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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
GELENEKSEL BITKISEL TIBBI URUNLER YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yo6netmeligin amaci; insan sagligini koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve geleneksel
kullanima sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi iiriinlerin ve bitkisel preparatlarin ruhsatlarini vermek,
etkililik, giivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmas1 gereken usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, insan sagligini koruyucu ve tedavi edici etkileri olan ve geleneksel bitkisel
tibbi iiriinlerin endiistriyel olarak iiretilmesi veya ithal edilmesi ile ilgili bagvurularin degerlendirilmesi, gerekli

ruhsatlarm verilmesi ile bunlar i¢in ruhsat bagvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel kisileri
kapsar.

(2) Vitamin ve minerallerin bitkisel etkin muhteviyata yardimci olmalar1 nedeniyle, bitkisel tibbi iiriinlerin
bilesiminde yer alan ve iddia edilen belirli endikasyona uyumlu vitamin ve mineral katkil: bitkisel tibbi {iriinler bu
Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(3) Takviye edici gidalar ve bitkisel i¢erikli kozmetik iiriinler bu Yonetmelik kapsami digindadir. Ancak
buiiriinlerin endikasyon bildirerek piyasaya arzi, tanitiminin yapildiginin tespiti halinde bu Yo6netmeligin idari
yaptirim ile ilgili hiikiimleri bu {irinler hakkinda da uygulanir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359
sayiliSaglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 13/12/1983 tarihli ve 181

sayiliSaglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesine
dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayil1 beseri tibbi iiriinler hakkindaki direktifine ve 2004/24/EC
sayilidiizenlemesine paralel olarak,

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanlhigini,

b) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis botanik adi, cins, tiir, varyete,
otdriive kullanilan bitki kisminin bilimsel ad1 ile beraber verilmek iizere islem gormemis halde cogunlukla



kurutulmus, bazen taze, biitiin, pargalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki pargalarini, algleri, mantarlari, likenleri
ve Ozel bir isleme tabi tutulmamig bazi eksudatlari,

¢) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflastirma,
yogunlastirma ya da fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalar1 sonucunda elde edilmis olan ufalanmis veya toz
edilmisbitkisel droglari, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari, 6zsulari ve iglenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

¢) Bitkisel tibbi iiriin: Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparati ya da
bu bitkisel preparatlardan bir veya bir kac¢inin yer aldig1 karisimlar ihtiva eden tibbi tirlini,

d) Drog: Dogal kaynakli ilag hammaddesini,

e) Etkin madde: Geleneksel bitkisel tibbi {iriinlerde kullanilan farmakolojik aktivitesi olan bitkisel drog ve
bitkisel preparatlari,

f) Geleneksel bitkisel tibbi iirlin/iiriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru tarihinden 6nce Tiirkiye’de
veya Avrupa Birligi iiye tilkelerinde en az on bes yildir, diger tilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu
bibliyografik olarak kanitlanmus; terkip ve kullanim amaglari itibartyla, hekimin teshis igin denetimi ya da recetesi ya
da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi iiriinlere uygun 6zel
endikasyonlar1 bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral,
haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlar1,

g) Iyi imalat uygulamalar: (GMP): Farmasétik iiriinlerin kalite standartlarina ve amaglanan kullanim sekline
gore, ruhsatina esas bilgilerin veya iiriin spesifikasyonunun gerekli gordiigii sekilde devaml iiretilmesini ve kontrol
edilmesini glivence altina alan kalite glivencesinin bir pargasini,

g) Iyi tarim uygulamalar sertifikasi: Tarim ve Koyisleri Bakanlhiginca yetkilendirilen kontrol ve sertifikasyon
kuruluslarmca diizenlenen ve baslangi¢ materyali olarak kullanilan bitki/bitkilerin iyi tarim uygulamalarina
uygunlugunu gosteren belgeyi,

h) Kusa iiriin bilgisi (KUB): Saglik meslek mensuplarima tibbi iiriin hakkinda verilen temel bilgileri,

1) Kullanma talimat1 (KT): Hastanin iiriinii dogru kullanmasi i¢in verilen bilgileri,

1) Ortak teknik dokiiman (OTD): Basvurularin planl sekilde sunumu i¢in uluslararasi diizeyde {izerinde
uzlagmaya varilan formati,

j) Ruhsat: Bir iiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen {iriin bilgilerine
uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Bakanlikca diizenlenen belgeyi,

k) Saglik meslegi mensuplari: Hekim, eczaci ve dis hekimini,

1) Takviye edici gidalar: 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 gibi maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek basina
veya karigimlarinin, kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikli sise ve diger benzeri
stvi veya toz formlarda hazirlanarak giinliik alim dozu belirlenmis {iriinleri,

ifade eder.
IKINCI BOLUM

Ruhsat Basvurusu



Basvuru

MADDE 5 — (1) Ruhsat bagvurulari, Tyi imalat Uygulamalar1 (GMP) kosullarim saglayan iiretim
yerlerindeiiretilmek sartiyla Tiirkiye sinirlar1 dahilinde yerlesik bulunan gergek veya tiizel kisiler tarafindan bu
Yonetmelikte belirtilen bilgi ve belgeler ile her bir farmasétik dozaj formu igin ayr1 bir dosya hazirlanarak, Ortak
Teknik Dokiiman (OTD) formatinda yapilir.

Ruhsat bagvurusunda bulunacak Kisiler
MADDE 6 — (1) Uriinlerin pazara sunulmast i¢in ruhsat bagvurusunda bulunacak;

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yliksek 6grenim kurumlarindan
birisinden mezun olmalar ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) Tiizel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflar1 tagiyan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri,
gerekir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gergek kisiler de,
dishekimliginde kullanilan triinler i¢in ruhsat bagvurusu yapma hakkina sahiptirler.

UCUNCU BOLUM
Basvuruda Sunulmasi1 Gereken Bilgi ve Belgeler ile Etiketleme Kurallar:
Uriine iliskin bilgiler
MADDE 7 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinler i¢in asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir.
a) Uriiniin ad1.
b) Farmasotik dozaj formu.
¢) Uygulama yolu.
¢) Birim ambalajinda bulunan miktari.
d) Uriiniin kalitatif ve kantitatif terkibi.
¢) Kullanim amaglar1.
f) Raf omri.

g) Uriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru tarihinden 6nce Tiirkiye’de veya Avrupa
Birligi tiyeiilkelerinde en az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugunu gdsteren bilimsel
kanitlar.

g) Uriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve giivenliligine ait literatiirlerin derlenmesiyle
olusturulan uzman raporu.

h) Ureticinin, Bakanlik¢a verilmis veya uluslararasi kabul gérmiis kuruluslarca verilerek ilgili ilkenin yetkili
otoritesi tarafinca onaylanmis ve Bakanlik¢a kabul edilmis Iyi imalat Uygulamalari (GMP) gercevesinde iiretim
yapabilecegini gosterir iyi imalat uygulamalar belgesi;



1) Bitkisel drog/preparatin elde edildigi bitkiye ait Iyi Tarim Uygulamalar1 Sertifikas1.

(2) Tiirkiye’de imal edilecek iiriinlerde bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda, 23/10/2003 tarihli ve
25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde
belirtilensartlara sahip bir iiretici ile yaptig1 noter onayli fason {iretim sézlesmesi de sunulur.

idari bilgiler
MADDE 8 — (1) Sunulmas1 gereken idari bilgiler asagida belirtilmistir.

a) Bagvuru sahibinin adi, adresi, telefon, faks numaralar1 ve e-posta adresi (Tiizel kisiler i¢in amag ve
kapsamin da yer aldig1 Ticaret Sicili Gazetesi ile birlikte).

b) Yetkili kisinin adi, adresi, telefon, faks numaralar1 ve e-posta adresi.

¢) Uriiniin ithal olup olmadigy, ithal ise lisans sahibi firmanin adi, adresi, telefon, faks numaralar1 ve e-posta
adresi.

¢) Uriin lisansh imal/ithal ise bagvuru sahibinin Tiirkiye’de tek yetkili olduguna dair yetki belgesi.
d) Ithal iiriinlerde iiriin ismiyle birlikte {iriiniin satildig1 diger iilkelerin listesi.
e) Uretim yerinin ad1, adresi, telefon, faks numaralar ve e-posta adresi.

f) Primer-sekonder ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol/analizlerin yapildig: yerlerin ad1, adresi,
telefon, faks numarasi ve e-posta adresi.

g) Uretim fason olarak yaptiriliyorsa, bu firmaya ait bilgilerin yaninda firmanin iiretim yapmayi kabul ettigini
belirten noter onayli fason {iretim anlagmasi.

§) Tiim iiretim agsamalarinin uygunlugunu gosteren iyi imalat uygulamalari belgeleri.

h) Farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda iiriin giivenligi sorumlusunun 6zge¢mis, adres, telefon, faks
numarasi ve bu kisinin gérevini tanimlayan belge.

1) Pazara sundugu iiriinler hakkindaki bilgilerden sorumlu ve kendi kurulusu biinyesinde olan bilim servisini
tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon, faks numarasi.

Baslangic maddelerinin kontrolii, iiretim yontemi, bitmis iiriin kontrolleri hakkinda bilgiler

MADDE 9 — (1) Baslangi¢ maddelerinin kontrold, iiretim yontemi, bitmis {iriin kontrolleri agsagidaki bilgileri
igerecek sekilde ve bu Yonetmelige dayanilarak hazirlanan Ortak Teknik Dokiiman (OTD) ile ilgili kilavuza uygun
olarak sunulur.

a) Baglangi¢c madde veya maddelerinin adi.

b) Temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

¢) Spesifikasyonlari.

¢) Analiz kontrol yontemleri ve kabul limitleri.

(2) Uretim yontemi hakkinda istenen bilgi ve belgeler asagida belirtilmistir.



a) Birim formiilii.

b) Uretim formiilii.

¢) Uretim yolag1 (proses).

¢) Uretim akis semast.

d) Uretim esnasindaki (in-proses) kontroller.

e) Uretim islemlerinin validasyonu.

(3) Bitmis iiriin kontrolleri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeler istenir.
a) Spesifikasyonlari.

b) Bitmis iiriin kontrol yontemleri ve kabul limitleri.

¢) Stabilite.

¢) Gerekli goriildigii durumlarda iiriiniin etkililik ve glivenliligini gosteren pre-klinik caligmalar ve klinik
denemelerin sonuglari.

d) Ithal {iriinlerde iiriiniin ithal edildigi kutu, etiket 6rnekleri ve kullanma talimati (ash ve Tiirkce terciimesi).
Kisa iiriin bilgileri (KUB)

MADDE 10 - (1) Kisa Uriin Bilgileri (KUB) asagidaki bilgileri icerecek sekilde ve bu Yonetmelige
dayanilarak hazirlanan Ortak Teknik Dokiiman (OTD) ile ilgili kilavuza uygun olarak sunulur.

a) Uriiniin ad1, dozu, farmasétik formu.

b) Etkin ve yardimc1 maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi (yaygin ad veya kimyasal tanim kullanilir).
¢) Gerektiginde farmakolojik 6zellikleri;

1) Farmakodinamik ozellikleri,

2) Farmakokinetik 6zellikleri,

3) Pre-klinik giivenlik sonuglari.

¢) Farmasotik ozellikleri;

1) Yardime1 maddelerin listesi,

2) Gegimsizlikler,

3) Raf 6mrii veya i¢ ambalajimn ilk kez agilmasindan sonraki raf dmrti,
4) Saklama kosullar1 ve saklama ile ilgili 6zel uyarilar,

5) Ambalaj tanimi (Yapist ve icerigi),



6) Kullanilmis bir iirtinlin veya gerektiginde, boyle bir iirlinden kaynaklanan atik maddelerin atilmasina
iliskindzel 6nlemler.

d) Ruhsat numarasi.

¢) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi.

f) Ik yetkilendirme veya yetkinin yenilenme tarihi.
g) Metnin revize edilme tarihi.

Kullanma talimat1 (KT)

MADDE 11 — (1) Kullanma talimat, iiriine ait Kisa Uriin Bilgilerine (KUB) uygun olarak ve kullanicinin
kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir. Kullanma talimati asagidaki bilgileri igerecek sekilde ve bu Yonetmelige
dayanilarak hazirlanan Ortak Teknik Dokiiman (OTD) ile ilgili kilavuza uygun olarak sunulur.

a) Uriiniin tanimlanmas! igin;

1) Uriiniin adi, birim dozu, farmasétik sekli ve gerektiginde bebeklere, ocuklara veya eriskinlere yonelik
oldugu; tirlin yalnizca bir etkin madde igeriyorsa ve ticari bir isim tagiyorsa yaygin ismi ile birlikte kullanilir.

2) Etkin maddelerin tiimiiniin birim miktarlar1 veya uygulama yolu ve farmasétik sekline gore agirlik veya
hacim miktarlar1 verilir.

3) Ambalajin ihtiva ettigi iiriin miktar1 verilir. Net muhtevasi sayilabilir nitelikte olan tablet, kapsiil
gibi tiriinlerin sayisal olarak adedi belirtilir. Net muhtevasi sayilamayan farmasotik sekil halinde olan tirtinlerde ise
hacim veya agirlik veya doz sayisi belirtilir.

4) Kolayca anlagilabilir terimlerle etkinliginin tipi belirtilir.

5) Uriiniin ruhsat sahibi ve iiretim yerinin ad1 ve adresine yer verilir.

b) Onerilen kullanim yeri/endikasyonu belirtilir.

¢) Uriinii kullanmadan 6nceki gerekli bilgiler olarak asagidaki bilgiler yer alir.
1) Kullanilmamas1 gereken durumlar/Kontrendikasyonlar.

2) Kullanima iliskin agiklamalar.

3) Diger tibbi iirlinlerle veya iiriiniin etkisine tesir edebilecek gida, alkol, sigara gibi diger maddelerle
etkilesimleri.

4) Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar, yaslilar ve 6zel patolojik durumlarin mevcut oldugu kisiler gibi
belirli hasta gruplarina yonelik uyarilar.

5) Mevcut olmasi durumunda, arag ve makine kullanimu iizerine {iriiniin etkileri.
6) Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi agisindan énemli olan yardime1 maddeler hakkinda 6zel uyarilar.

¢) Uriiniin dogru kullanim igin genel ve gerekli bilgiler olarak asagidaki bilgilere yer verilir.



1) Dozaj.
2) Kullanma yontemi ve eger gerekliyse uygulama yolu.

3) Uriiniin, gerektiginde kullanilacag: veya kullanilmas: gereken uygun zamani da belirtmek suretiyle
kullanim siklig1.

d) Uriiniin yapisina bagl olarak asagidaki bilgiler yer alir.

1) Uriiniin kullanim siiresi.

2) Doz agim1 durumunda goriilebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil miidahaleler.
3) Bir veya birden fazla doz alinmadig1 takdirde izlenecek yol.

4) Gerektiginde iiriiniin kullanimi kesildiginde yol agabilecegi risk hususunda bilgi.

e) Uriiniin kullanim ile ilgili yer verilmesi gereken uyarilar asagida belirtilmistir.

1) Uriiniin normal kullaniminda ortaya ¢ikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiginde bdyle bir durumda
alinacak olan tedbirler, kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle karsilasildiginda doktora ve
eczactya basvurulmasi gerektigi hususunda uyarilar.

2) Uriiniin kullanimi sirasinda istenmeyen herhangi bir etkiyle karsilasildiginda Saglik Bakanlig: Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine bildirilmesi hususunda uyarilar.

3) Uriiniin sadece eczanelerde satilacagma dair uyari.

4) Kullanma talimatinda belirtilen endikasyon disinda kullanilmamasi gerektigine dair uyar1.
5) Mevcut olmasi durumunda, iiriine ait diger 6zel uyarilar.

f) Son kullanma tarihinin etiket {izerinde yer aldigin1 vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamasi ile ilgili uyart,

2) Saklama kosullar1,

3) Gerektigi takdirde iiriinde gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik durumuna kars1 uyari,

4) Her {iriin sunumu igin yaygin isimlerini kullanarak, etkin maddeler ve yardimc1 maddelerdeki tam kalitatif
terkip ve etkin maddelerdeki kantitatif terkip,

5) Her iiriin sunumu i¢in farmasoétik sekil ve agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak igerigi,
6) Uretim yeri ad1 ve adresi,

bulunur.

g) Kullanma talimatinin en son giincellendigi tarih yer alir.

§) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi belirtilir.



Dis ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler
MADDE 12 — (1) Uriiniin dis ambalajinda veya dis ambalaji bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda;

a) Uriiniin ad1, birim dozu, farmasétik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik
oldugu belirtilir.

b) Etkin maddelerin tiimiiniin birim miktarlar1 veya uygulama yolu ve farmasétik sekline gore agirlik veya
hacim miktarlar1 verilir.

¢) Ambalajin ihtiva ettigi tirlin miktar verilir. Net muhtevasi sayilabilir nitelikte olan tablet, kapsiil
gibi tiriinlerin sayisal olarak adedi verilir. Net muhtevasi sayilamayan farmasotik sekil halinde olan tirlinlerde ise
hacim veya agirlik veya doz sayis1 belirtilir; boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi
yardimc1 maddeler ise isim olarak belirtilir. Ayrica;

1) Miimkiin olan durumlarda uluslararasi unite (IU) karsilig1 olan miligram veya gram degerleri de yazilir.
2) Damla ile agizdan alian iiriinler i¢in, mililitredeki damla sayis1 verilir.
3) Merhem, krem gibi yar1 kat1 farmasétik sekiller igin net muhteva gram cinsinden verilir.

4) Olgekle kullanilan ve dlgek ihtiva eden ambalajlarda formiil, beher 6lgek olarak ve 6lcek basina diisen iiriin
miktar1 agirlik veya hacim olarak verilir.

¢) Asikar etkileri oldugu bilinen ve ilgili kilavuzda yer alan yardimc1 maddeler liste olarak belirtilir.

d) Kullanim yeri/endikasyonu ve eger gerekli ise uygulama yolu belirtilir.

e) Uriiniin ¢ocuklarin ulasamayacag1 ve géremeyecegi yerde muhafaza edilmesine dair 6zel uyar yer alir.
f) Kullanma talimatinda belirtilen endikasyon disinda kullanilmamasi gerektigine dair uyartya yer verilir.
g) Mevcut olmasi durumunda, iiriine ait diger 6zel uyarilar belirtilir.

g) Uriiniin saklama kosullar1 ve ayrica varsa, 6zel saklama kosullar1 yer alir.

h) Kullanilmayan tibbi iiriinlerin veya tibbi iiriinlerden kaynaklanan atiklarin atilmasi ve gerektiginde uygun
bir toplama sisteminin kurulmasiyla ilgili spesifik uyarilar yer alir.

1) Uriin ambalajinda ruhsat sahibinin ad1 ve adresi bulunur. Isteniliyorsa, Tiirkiye’de ruhsatli iiriinlerin
ambalajlarinda lisans sahibi firma amblemi ile ruhsat sahibince yetkili kilinan, iiriinii pazarlayan firma ismi ve/veya
logosu da bulunabilir.

i) Uretim yeri ve adresi bulunur.
j) Uriiniin ruhsat numarasi yer alir.
k) Seri numarasi bulunur.

1) Son kullanma tarihi, kutunun dlgiilerine gore rakamla ya da yaz ile ay olarak ve yalnizca rakamla yil olarak
acik bir sekilde yer alir.

(2) Kullanma talimati bulunmayan firiinlerin mevcut dis ambalajlari kullanma talimatinda yer almasi gereken



ifadeleri igermesi gerekir.
i¢ ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 13 — (1) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen 6zellikleri tasimayan i¢ ambalajlarda,
dis ambalajiizerinde bulunmasi gereken bilgilerin tiimii yer alir.

a) Blister seklindeki i¢ ambalajlarda;

1) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin,

2) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, agik bir sekilde yazilmig son kullanma tarihinin,

3) Seri numarasinin,

4) Uriiniin admin,

bulunmasi gerekir.

b) Etiketleme yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacagi kadar kiiciik i¢ ambalajlarda;

1) Uriiniin adu,

2) Gerek oldugunda uygulama yolu,

3) Uygulama yontemi,

4) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak agik bir sekilde yazilmis son kullanma tarihi,

5) Agirlik, hacim veya birim/miktar olarak icerigi,

6) Seri numarasi,

yer alir.

(2) D1sg ambalaji bulunmayan iirinlerin mevcut ambalajlar1, dig ambalajda yer almas1 gereken ifadeleri igerir.
DORDUNCU BOLUM
Etiketleme Sartlar1 ve Ambalaj

Etiketleme sartlari

MADDE 14 — (1) D1 ambalajda belirtilen bilgiler okunabilir, agikca anlasilabilir ve silinemeyecek sekilde
etikete yazilir, dismeyecek bir sekilde ambalajin uygun bir yerine yapistirilir.

(2) Ambalajlarinda fiyat bulunmayan veya giincel fiyati1 olmayan iiriinlere, eczanelerde siirsarj
etiketleriyletiriinlerin giincel fiyatlar1 konulur.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 15 — (1) D1s ambalaj ve kullanma talimati; hasta kullanim igin yararli olabilecek ve Kisa Uriin
Bilgileri (KUB) ile uyumlu semboller ve piktogramlari icerebilir.



(2) D1s ambalaj ve kullanma talimatinda abartil1, yaniltici ve topluma tanitim ifadeleri igeren ibare ve
semboller kullanilamaz.

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 16 — (1) Coziildiikten, seyreltildikten veya agildiktan sonra kullanim siiresi kisitl olan {irlinler i¢in
kullanim siiresi ve saklama sartlar1 ambalaj iizerinde ayrica belirtilir.

(2) Karigma riskini ve hatay1 dnlemek igin, isim, farmasétik form ve takdim agisindan benzer olup birim dozu
farkli olan iiriin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boy farkliliklar1 belirgin sekilde saglanir.

(3) Uriiniin piyasaya arz edilmesi i¢in dis ambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimatina ait bilgiler Tiirkce olur.
Ancak gerekli hallerde ve istenen durumlarda dig ambalaj, i¢c ambalaj ve kullanma talimatinda Tiirk¢e yaninda, Avrupa
Birligi tiye iilkelerinin resmi dillerinden birisi de kullanilabilir.

BESINCI BOLUM
Ruhsat Bagvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma
Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 17 — (1) Bakanlik, eksiksiz bir ruhsat bagvurusunu, ruhsatlandirma kosullarinin yerine getirilip
getirilmedigini inceleyerek, bu bagvurunun kabul edilmesini takiben ikiyiizon giin i¢inde sonuglandirir. Ancak,
Bakanligin bagvuru sahibinden talep ettigi hususlarin temin edilmesi i¢in gereken siire ve miicbir sebepler ile analiz
icin gereken siire bu siireye dahil edilmez.

Analiz

MADDE 18 — (1) Uriinlerin, piyasaya arz1 6ncesi ve satisa sunulduktan sonra analizleri Bakanlik¢a yapilir
veya Bakanligin uygun gordiigii referans laboratuvari veya laboratuvarlarinda yaptirilir.

(2) Analiz bagvurusu ruhsat bagvurusu ile paralel olarak yapilabilir.
Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 19 — (1) Bu Yonetmelikte belirtilen bilgi ve belgelerin Bakanliga eksiksiz sunulmasi ve sunulan
bilgi ve belgelerin degerlendirilmesi sonrasinda, analiz sonuglar1 uygun olan {irinler i¢in engel bir durumun
olmadiginin belirlenmesi halinde ruhsat diizenlenir.

Ruhsat talebinin reddi

MADDE 20 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen bilgi ve belgelerin eksik veya yetersiz olmasi ve agagida yer alan
kosullarin olugmast durumunda bagvuru gerekgeli olarak reddedilir.

a) Kalitatif ve/veya kantitatif terkibin agiklanmamis olmast.
b) Normal kullanim kosullarinda zararli olabilecek bir iiriin olmasi.

¢) Geleneksel kullanim hakkindaki verilerin yeterli olmamasi, 6zellikle farmakolojik etkiler ve etkinligin uzun
stire kullanim ve deneyim temelinde makul olarak goriilmemesi.

¢) Farmasotik kalitenin yeterli derecede belgelenmemis olmasi.



itiraz

MADDE 21 — (1) Ruhsat bagvurusunun reddi halinde karar gerekceli olarak bagvuru sahibine bildirilir.
Bagvuru sahibi karara otuz giin iginde yazili olarak itiraz edebilir. Otuz giin iginde itiraz edilmedigi takdirde, bagvuru
belgeleri sahibine iade edilir.

(2) Yapulan itiraz en ge¢ doksan giin i¢cinde Bakanlik tarafindan degerlendirilerek, itiraz hakkinda verilen karar
basvuru sahibine bildirilir. itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriilmesi durumunda, bagvuru sahibine
sozliiagiklama ve savunma hakki verilir. Itirazin kabulii halinde ruhsatlandirma siireci kaldig1 yerden devam eder.

Degisiklik bildirimi
MADDE 22 — (1) Uriin ile ilgili her tiirlii degisiklik Bakanliga bildirilir.

(2) Ruhsat verildikten sonra iiriine iligkin tim degisiklikler, ilgili kilavuz hiikiimlerine gdre ruhsat sahibi
tarafindan Bakanliga sunulur.

Uriiniin piyasaya arz1

MADDE 23 — (1) Ruhsatin diizenlenmesini miiteakip, ruhsat sahibi lirlinii piyasaya arz edecegi tarihi
Bakanliga bildirdikten sonra {iriin piyasaya arz edilebilir. Bu iiriinlerin toptan satis1 ecza depolarindan, perakende
satis1 eczanelerden yapilir.

Rubhsat gecerlilik siiresi

MADDE 24 — (1) Ruhsat sahibi ruhsat tarihini takip eden ilk bes yilin sona ermesinden en az ii¢ ay 6ncesinde,
gerekli farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsatin verildigi tarihten itibaren tiim degisiklikleri kapsayacak bigimde
kalite, glivenlilik ve etkililigine iligkin bilgileri Bakanliga sunar. Sunulan verilerin bilimsel degerlendirmesini takiben
ruhsat gegerliliginin devam ettigine dair serh verilir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 25 — (1) Ruhsatl: bir {iriin ile ilgili olarak asagidaki durumlardan birinin tespiti halinde, {iriine ait
ruhsat Bakanlik tarafindan askiya alinir.

a) Uriiniin normal kullanim kosullarinda 6ngoriilmeyen toksik bir etkisinin ortaya ¢ikmast,
b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,
¢) Ruhsata esas olan formiilasyondan farkli bir formiilasyon ile liretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, doz, farmasétik form, ambalaj ve kisa {iriin bilgilerinde Bakanligin bilgisi ve/veya
onayidisinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan {iretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
almmamasi ve tibbi iiriiniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle {iretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak
amactyla gerekli her tiirlii degisikligin yapilmamasi ve bu degisikligin Bakanligin onayimna sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler i¢in yapilan uyarimin dikkate
alinmamasi ve hatali iiretime devam edilmesi,

f) Ambalaj ve etiketleme ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmamasi ve ruhsat sahibine yapilan uyarmin
etkisiz kalmasi,



g) Ruhsat sahibi tarafindan, tirtinle ilgili olarak Bakanlik talimatlarina ve uyarilarina cevap verilmemesi,

§) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine gdre bir iiriiniin ruhsatlandirilmasi i¢in sunulan bilgi ve belgelerde yanliglik
oldugunun tespit edilmesi,

h) Ruhsat verilmis bir tibbi iirliniin ruhsatlandirildiktan sonra ii¢ y1l i¢inde fiili olarak pazara sunulmamasi,
1) Firma tarafindan sunulan gerekgelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmamasi,

1) Farmakovijilans uygulamalari ¢ercevesinde ulasan bildirimlerin Bakanlik tarafindan yapilan risk/yarar
degerlendirilmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi.

(2) Ruhsat1 askiya alinan bir tirliniin iiretimi veya ithali durdurulur. Dagitimda ve satista olan iiriinler
hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak, Bakanlikca verilir.

Rubhsatin iptali

MADDE 26 — (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde {irlin igin verilmis olan ruhsat
iptal edilir.

a) 25 inci maddede sayilan hallerden biri veya birkag1 sebebiyle ruhsati askiya alinan iiriinler hakkinda ruhsat
sahibi tarafindan en geg alt1 ay i¢inde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin sunulmamasi,

b) Ruhsat sahibinin talebi ve Bakanligin uygun gérmesi durumunda iiretimden veya ithalattan vazgegilmesi.

(2) Uriiniin ruhsat almis oldugu endikasyonu disinda bir endikasyon belirtilerek piyasaya arzmnin tespiti
halinde,lirliniin piyasaya arzi durdurulur, piyasadaki @iriinler geri cekilir.

(3) Ikinci fikra geregince islem goren iiriin hakkinda ayn fiilin tespiti halinde ruhsat iptal edilir.

(4) Ruhsati iptal edilen bir iiriiniin tiretimi veya ithali durdurulur. Dagitimda ve satista olan iiriinler hakkindaki
karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Bakanlikca verilir.

Rubhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 27 — (1) Ruhsat sahibi;

a) Uriiniin bagvuru ekinde verilen ve Bakanlikca kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak iiretilmesinden,
b) Uriiniin dogru, etkin ve giivenli kullanimin1 saglayacak bilgilerin verilmesinden,

¢) Uriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak igin gerektigi durumlarda kisa iiriin bilgilerinin ve kullanma
talimatinin glincellestirilmesinden,

¢) Uriin hakkinda Bakanlikga talep edilen hususlara cevap verilmesinden,

d) Uriiniin piyasaya verilmesini takiben farmakovijilans uygulamalar cercevesinde gerekli yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesinden,

¢) Ruhsatina sahip oldugu iirliniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasindan,

f) Uriiniin etkililigi veya halk saghgmin korunmasi gerekgesiyle ruhsatin askiya alinmasi veya
pazardangekilmesi ile ilgili alinan her tiirlii tedbirin tiim gerekgeleriyle birlikte derhal Bakanliga bildirilmesinden,



g) Uriinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve ticretlerin 6denmesinden,

§) Farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda {iriin giivenliginden sorumlu nitelikli bir kisinin siirekli olarak
biinyesinde bulundurulmasindan,

h) Uriiniin saklama kosulu, hastalara uygulanmasu, atik {iriinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve
giivenlik 6nlemlerinin nedenlerinin, {irlinlerin ¢evre agisindan teskil ettikleri potansiyel riskler ile birlikte
belirtilmesinden,

1) Pazara sundugu iiriinler hakkindaki bilgilerden sorumlu ve kendi kurulusu biinyesinde, bilim servisinin
olusturulmasindan,

sorumludur.

(2) Bakanlik, ruhsat sahibinden, kullanma talimatinin tam ve kismi gérme engelli kisiler i¢in uygun formatlar
saglanmasini talep edebilir.

Rubhsat sahibi degisikligi

MADDE 28 — (1) Bakanlik tarafindan ruhsat diizenlenmis bir {irliniin ruhsat sahibi degisikligi yapilabilir.
Ruhsat sahibi degisikligi islemleri i¢in asagidaki bilgi ve belgeler Bakanliga sunulur.

a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat sahibi degisikligine dair verilmis karar veya noter huzurunda
diizenlenmis ve asagidaki hususlari igeren sdzlesme.

1) Ruhsat sahibi degisikligi islemine konu olan iiriiniin ismi, ruhsat numarasi.

2) Ruhsat sahibi degisikligi ile ruhsati verecek ve ruhsati alacak olan gercek veya tiizel kisilerin isim ve
adresleri.

3) Bakanlik¢a onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut {irliin dosyasinin eksiksiz bir bigimde devralan
kisiye teslim edildigine dair tutanak.

(2) Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde birinci fikranin (1), (2) ve (3) numarali alt bentlerine ek olarak;

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir bagvurusu sirasinda iiriin ile ilgili herhangi bir degisiklik
yapilmadigina iligkin taahhiitname,

b) Devir iglemlerinin ger¢eklesmesinin ardindan, iiriine iligskin olarak Bakanlik tarafindan yapilmas: dngoriilen
tiim degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina iligkin, devralan firma tarafindan hazirlanmis taahhiitname,

sunulur.

(3) Ruhsat sahibi degisikligi ile ruhsat1 alan kisi, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar1 yerine
getirme kapasitesine sahip oldugunu gosteren asagidaki bilgi ve belgeleri Bakanliga sunar.

a) 6 nc1 maddede ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in belirtilen mesleklerden birine mensup
oldugunu gosteren diploma 6rneginin asli veya Bakanlik¢a onayli sureti.

b) Tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin kurulug amaglarini, ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve
unvanlarmibelirten ticaret sicili gazetesinin asl veya sureti.

¢) Farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda iiriin giivenligi sorumlusunun 6zge¢misi, adresi, telefon, faks
numarasi ve bu kisinin gérevini tanimlayan belge.



¢) Ruhsat sahibi, kendi kurulusu biinyesinde, yeterli egitim almig ve pazara sundugu {iriinler hakkindaki
bilgilerden sorumlu olan bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon, faks numarasi ve e-posta
adresi.

d) Ruhsat sahibi degisikligi ile ruhsati alan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon ve faks numaralariyla birlikte,
giincellenmis kisa {irtin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dig ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligryla yapilan
devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in 6nceden verilmis olan ruhsatin asli.

(4) Uriiniin ithal bir iiriin olmas1 durumunda, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere ek olarak, lisans sahibi
firmanin s6z konusu iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi, ithali ve satigina ilisgkin miinhasiran yetkilendirdigi gergek
veya tiizel kisiyi degistirdigine dair orijinal belge ve noter onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte Bakanliga bagvuruda
bulunulur.

(5) Lisans sahibi firmanin s6z konusu iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satigina iligkin yetkilendirdigi
gercek veya tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, lisans sahibi firmanin iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve
satisina iliskin verdigi yetkiyi gosterir, yeni tarihli orijinal belge, noter onayli Tiirkge terclimesi, mevcut ruhsat
sahibinin ruhsat orijinalini iade ettigini bildiren yazis1 veya mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gosteren
mahkeme kararisunuldugunda birinci fikranin (a) bendi hari¢, Bakanlik¢a onaylanmig tam ve
giincellenmis mevcut iiriin dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(6) Ruhsat basvurusu yapan gergek veya tiizel kisi bagvurudan olugan haklarmi bu maddede belirtilen ilgili
kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gergek veya tiizel kisiye devredebilir.

(7) Uriinlere iliskin yapilacak olan tiim degisiklikler igin ilgili kilavuz hiikiimlerine gére Bakanlia ayr1 bir
basvuruda bulunulur. Ancak, degisiklige iliskin yapilmis olan basvuru, {irliniin ruhsat sahibi degisiklik islemleri

tamamlandiktan sonra Bakanlik tarafindan degerlendirmeye alinir.

(8) Bakanlik, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan ruhsat sahibi degisikligi bagvurusunu otuz giin i¢inde
sonuglandirir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Tanitim

MADDE 29 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin tanitimi 23/10/2003 tarihli ve 25268
sayil1 ResmiGazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelige tabidir.

Diizenleme yetKkisi

MADDE 30 — (1) Bakanlik bu Yo6netmeligin uygulanmasini saglamak iizere her tiirlii alt diizenlemeyi
yapmaya yetkilidir.

Cezai hiikiimler

MADDE 31 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli ve 5237 say1l1 Tiirk
Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 32 — (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, 12/8/2005 tarihli ve 25904

say1ll ResmiGazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi, 19/1/2005 tarihli ve
25705 sayili ResmiGazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi hiikiimleri uygulanr.



Bakanliktan izinli iiriinlerin durumu

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yé6netmeligin kapsaminda olan ve bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi
tarihtenonce Bakanliktan izinli olarak piyasaya arz edilmis olan iiriinler i¢in izin sahibi kisiler, bu Yonetmeligin
yiiriirlige girdigi tarihten itibaren iki yil i¢erisinde Bakanlik¢a istenilen belgeler ile ruhsat miiracaatinda bulunurlar.

Bakanhiga miiracaat eden iiriinlerin durumu

GECICi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce Bakanliga miiracaat etmis ve
Bakanlikta izin islemleri devam etmekte olan iiriinlerden analiz prosediirii baglatilmig ve/veya analiz islemleri
tamamlanmus {irlinler i¢in engel bir durumun olmadigmin belirlenmesi halinde ilgili kilavuza gore izin belgesi
diizenlenir. Analiz asamasina gelmemis olan {iriinlerin basvuru dosyalar1 ise bu Yo6netmelige gore miiracaat edilmesi
i¢in bagvuru sahibine iade edilir.

Yiiriirlik

MADDE 33 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 34 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



