullanim siiresi ve saklama sartlan ambala) fizerinde avnea belirtilir.

(2) Karizma riskini ve hatayt dnlemek igin, isim, farmasétik form ve takdim apizmdan benzer olup birim dozu
farkh clan firiin ambalajlarinda gereldi yerlerde renk va'veya boy farkliliklan belirgin sebilde zaglamr.

(3} Uriiniin pivasava arz edilmesi igin dis ambala), i ambala) ve kullanma talimatina ait bilgiler Tiirkge olur.
Ancale gereldi hillerde we istenen duromlarda diz ambala), i¢ ambala) ve kullanma talimatinda Tirkge vannda, Aviupa
Birlifi fiye fillelerinin reemi dillerinden birisi de knllamlabilir.

BESINCI BOLTM
Euhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 17 — (1) Bakanlil:, eksiksiz bir ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma kosullarsun verine getirilip
getirilmedifini inceleyersk, bu bagvuronun kabul edilmesind takiben ikiviizon gin iginde sonuglandirr. Ancale
EBakanhim bagvurn sahibinden talep ettifi hususlann temin edilmesd igin gereleen siire ve milebir sebepler ile anali= igin
gereken siire bu siireve dihil edilmez.

Analiz

MADDE 18 - (1) Uriinlerin, pivasaya arzi éncesi ve satisa sunulduktan sonra analizleri Bakanlikga vapilr
veya Balanhfin wygun gordigh referans laboratuvan veya laboratuvarlannda vap.

(2) Anali= bagvurusu ruhzat bagvurusy ile paralel olarale vapalabilir.



Bagvurularin degerlendirilmesi

MADDE 19 — (1) Bu Ydnetmelilte belirtilen bilgi ve belgelerin Bakanlifa eksiksiz sunulmast ve sunulan bilgi ve
belpelerin deferlendirilmesi sonrasmnda analiz somuglan uygun olan Orinler igin engel bir duromun olmadifoun
belirlenmesi hilinde ruhsat diizenlenir.

Ruhsat talebinin reddi

MADDE 20 - (1) Bu Ydénetmelilte belirtilen bilgi ve belgelerin elisilt veya yetersiz olmast ve agafida ver alan
kosullann elusmas durumunda bagvuro gerelgeli olarak reddedilir.

a) Kalitatif ve'veya kantitatif terlibin agildanmanms olmas.

b) Normal kullamm kosullannda zararh olabilecek bir iiriin olmas:.

) Gelensksel kullamm haldoundale verilerin yeterli olmamasy, dzellikle farmakolojik etliler ve sthinlifin uzun
siire kullanim ve deneyim temelinde mabml olaralk périllmemesi.

¢) Farmasdtik kalitenin yeterli derscede belgelenmemis olmast.

itiraz

MADDE 21 - (1) Fuhsat bagvurusunun reddi hilinds karar gerelogeli olarak bagvurn sahibine bildirilir. Bagvun
zahibi karara otuz giin iginds vamb clarak itiraz edebilir. Otuz gin iginde itiraz edilmedisl talkdirds, bagvum belgelen
sahibine iade edilir.

(2) Yapilan itiraz en geg doksan gin iginde Bakanlle tarafindan degerlendirilersk itiraz haldunda wverilen karar
basvurn eshibine bildirilir. Itirazm deferlendirilmesi swrasmnda gerskli gorilmesi durumunda bagvurn sahibine sdzli
agtklama ve savunma hakda verilir. Itirazin kabulii hilinde rohsatlandirma siireci kaldiin verden devam eder

Degisiklik bildirimi

MADDE 22 — (1) Uriin ile ilgili her tirlii degisiklik Bakanhga bildirilir.

(2) Ruhsat verildikten sonra irine liskin tim degisiklikder, il lnlavuz hikiimlerine gire ruhsat sahibi
tarafindan Bakanh#a sunulur.

Uriiniin piyasaya arz1

MADDE 23 — (1) Ruhzatin dilzenlenmesini milteakip ruhsat sahibi iriinil pivasaya arz edacefi tarihi Baleanh@a
bildirdikten sonra frin pivasayva arz edilebilir. Bu Griinlerin toptan sabim ecza depolanndan, perakende satin
eczanslerden yapilr.

Ruhsat gecerlilik siiresi

MADDE 24 — (1) Fuhsat sahibi ruhsat tarthini talip eden ille bes yilin sona ermesinden en az ip ay Gneesinde,
gerelli farmalkovijilans verileri ile birlikte mhsatin verildifi tarthten itibaren tim degizildilden kapsayacal bigimde kalite,
gitvenlilik ve etkililifine iliskin bilgileri Balanlifa sunar. Sunulan verilerin bilimsel degerlendirmesini takiben ruhsat
geperliliginin devam ettifine dair serh verilir.

Ruhsatin askiva alinmasi

MADDE 25 — (1) Buhsath bir irin ile ilgili olarak asafidaki duromlardan binnm tespiti hilinde, Griine ait rohsat
Eakanllk tarafindan askiva aluur.

1) Uriiniin normal follanm kosullannda dngirilmeyen toksik bir etlisinin ortaya gibbmasy,

b) Terapdtil etkizinin olmadifiun vesa yatersiz oldufunun tespiti

c) RBuhsata esas olan formillasyondan farkh bir formiilasyon ile iretilmesi,

¢) Buhsata esas formill, doz, farmasdtil form, ambala) ve lnsa firin bilgilerinds Bakanhim bilgisi ve'veya onayt
diznda defisikdlik vapilmass

d) Fuhsat sahibi tarafindan firetim ve kontrel yontemleri balmmndan bilimsel ve telnik ilerlemelerin dildeate
abinmamas ve tibbi firiiniin genel kabul géren bilimsel yintemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini saflamal: amacryla
gerekli her tirld defisiklifin vapidmamast ve bu defiziklifin Bakanhfm onayvina sunulmamas:,

g) Yapilan piyasa kontroller sonucunda hatall olduge tespit edilen frinler igin vapilan uyarmun dikdeate
abnmamaz1 ve hatal firetime devam edilmesi,



f) Ambalaj ve stiketleme ile ilgili mevzuat hitkfimlerine wyulmamas: ve ruhsat sahibine vapilan uyarimn ethisiz
kalmast,
£) Buhsat sahibi tarafindan {riinle ilgili olaral: Bakanll: talimatlarna ve uyanlarna cevap verilmemesi,
£) Bu Yonetmelifin hitkiimlerine gére bir rinin reheatlandinlmas: igin sunulan bilgi ve belgelerde yanhshk
oldufunun tespit edilmesi,
h) Buhsat verilmis bir tibbd frinin ruhsatlandimldiktan sonra g vil iginde fiili olarak pazara sunulmamas:,
1) Firma tarafindan sunulan gerelgelerin Baleanhls tarafindan wygun bulunmamas:,
i) Farmakovijilans uygulamalan cerpevesinde ulasan bildirimlerin Bakanbk tarafindan vamlan risk'varar
deferlendirilmesi sonucunda ruhsatm askrya abinmasina karar verilmesi.
(2) Buhzaty asloya abnan bir Grinin dretiod veya ithali durdurolur. Dapbmda ve satista olan firinler
haldondale karar, ruhsatin asloya alinma gerelpesi dikkate abnarale, Bakanbloga verilir.

Ruhsatin iptali
MADDE 26 — (1) Azafida belirtilen durumlardan birinin mevendiyeti hilinde {iriin igin verilmis olan ruhsat
iptal edilir.

a) 23 inci maddede sayilan hillerden biri veya birkagt sebebivle ruhsatt asloya alnan diriinler haldonda muhsat
sahibi tarafindan en geg alty ay iginds askrya abnma gerslopesinin akesin ispatlayan bilgi ve belgelerin sunulmamas,

b) Buhsat sahibinin talebi ve Baleanhin wygun gérmesi durumunda firstimden veva ithalattan vazgegilmesi.

(2) Uriniin ruhsat almes oldugu endikasyonu digmda bir endikasyon belirtilersk pivasaya arziun tespiti
hilinde, Giriiniin piyvasaya arz durdurolur, pivasadaki tiriinler geni gelulir.

(3) Ikinci fikra geregince iglem goren firiin haklanda aym fiilin tespiti hilinde ruhsat iptal edilir.

(4) Ruhsaty iptal edilen bir iriintin firetimi veya ithali durdurulor. Dagitinda ve satista olan Griinler haldondald
kearar, mhsatin iptal gerelopesi dildeate abnaral Balkanhloga verilir.

Euhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 27 — (1) Fuhsat sahibi;

a) Uriiniin bagvury ekinde verilen ve Bakanlkga kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak iiretilmesinden,

1) Uriiniin dogru, etkin ve givenli kullammim sailavacak bilgilerin verilmesinden,

¢) Uriinin dogry ve givenli kullanmmrn saglamak igin gersktifi durumlarda kisa firin bilgilerinin ve kullanma
talimatoun gincellestirilmesinden,

¢) Uriin haldanda Balkanlloga talep edilen hususlara cevap verilmesindan,

d) Uriiniin piyvasaya verilmesini takiben farmakovijilans vygulamalan gergevesinde gerekli vilkiimlltiklerin
yerine getirilmesindan,

2) Ruhszatina sahip olduiy iriinin piyvasada bulunabilirlifinin saglanmasindan

f) Uriiniin etkililifi veva halk saghitmn korunmasi gerskgesivle ruhsatn askrva ahnmasi veva pazardan
gekilmesi ile ilgili alman her tirli tedbirin tim gerskeeleryle birlikte derhal Bakanbga bildirilmesinden,

4] Uriinlerle ilgili belirlenmis harglann ve ficretlerin ddenmesinden,

£) Farmakovijilans uygnlamalan kapsammnda irin givenlifinden scromlo nitelikl bir kisinin stirekl olarak
bilnyesinde bulundumlmasmdan,

by Uriiniin saklama kosulo, hastalara uygulanmasy, atitk Grinlerin imha edilmesi ile ilpili abnacak tedbir ve
givenlik dnlemlerinin  nedenlerinin. rinlerin gevre apsmdan  teshil ettildert potansivel riskler ile  birlikte
belirtilmesindsn,

1) Pazara sundufu iirinler haldondaki bilgilerden scromlu ve kendi kumlusu binyesinde, bilim servisinin
cluzsturulmazmdan,

sorumindur.

(2) Bakanlile, ruh=at sahibinden kullanma talimatsun tam ve losmd girme engelli kisiler igin uygun formatlar
saflanmasim talep edebilir.



Euhsat sahibi degisikligi

MADDE 28 — (1) Bakanlk tarafindan rohsat dilzenlenmiz bir Grinin rohsat sahibi defisiklifi vapdabilic,
Buhsat sahibi dagisildifi islemleri igin azaiidale bilgi ve belgeler Balanhia sunulur.

a) Mahkeme wewa icra dairesince ruhsat sahibi defisiklifine dair verilmis karar veya noter huzurunda
ditzenlznmiz ve asapidald hususlan igeren sézlesme.

1) Buhsat =ahibi defisiklifi izlemine konu clan iiriinin ismi, ruhsat numaras:.

2) Buhzat sahibi degisikdifi le rohsaty verscek ve ruhsat alacal olan gergel veya tiizal kisilerin isim ve adresleri.

3) Bakanblgs onaylanmms, tam ve gincellanmiz olan mewveut iriin dosyvasmun elsiksiz bir bigimde devralan
kizive teslim edildifine dair tutanal.

(2) MNoter aracih ile vapilan devirlerde birined fileramn (1), (2) ve (3) numarah alt bentlerine el olarak;

a) Devralan firma tarafindsn ha=mwlanan devir bagvomsu swasnda friin ile ilgili herhangi bir defisiklik
vapilmadifina ilizkin taahhiitname,

b) Devir iglemlerinin gerpeldesmesinin ardindan {iriine iliskin olaral: Baleanhl tarafindan vapilmas dngiriilan
tim defisiklik ve gincellemelerin vapilacafna iliskin, devralan firma tarafindan ha=yrlannmms tashhiitname,

sunlur.

(3) Ruhsat zahibi defisiklifi ile rohsaty alan kisi, rohsat sahibinden beldenen tim soruminlullan verine getirme
kapasitesine szhip oldufunu gdstersn azafidala bilgt ve belgeleri Bakanhia sunar.

3) § ncr maddede ruhsat bagvumsunda bulunabilecek kisiler igin belirtilen meslelderden birine mensup oldufunu
giisteren diploma drnefinin ash veya Bakanlilga onayh sursti.

b) Tiizel kig olmast doromunda sitketin kurulug amaglanm ertaldarm ve sorumlu kigilerin gdrev wve
unvarlarim belirten ticarst sicili gazetesinin ash veya sureti.

¢) Farmakovijilans uyeulamalan kapsanunds irin givenlifi soromlusunun Szgepmis, adresi telefon, faks
numarast ve bu kisinin gérevind tammlayvan belge.

¢) Ruhsat sahibi, kendi kurulusu bitnyesinde, weterli efitim alous ve pazars sundugu irinler haldondal
bilgilerden sorumin olan bilim servising tammlavan belge ve bu servisin adresi telefon, falis numarass ve e-posta adresi.

d) Fuhzat sahibi defisiklifi ile rohsat alan kisinin adi, sovadi, adresi, telefon ve faks numaralaryla birlilete,
gitncellanmiz kuza firiin bilgileri Iullanma talimaty i¢ ve dis ambalajn birer Srnafi ve noter aracibifryla yapilan devirlerde.
=0z konusu irin igin dnceden verilmis olan ruhsatn ash.

(4) Uriiniin ithal bir Grin olmast dursmunda, vukanida belirtilen bilgi ve belgelers 2k olarak, lisans sahiki
firmamn =8z konusu rinin Titkiye’de ruhsatlandimimasy ithali ve satisina iliskin milnhasiran yetkilendirdifi gercek
veya tiizel kisiyi defistirdifine dair orijinal belge ve noter onayh Tirkps terciimest ile birlikte Bakanhfa bagvuruda
bulunlur.

(3) Lizans zahibi firmammn 36z kenusu frinin Tirkive'ds rohsatlandirlmas: ve sabisma iliskin vetkilendirdigi
gergels veya tilzel kisivi defistirmest durumunda lisans sahibi firmarn firiiniin Tiirldye’de ruhsatlandinlmas: ve sabizma
iligkin verdifi yethivi gésterir, yeni tarthli orijinal belge, noter onayh Tirkes terciimesi, mevent ruhsat sahibinin ruhsat
orijinalini iade ettifini bildiren yazst weya mevent ruhsat sahibinin yethisinin kalmadiguu gistersn mahkeme karan
sunuldufunda birinei filoramn (2) bendi harig, Bakanlilca onavlanmig tam ve gincellenmis mewveut iriin dosyas ile
birlikte bu maddedele tim gereldililderin verine getirilmesi zorunludur.

(6) Ruhsat bagvurusu vapan gargel veya tilzel kisi basvurndan olugan haklarm bu maddede belirtilen ilpili
kosullan yerine getirmel suretivle baska bir gergek veya tizel kisive devredebilir.

{7y Urinlers iliskin vapilacak olan tim defisiklikler igin ilgili klavuz hikiimlerine gore Bakanhia ayn bir
bagvuruda bulunulur. Ancak, defiziklife iliskin vapidmus olan bagvorn, iriniin ruhsat sahibi defiziklik islemler
tamamlandiktan sonra Bakanlhk tarafindan deferlendirmeye alimr

(%) Bakanll:, eksiksiz bilgl ve belgelerle vapalan ruhsat sshibi defisiklifl bagvirusunu otuz gin iginde
sonuglandinr.



ALTINCIBOLUM
Cesithi ve Son Hiukiimler

Tamtim

MADDE 29 — (1) Bu Yonetmelik kapsanundaki tiriinlerin tamtwm 23/102003 tarthli ve 23268 zayih Resmi
Gazete’de yayunlanan Begeri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faalivetleri Haldonda Yonetmelife tabidir,

Diizenleme vetkisi

MADDE 30 - (1) Bakanhk bu Yinetmelifin vygnlanmasim saflamalk iizers her tirlis alt dizenlemeyi vapmaya
yetkilidir.

Cezai hikiimler

MADDE 31 - (1) Bu Yénetmelik hiilliimlerine vymavanlar hallonda 26092004 tarithli ve 3237 sawih Tirk
Ceza Kanunu ve ilgili difer mevzuat hitkiimleri uygulamr.

Hilkiim bulunmayan haller

MADDE 32 — (1) Bu Yinetmelikte hilkiim bulunmayan hillerde, 12/32003 tarihli ve 23004 sawih Resmi
Gazete'de vaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmelizi, 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayil
Resmi Gazete’de vayimlanan Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmelifi hilkimleri uygulamr.

Bakanhktan izinli dirinlerin durumu

GECICI MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin kapsamimnda olan ve bu Yénetmeligin viiriirlige girdigi tarihten dnce
Bakanliktan izinli olarak piyasaya arz edilmis olan irfinler igin izin sahibi kigiler, bu Yonetmeligin virilige girdif
tarthten itibaren ik vil igerisinds Bakanlilca istenilen belgeler ile ruhszat milracaatinda bulunurlar.

Bakanliga miiracaat eden iiriinlerin durumun

GECICI MADDE 2 - (1) Bu Yinetmeligin viirirlige girdigi tarihten once Bakanhpa miracaat etmis ve
Bakanliktta izin iglemleri devam etmekte olan friinlerden analiz prosediil baslabilmms velveya analiz iglemleri
tamamlanms drinler igin engel bir durumun elmadifuun belirlenmesi hilinde ilgili kilavuza gire izin belgesi dizenlenir.
Analiz azamasina gelmemis olan Grinlerin bagvire desyalan ise bu Yonetmelige gire milracaat sdilmesi igin bagvur
sahibine iade edilir.

Yiiriirlik
MADDE 33 — (1) Bu Ydnatmelik vayum tarthinde virirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 34 — (1) Bu Yénatmelik hilliimlerini Saghl Balkam viirittiir.



