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Geleneksel Bitkisel Tibbi Urtinler Yonetmeligi

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1-(1) Bu Ydnetmeligin amaci; insan saghgini koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve geleneksel
kullanima sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi trlnlerin ve bitkisel preparatlarin ruhsatlarini vermek, etkililik,
guivenlilik ve Kkalitesi ile ilgili uyulmasi gereken usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Ydénetmelik, insan sagligini koruyucu ve tedavi edici etkileri olan ve geleneksel bitkisel
tibbi urdinlerin endustriyel olarak Uretilmesi veya ithal edilmesi ile ilgili bagvurularin degerlendirilmesi, gerekli ruhsatlarin
verilmesi ile bunlar icin ruhsat bagvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tlzel Kisileri kapsar.

(2) Vitamin ve minerallerin bitkisel etkin muhteviyata yardimci olmalari nedeniyle, bitkisel tibbi Griinlerin
bilesiminde yer alan ve iddia edilen belirli endikasyona uyumlu vitamin ve mineral katkili bitkisel tibbi tGriinler bu
Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(3) Takviye edici gidalar ve bitkisel icerikli kozmetik Urtinler bu Yonetmelik kapsami digindadir. Ancak
bu Urtnlerin endikasyon bildirerek piyasaya arzi, tanitiminin yapildiginin tespiti halinde bu Yonetmeligin idari yaptirim ile
ilgili hiktmleri bu Grunler hakkinda da uygulanir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yo6netmelik;

a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359
saylli Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 tinclimaddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 13/12/1983 tarihli ve 181
sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hukmiinde Kararnamenin 43 Ginclimaddesine dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayili beseri tibbi Grunler hakkindaki direktifine ve 2004/24/EC
sayill diizenlemesine paralel olarak,

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yo6netmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saghk Bakanligini,

b) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gére verilmis botanik adi, cins, tiir, varyete, otorl ve
kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek lizere islem gérmemis halde ¢ogunlukla kurutulmus, bazen taze,
bitin, parcalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki pargalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi
tutulmamis bazi eksudatlari,

c) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflastirma, yogunlastirma
ya da fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalari sonucunda elde edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari,
tentlrleri, ekstreleri, ugucu yaglari, 6zsulari ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

¢) Bitkisel tibbi Grtin: Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparati ya da bu
bitkisel preparatlardan bir veya bir kaginin yer aldigi karisimlari ihtiva eden tibbi Griing,

d) Drog: Dogal kaynakli ilagc hammaddesini,

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

) Geleneksel bitkisel tibbi Uriin/Uriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden 6nce Tlrkiye’de veya
Avrupa Birligi lye Ulkelerinde en az on bes yildir, diger tlkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak
kanitlanmis; terkip ve kullanim amaglari itibariyla, hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi olmaksizin
kullaniimasi tasarlanmis ve amaclanmis olan, geleneksel tibbi triinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik
olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla
kullanilan mustahzarlari,

g) Iyi imalat uygulamalari (GMP): Farmasgtik Griinlerin kalite standartlarina ve amaglanan kullanim sekline gore,
ruhsatina esas bilgilerin veya uriin spesifikasyonunun gerekli gordiigu sekilde devamli tiretilmesini ve kontrol edilmesini
glivence altina alan kalite glivencesinin bir parcasint,

&) Iyi tarim uygulamalari sertifikasi: Tarim ve Koyisleri Bakanliginca yetkilendirilen kontrol ve sertifikasyon
kuruluglarinca dizenlenen ve baslangigmateryali olarak kullanilan bitki/bitkilerin iyi tarim uygulamalarina uygunlugunu
gosteren belgeyi,

h) Kisa tiriin bilgisi (KUB): Saglik meslek mensuplarina tibbi tiriin hakkinda verilen temel bilgileri,

1) Kullanma talimati (KT): Hastanin Grtin dogru kullanmasi igin verilen bilgileri,

i) Ortak teknik dokiiman (OTD): Basvurularin planli sekilde sunumu igin uluslararasi diizeyde lzerinde uzlasmaya
varilan formati,

j) Ruhsat: Bir rtintin belirli bir formul ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen dirlin bilgilerine uygun
olarak uretilip pazara sunulabilecegini gésteren, Bakanlikga 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 égelerinin veya bunlarin diginda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve
hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler gibi maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek basina veya



karisimlarinin, kapsil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlahkl sise ve diger benzeri sivi veya toz
formlarda hazirlanarak giinlik ahm dozu belirlenmis Grtnleri,
ifade eder.

IKINCI BOLUM

Ruhsat Basvurusu

Basvuru

MADDE 5-(1) Ruhsat  basvurulari, Iyi Imalat ~ Uygulamalari (GMP)  kosullarini saglayan iiretim
yerlerinde Uretilmek sartiyla Tlrkiye sinirlari dahilinde yerlesik bulunan gergek veya tiizel kisiler tarafindan bu Yonetmelikte
belirtilen bilgi ve belgeler ile her bir farmasétik dozaj formu igin ayri bir dosya hazirlanarak, Ortak Teknik Dokiiman (OTD)
formatinda yapilr.

Ruhsat bagvurusunda bulunacak kisiler

MADDE 6 — (1) Uriinlerin pazara sunulmasi igin ruhsat basvurusunda bulunacak;

a) Gergek Kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yuksek 6grenim kurumlarindan
birisinden mezun olmalari ve Tirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) Tuzel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflari tasiyan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri,

gerekir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gercek Kisiler de,
dis hekimliginde kullanilan drlnler igin ruhsat bagvurusu yapma hakkina sahiptirler.

UGUNCU BOLUM

Basvuruda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler ile Etiketleme Kurallari

Uriine iliskin bilgiler

MADDE 7 - (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki trunler icin asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir.

a) Uriiniin ad.

b) Farmasotik dozaj formu.

c¢) Uygulama yolu.

¢) Birim ambalajinda bulunan miktari.

d) Uriintin kalitatif ve kantitatif terkibi.

e) Kullanim amaglari.

f) Raf 6mru.

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

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

h) Ureticinin, Bakanlikga verilmis veya uluslararasi kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili tilkenin yetkili
otoritesi tarafinca onaylanmis ve Bakanlikga kabul edilmis Iyi imalat Uygulamalari (GMP) gercevesinde iiretim
yapabilecegini gosterir iyi imalat uygulamalari belgesi;

1) Bitkisel drog/preparatin elde edildigi bitkiye ait Iyi Tarim Uygulamalari Sertifikasi.

(2) Tirkiye’de imal edilecek trunlerde basvuru sahibinin dretici olmamasi durumunda, 23/10/2003 tarihli ve 25268
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanhgi Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara
sahip bir dretici ile yaptig1 noter onayl fason uretim sézlesmesi de sunulur.

idari bilgiler

MADDE 8 - (1) Sunulmasi gereken idari bilgiler agagida belirtilmistir.

a) Basvuru sahibinin adi, adresi, telefon, faks numaralari ve e-posta adresi (Tuzel kisiler igin amag ve kapsamin da
yer aldigi Ticaret Sicili Gazetesi ile birlikte).

b) Yetkili kisinin ad, adresi, telefon, faks numaralari ve e-posta adresi.

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

¢) Uriin lisansli imal/ithal ise basvuru sahibinin Tiirkiye’de tek yetkili olduguna dair yetki belgesi.

d) ithal driinlerde tiriin ismiyle birlikte Griiniin satildigi diger tilkelerin listesi.

e) Uretim yerinin adi, adresi, telefon, faks numaralari ve e-posta adresi.

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

g) Uretim fason olarak yaptiriliyorsa, bu firmaya ait bilgilerin yaninda firmanin tiretim yapmayi kabul ettigini
belirten noter onayl fason Gretim anlagmasi.

g) Tum Uretim asamalarinin uygunlugunu gosteren iyi imalat uygulamalari belgeleri.

h) Farmakovijilans uygulamalari kapsaminda trtin - gtivenligi sorumlusunun 6zge¢mis, adres, telefon, faks
numaras! ve bu Kiginin gorevini tanimlayan belge.

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

Baslangi¢c maddelerinin kontrold, Gretim yontemi, bitmis Grtin kontrolleri hakkinda bilgiler

MADDE 9 - (1) Baslangic maddelerinin kontrold, Gretim yéntemi, bitmis Griin kontrolleri asagidaki bilgileri
icerecek sekilde ve bu Yonetmelige dayanilarak hazirlanan Ortak Teknik Dokiiman (OTD) ile ilgili kilavuza uygun olarak
sunulur.

a) Baslangi¢c madde veya maddelerinin adi.

b) Temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

c) Spesifikasyonlari.

¢) Analiz kontrol yontemleri ve kabul limitleri.



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

a) Birim formili.

b) Uretim formiili.

¢) Uretim yolagi (proses).

¢) Uretim akis semasl.

d) Uretim esnasindaki (in-proses) kontroller.

e) Uretim islemlerinin validasyonu.

(3) Bitmis trtn kontrolleri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeler istenir.

a) Spesifikasyonlari.

b) Bitmis Uruin kontrol yontemleri ve kabul limitleri.

c) Stabilite.

¢) Gerekli gortldigi durumlarda driinin etkililik ve glvenliligini gosteren pre-klinik calismalar ve klinik
denemelerin sonuglari.

d) ithal diriinlerde triintin ithal edildigi kutu, etiket 6rnekleri ve kullanma talimati (asli ve Tiirkce terciimesi).

Kisa tiriin bilgileri (KUB)

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

a) Uriiniin ad1, dozu, farmasétik formu.

b) Etkin ve yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi (yaygin ad veya kimyasal tanim kullanilir).

c) Gerektiginde farmakolojik dzellikleri;

1) Farmakodinamik ozellikleri,

2) Farmakokinetik ozellikleri,

3) Pre-klinik glivenlik sonuclari.

¢) Farmasotik ozellikleri;

1) Yardimci maddelerin listesi,

2) Gegimsizlikler,

3) Raf dmrii veya i¢ ambalajin ilk kez agilmasindan sonraki raf émr,

4) Saklama kosullari ve saklama ile ilgili 6zel uyarilar,

5) Ambalaj tanimi (Yapisi ve icerigi),

6) Kullanilmig bir driinin  veya gerektiginde, bdyle bir Grinden kaynaklanan atik maddelerin atilmasina
iliskin 6zel énlemler.

d) Ruhsat numarasl.

e) Ruhsat sahibinin adi ve adresi.

f) Tlk yetkilendirme veya yetkinin yenilenme tarihi.

g) Metnin revize edilme tarihi.

Kullanma talimati (KT)

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

a) Uriiniin tanimlanmas igin;

1) Uriiniin ad1, birim dozu, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik
oldugu; Uriin yalnizca bir etkin madde igeriyorsa ve ticari bir isim tasiyorsa yaygin ismi ile birlikte kullanilir.

2) Etkin maddelerin tumunin birim miktarlari veya uygulama yolu ve farmasétik sekline gére agirlik veya hacim
miktarlari verilir.

3) Ambalajin ihtiva ettigi Uriin miktari verilir. Net muhtevasi sayilabilir nitelikte olan tablet, kapstl gibi trtnlerin
sayisal olarak adedi belirtilir. Net muhtevasisayilamayan farmasétik sekil halinde olan drtinlerde ise hacim veya agirlik veya
doz sayisi belirtilir.

4) Kolayca anlasllabilir terimlerle etkinliginin tipi belirtilir.

5) Uriiniin ruhsat sahibi ve tiretim yerinin adi ve adresine yer verilir.

b) Onerilen kullanim yeri/endikasyonu belirtilir.

¢) Uriinu kullanmadan 6nceki gerekli bilgiler olarak asagidaki bilgiler yer alir.

1) Kullanilmamasi gereken durumlar/Kontrendikasyonlar.

2) Kullanima iliskin agiklamalar.

3) Diger tibbi drtinlerle veya urtinuin 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 yoénelik uyarilar.

5) Mevcut olmasi durumunda, ara¢ ve makine kullanimi (izerine triiniin etkileri.

6) Uriintin giivenli ve etkili kullanimi agisindan énemli olan yardimci maddeler hakkinda 6zel uyarilar.

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

1) Dozaj.

2) Kullanma ydntemi ve eger gerekliyse uygulama yolu.

3) Uriniin, gerektiginde kullanilacagi veya kullanilmasi gereken uygun zamani da belirtmek suretiyle kullanim
sikligl.

d) Uriiniin yapisina bagl olarak asagidaki bilgiler yer alir.

1) Uriiniin kullanim siiresi.

2) Doz asimi durumunda gorlebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil miidahaleler.

3) Bir veya birden fazla doz alinmadigi takdirde izlenecek yol.



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

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

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

2) Uriiniin  kullanimi sirasinda  istenmeyen  herhangi  bir etkiyle Kkarsilasildiginda Saghk Bakanligi Turkiye
Farmakovijilans Merkezine bildirilmesi hususunda uyartilar.

3) Uriiniin sadece eczanelerde satilacagina dair uyari.

4) Kullanma talimatinda belirtilen endikasyon disinda kullaniimamasi gerektigine dair uyari.

5) Mevcut olmasi durumunda, Urtine ait diger 6zel uyarilar.

f) Son kullanma tarihinin etiket tzerinde yer aldigini vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullaniimamasi ile ilgili uyari,

2) Saklama kosullari,

3) Gerektigi takdirde urtinde gozle gorulebilir bir bozulma/degisiklik durumuna karsl uyart,

4) Her Urlin sunumu icin yaygin isimlerini kullanarak, etkin maddeler ve yardimci maddelerdeki tam kalitatif terkip
ve etkin maddelerdeki kantitatif terkip,

5) Her Uriin sunumu icin farmasdtik sekil ve agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak icerigi,

6) Uretim yeri adi ve adresi,

bulunur.

g) Kullanma talimatinin en son giincellendigi tarih yer alir.

§) Ruhsat sahibinin adi ve adresi belirtilir.

Dis ambalaj tizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 12 — (1) Uriiniin dis ambalajinda veya dis ambalaji bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda;

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

b) Etkin maddelerin tiumunin birim miktarlari veya uygulama yolu ve farmasétik sekline gore agirlik veya hacim
miktarlar verilir.

c) Ambalajin ihtiva ettigi Urtin miktari verilir. Net muhtevasi sayilabilir nitelikte olan tablet, kapstl gibi trtnlerin
sayisal olarak adedi verilir. Net muhtevasisayilamayan farmasétik sekil halinde olan drlinlerde ise hacim veya agirlik veya
doz sayisi belirtilir; boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi yardimci maddeler ise isim
olarak belirtilir. Ayrica;

1) Mimkin olan durumlarda uluslararasi unite (1U) karsihigi olan miligram veya gram degerleri de yazilir.

2) Damla ile agizdan alinan drdnler icin, mililitredeki damla sayisi verilir.

3) Merhem, krem gibi yari kati farmasotik sekiller icin net muhteva gram cinsinden verilir.

4) Olgekle kullanilan ve élcek ihtiva eden ambalajlarda formiil, beher 6lgek olarak ve 6lgek basina diisen Griin
miktari agirhik veya hacim olarak verilir.

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

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

e) Uriiniin cocuklarin ulasamayacagi ve géremeyecegi yerde muhafaza edilmesine dair dzel uyari yer alir.

f) Kullanma talimatinda belirtilen endikasyon disinda kullaniimamasi gerektigine dair uyariya yer verilir.

g) Mevcut olmasi durumunda, Urline ait diger dzel uyarilar belirtilir.

&) Uriiniin saklama kosullari ve ayrica varsa, 6zel saklama kosullari yer alir.

h) Kullaniimayan tibbi Grunlerin veya tibbi Urtinlerden kaynaklanan atiklarin atilmasi ve gerektiginde uygun bir
toplama sisteminin kurulmasiyla ilgili spesifik uyarilar yer alir.

1) Uriin  ambalajinda ruhsat sahibinin adive adresi bulunur. isteniliyorsa, Tiirkiye’de ruhsatli tiriinlerin
ambalajlarinda lisans sahibi firma amblemi ile ruhsat sahibince yetkili kilinan, trtni pazarlayan firma ismi ve/veya logosu da
bulunabilir.

i) Uretim yeri ve adresi bulunur.

j) Uriiniin ruhsat numarast yer alir.

k) Seri numarasi bulunur.

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

(2) Kullanma talimati bulunmayan driinlerin mevcut dis ambalajlari kullanma talimatinda yer almasi gereken
ifadeleri icermesi gerekir.

ic ambalaj tizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 13-(1) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen 6zellikleri tasimayan i¢ ambalajlarda,
dis ambalaj Uzerinde bulunmasi gereken bilgilerin timu yer alir.

a) Blister seklindeki ic ambalajlarda;

1) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin,

2) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla y1l olarak, agik bir sekilde yazilmis son kullanma tarihinin,

3) Seri numarasinin,

4) Uriintin adinin,

bulunmasi gerekir.

b) Etiketleme yonunden belirlenen ézellik ve bilgilerin yer alamayacag! kadar kiiglk ic ambalajlarda;

1) Uriiniin adi,

2) Gerek oldugunda uygulama yolu,

3) Uygulama yontemi,



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

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

6) Seri numarasi,

yer alir.

(2) Dig ambalaji bulunmayan trunlerin mevcut ambalajlari, dis ambalajda yer almasi gereken ifadeleri icerir.

DORDUNCU BOLUM

Etiketleme Sartlari ve Ambalaj

Etiketleme sartlari

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

(2) Ambalajlarinda  fiyat bulunmayan veya gincel fiyati olmayan Urlinlere, eczanelerde  sirsarj
etiketleriyle Uriinlerin glincel fiyatlari konulur.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 15 — (1) Dis ambalaj ve kullanma talimati; hasta kullanimi igin yararh olabilecek ve Kisa Uriin Bilgileri
(KUB) ile uyumlu semboller ve piktogramlari igerebilir.

(2) Dis ambalaj ve kullanma talimatinda abartili, yaniltici ve topluma tanitim ifadeleri iceren ibare ve semboller
kullanilamaz.

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 16 - (1) Cozlldikten, seyreltildikten veya acildiktan sonra kullanim siresi kisitli olan Griinler igin
kullanim suresi ve saklama sartlari ambalajiizerinde ayrica belirtilir.

(2) Karisma riskini ve hatayl 6nlemek icin, isim, farmasétik form ve takdim agisindan benzer olup birim dozu
farkli olan rtin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boy farkhliklari belirgin sekilde saglanir.

(3) Uriiniin piyasaya arz edilmesi icin dis ambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimatina ait bilgiler Tiirkce olur.
Ancak gerekli hallerde ve istenen durumlarda disambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimatinda Tilrkge yaninda, Avrupa
Birligi uye tlkelerinin resmf dillerinden birisi de kullanilabilir.

BESINCI BOLUM

Ruhsat Bagvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Ruhsatlandirma stresi

MADDE 17 - (1) Bakanlik, eksiksiz bir ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma kosullarinin yerine getirilip
getirilmedigini inceleyerek, bu basvurunun kabul edilmesini takiben ikiylizon gun icinde sonuclandirir. Ancak, Bakanligin
basvuru sahibinden talep ettigi hususlarin temin edilmesi icin gereken sure ve mucbir sebepler ile analiz igin gereken stre bu
streye dahil edilmez.

Analiz

MADDE 18 - (1) Uriinlerin, piyasaya arzi éncesi ve satisa sunulduktan sonra analizleri Bakanlik¢a yapilir veya
Bakanligin uygun gordiigi referans laboratuvari veya laboratuvarlarinda yaptirihr.

(2) Analiz basvurusu ruhsat bagvurusu ile paralel olarak yapilabilir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 19 — (1) Bu Ydénetmelikte belirtilen bilgi ve belgelerin Bakanliga eksiksiz sunulmasi ve sunulan bilgi ve
belgelerin degerlendirilmesi sonrasinda, analiz sonuglari uygun olan driinler icin engel bir durumun olmadiginin belirlenmesi
halinde ruhsat dlzenlenir.

Ruhsat talebinin reddi

MADDE 20 - (1) Bu Ydénetmelikte belirtilen bilgi ve belgelerin eksik veya yetersiz olmasi ve asagida yer alan
kosullarin olugsmasi durumunda basvuru gerekgeli olarak reddedilir.

a) Kalitatif ve/veya kantitatif terkibin agiklanmamis olmasi.

b) Normal kullanim kosullarinda zararh olabilecek bir tiriin olmasi.

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

¢) Farmasotik kalitenin yeterli derecede belgelenmemis olmasi.

Itiraz

MADDE 21 - (1) Ruhsat basvurusunun reddi halinde karar gerekgeli olarak basvuru sahibine bildirilir. Bagvuru
sahibi karara otuz gun iginde yazili olarak itiraz edebilir. Otuz gun iginde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri
sahibine iade edilir.

(2) Yapilan itiraz en ge¢ doksan gun icinde Bakanlik tarafindan degerlendirilerek, itiraz hakkinda verilen karar
basvuru sahibine bildirilir. itirazin  degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriilmesi durumunda, basvuru sahibine
sozIii agiklama ve savunma hakki verilir. itirazin kabulii halinde ruhsatlandirma siireci kaldigiyerden devam eder.

Degisiklik bildirimi

MADDE 22 — (1) Uriin ile ilgili her tiirli degisiklik Bakanliga bildirilir.

(2) Ruhsat verildikten sonra urtine iligkin tum degisiklikler, ilgili kilavuz hilkimlerine gére ruhsat sahibi tarafindan
Bakanliga sunulur.

Uriinuin piyasaya arzi

MADDE 23 - (1) Ruhsatin diizenlenmesini miteakip, ruhsat sahibi trlini piyasaya arz edecegi tarihi Bakanliga
bildirdikten sonra Uriin piyasaya arz edilebilir. Bu Urlinlerin toptan satisi ecza depolarindan, perakende satisi eczanelerden
yapilir.

Ruhsat gegerlilik stiresi

MADDE 24 - (1) Ruhsat sahibi ruhsat tarihini takip eden ilk bes yilin sona ermesinden en az u¢ ay éncesinde,
gerekli farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsatin verildigi tarihten itibaren tim degisiklikleri kapsayacak bicimde kalite,



guvenlilik ve etkililigine iliskin bilgileri Bakanliga sunar. Sunulan verilerin bilimsel degerlendirmesini takiben ruhsat
gecerliliginin devam ettigine dair serh verilir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 25 - (1) Ruhsath bir Griin ile ilgili olarak asagidaki durumlardan birinin tespiti halinde, riine ait ruhsat
Bakanlik tarafindan askiya alinir.

a) Uriintin normal kullanim kosullarinda éngériilmeyen toksik bir etkisinin ortaya gikmasl,

b) Terapdtik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

c) Ruhsata esas olan formiilasyondan farkli bir formilasyon ile Uretilmesi,

¢) Ruhsata esas formil, doz, farmasotik form, ambalaj ve kisa Urlin bilgilerinde Bakanligin bilgisi ve/veya
onay! disinda degisiklik yapiimasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan tretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmamasi ve tibbi Griiniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle tretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla
gerekli her turlt degisikligin yapiimamasi ve bu degisikligin Bakanligin onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen drlinler icin yapilan uyarinin dikkate
alinmamasi ve hatali Uretime devam edilmesi,

f) Ambalaj ve etiketleme ile ilgili mevzuat hikimlerine uyulmamasi ve ruhsat sahibine yapilan uyarinin etkisiz
kalmasi,

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

§) Bu Yonetmeligin hiikimlerine gdre bir Grinun ruhsatlandiriimasi igin sunulan bilgi ve belgelerde yanlishk
oldugunun tespit edilmesi,

h) Ruhsat verilmis bir tibbi Grunln ruhsatlandirildiktan sonra (g yil iginde fiili olarak pazara sunulmamasi,

1) Firma tarafindan sunulan gerekgelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmamasi,

i) Farmakovijilans uygulamalari gercevesinde ulasan bildirimlerin Bakanlik tarafindan yapilan risk/yarar
degerlendirilmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi.

(2) Ruhsati askiya alinan bir Grunin retimi veya ithali durdurulur. Dagitimda ve satista olan drlinler hakkindaki
karar, ruhsatin askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak, Bakanlikca verilir.

Ruhsatin iptali

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

a) 25 inci maddede sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya alinan driinler hakkinda ruhsat sahibi
tarafindan en geg alti ay iginde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin sunulmamasi,

b) Ruhsat sahibinin talebi ve Bakanligin uygun gérmesi durumunda tretimden veya ithalattan vazgecilmesi.

(2) Uriiniin  ruhsat almis oldugu endikasyonu disinda bir endikasyon belirtilerek piyasaya arzinin tespiti
halinde, Urtinuin piyasaya arzi durdurulur, piyasadaki truinler geri gekilir.

(3) ikinci fikra geregince islem géren tirtin hakkinda ayni fiilin tespiti halinde ruhsat iptal edilir.

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

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 27 - (1) Ruhsat sahibi;

a) Uriiniin basvuru ekinde verilen ve Bakanlikca kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak (iretilmesinden,

b) Uriiniin dogru, etkin ve giivenli kullanimini saglayacak bilgilerin verilmesinden,

¢) Uriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak icin gerektigi durumlarda kisa triin bilgilerinin ve kullanma
talimatinin guincellestirilmesinden,

¢) Uriin hakkinda Bakanlikca talep edilen hususlara cevap verilmesinden,

d) Uriiniin piyasaya verilmesini takiben farmakovijilans uygulamalari cercevesinde gerekli yiikimluliiklerin yerine
getirilmesinden,

e) Ruhsatina sahip oldugu Gruntin piyasada bulunabilirliginin saglanmasindan,

f) Uriiniin etkililigi veya halk sagliginin korunmasi gerekgesiyle ruhsatin askiya alinmasi veya pazardan cekilmesi
ile ilgili alinan her trll tedbirin tim gerekgeleriyle birlikte derhal Bakanliga bildirilmesinden,

g) Uriinlerle ilgili belirlenmis harclarin ve icretlerin 6denmesinden,

g) Farmakovijilans uygulamalari kapsaminda Uriin glivenliginden sorumlu nitelikli bir Kisinin slrekli olarak
biinyesinde bulundurulmasindan,

h) Uriiniin saklama kosulu, hastalara uygulanmasi, atik Griinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve
guivenlik 6nlemlerinin nedenlerinin, Grunlerin cevre agisindan teskil ettikleri potansiyel riskler ile birlikte belirtilmesinden,

1) Pazara sundugu Urlnler hakkindaki bilgilerden sorumlu ve kendi kurulusu bunyesinde, bilim servisinin
olusturulmasindan,

sorumludur.

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

Ruhsat sahibi degisikligi

MADDE 28 — (1) Bakanlhk tarafindan ruhsat diizenlenmis bir Griiniin ruhsat sahibi degisikligi yapilabilir. Ruhsat
sahibi degisikligi islemleri icin 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 sézlesme.

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

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



3) Bakanlikca onaylanmis, tam ve glincellenmis olan mevcut triin dosyasinin eksiksiz bir bicimde devralan Kisiye
teslim edildigine dair tutanak.

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

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda trin ile ilgili herhangi bir degisiklik
yapilmadigina iliskin taahhtitname,

b) Devir islemlerinin gerceklesmesinin ardindan, trtne iliskin olarak Bakanlik tarafindan yapilmasi éngortlen tiim
degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina iliskin, devralan firma tarafindan hazirlanmis taahhiithame,

sunulur.

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

a) 6 nci maddede ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler icin belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu
gosteren diploma 6rneginin asli veya Bakanlikca onayl sureti.

b) Tuzel Kkisi olmasi durumunda, sirketin kurulus amaglarini, ortaklarinive sorumlu Kisilerin gorev ve
unvanlarini belirten ticaret sicili gazetesinin asli veya sureti.

c) Farmakovijilans uygulamalari kapsaminda trin giivenligi  sorumlusunun 6zge¢misi, adresi, telefon, faks
numaras! ve bu Kiginin gorevini tanimlayan belge.

¢) Ruhsat sahibi, kendi kurulusu blnyesinde, yeterli egitim almis ve pazara sundugu urtinler 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,
glincellenmis kisa Uruin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde,
s0z konusu Uruin igin énceden verilmis olan ruhsatin asli.

(4) Uriiniin ithal bir iiriin olmasi durumunda, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere ek olarak, lisans sahibi firmanin
s0z konusu Uruntin Turkiye’de ruhsatlandiriimasi, ithali ve satisina iliskin minhasiran yetkilendirdigi gercek veya tiizel Kisiyi
degistirdigine dair orijinal belge ve noter onayli Turkce tercimesi ile birlikte Bakanliga basvuruda bulunulur.

(5) Lisans sahibi firmanin s6z konusu urtinin Turkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satisina iliskin yetkilendirdigi
gercek veya tlzel kisiyi degistirmesi durumunda, lisans sahibi firmanin Griinlin Tirkiye’de ruhsatlandiriimasi ve satisina
iliskin verdigi yetkiyi gosterir, yeni tarihli orijinal belge, noter onayh Tirkce terclimesi, mevcut ruhsat sahibinin ruhsat
orijinalini iade ettigini bildiren yazisiveya mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gdsteren mahkeme
kararisunuldugunda birinci fikranin (a) bendi hari¢, Bakanlikga onaylanmis tam ve glincellenmis mevcut driin dosyasi ile
birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(6) Ruhsat basvurusu yapan gercek veya tuzel Kisi bagvurudan olusan haklarini bu maddede belirtilen ilgili
kosullari yerine getirmek suretiyle baska bir gergek veya tlizel kisiye devredebilir.

(7) Uriinlere iliskin yapilacak olan tiim degisiklikler icin ilgili kilavuz hiikiimlerine gore Bakanliga ayri bir
basvuruda bulunulur. Ancak, degisiklige iliskin yapilmisolan basvuru, Griniin  ruhsat sahibi degisiklik islemleri
tamamlandiktan sonra Bakanlik tarafindan degerlendirmeye alinir.

(8) Bakanlik, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan ruhsat sahibi degisikligi basvurusunu otuz giin iginde
sonuglandirir.

ALTINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hukimler

Tanitim

MADDE 29-(1) Bu Yonetmelik kapsamindaki driinlerin  tanitimi 23/10/2003  tarihli  ve 25268
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y énetmelige tabidir.

Duzenleme yetkisi

MADDE 30 - (1) Bakanlik bu Ydénetmeligin uygulanmasini saglamak lzere her tlrli alt dizenlemeyi yapmaya
yetkilidir.

Cezai huklmler

MADDE 31 - (1) Bu Yonetmelik hikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza
Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikimleri uygulanir.

HUkim bulunmayan haller

MADDE 32-(1) Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde, 12/8/2005 tarihli ve 25904
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi, 19/1/2005 tarihli ve 25705
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi hitkimleri uygulanir.

Bakanliktan izinli Urtinlerin durumu

GECICIi MADDE 1 - (1) Bu Ydnetmeligin kapsaminda olan ve bu Yoénetmeligin yiirirliige girdigi tarihten 6nce
Bakanliktan izinli olarak piyasaya arz edilmisolan drtinler icin izin sahibi kisiler, bu Ydnetmeligin yurirltige girdigi tarihten
itibaren iki yil icerisinde Bakanlikca istenilen belgeler ile ruhsat miracaatinda bulunurlar.

Bakanliga muracaat eden Urtnlerin durumu

GECICI MADDE 2-(1) Bu Yénetmeligin vyiirirliige girdigi tarihten once Bakanhiga miracaat etmis ve
Bakanlikta izin islemleri devam etmekte olandriinlerden analiz prosediri baslatilmis ve/veya analiz islemleri
tamamlanmis Urtinler icin engel bir durumun olmadiginin belirlenmesi hélinde ilgili kilavuza gére izin belgesi diizenlenir.
Analiz asamasina gelmemis olan Urunlerin basvuru dosyalari ise bu Yo6netmelige gore miracaat edilmesi icin basvuru
sahibine iade edilir.

Yururlik

MADDE 33 - (1) Bu Ydénetmelik yayimi tarihinde yururliige girer.

Yurdatme

MADDE 34 - (1) Bu Ydénetmelik hukiimlerini Saglk Bakani yUritur.
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Geleneksel Bitkisel Tıbbi Ürünler Yönetmeliği



BİRİNCİ BÖLÜM

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tanımlar

Amaç

MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeliğin amacı; insan sağlığını koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve geleneksel kullanıma sahip tıbbi bitkilerden hazırlanan bitkisel tıbbi ürünlerin ve bitkisel preparatların ruhsatlarını vermek, etkililik, güvenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulması gereken usul ve esasları belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 – (1) Bu Yönetmelik, insan sağlığını koruyucu ve tedavi edici etkileri olan ve geleneksel bitkisel tıbbi ürünlerin endüstriyel olarak üretilmesi veya ithal edilmesi ile ilgili başvuruların değerlendirilmesi, gerekli ruhsatların verilmesi ile bunlar için ruhsat başvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmiş olan gerçek ve tüzel kişileri kapsar.

(2) Vitamin ve minerallerin bitkisel etkin muhteviyata yardımcı olmaları nedeniyle, bitkisel tıbbi ürünlerin bileşiminde yer alan ve iddia edilen belirli endikasyona uyumlu vitamin ve mineral katkılı bitkisel tıbbi ürünler bu Yönetmelik kapsamında değerlendirilir.

(3) Takviye edici gıdalar ve bitkisel içerikli kozmetik ürünler bu Yönetmelik kapsamı dışındadır. Ancak bu ürünlerin endikasyon bildirerek piyasaya arzı, tanıtımının yapıldığının tespiti hâlinde bu Yönetmeliğin idari yaptırım ile ilgili hükümleri bu ürünler hakkında da uygulanır.

Dayanak

MADDE 3 – (1) Bu Yönetmelik;

a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayılı İspençiyari ve Tıbbi Müstahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanununun 3 üncümaddesinin birinci fıkrasının (k) bendi ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayılı Sağlık Bakanlığının Teşkilat ve Görevleri Hakkında Kanun Hükmünde Kararnamenin 43 üncümaddesine dayanılarak,

b) Avrupa Birliğinin 2001/83/EC sayılı beşeri tıbbi ürünler hakkındaki direktifine ve 2004/24/EC sayılı düzenlemesine paralel olarak,

hazırlanmıştır.

Tanımlar

MADDE 4 – (1) Bu Yönetmelikte geçen;

a) Bakanlık: Sağlık Bakanlığını,

b) Bitkisel drog: Kullanılan tıbbi bitkilerin binominal sisteme göre verilmiş botanik adı, cins, tür, varyete, otörü ve kullanılan bitki kısmının bilimsel adı ile beraber verilmek üzere işlem görmemiş hâlde çoğunlukla kurutulmuş, bazen taze, bütün, parçalanmış veya kesilmiş bitkileri veya bitki parçalarını, algleri, mantarları, likenleri ve özel bir işleme tabi tutulmamış bazı eksudatları,

c) Bitkisel preparat: Bitkisel drogların ekstraksiyon, distilasyon, sıkma, fraksiyonlama, saflaştırma, yoğunlaştırma ya da fermantasyon gibi işlemlere tabi tutulmaları sonucunda elde edilmiş olan ufalanmış veya toz edilmiş bitkisel drogları, tentürleri, ekstreleri, uçucu yağları, özsuları ve işlenmiş eksudatlar hâlindeki preparatları,

ç) Bitkisel tıbbi ürün: Etkin madde olarak yalnızca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparatı ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya bir kaçının yer aldığı karışımları ihtiva eden tıbbi ürünü,

d) Drog: Doğal kaynaklı ilaç hammaddesini,

e) Etkin madde: Geleneksel bitkisel tıbbi ürünlerde kullanılan farmakolojik aktivitesi olan bitkisel drog ve bitkisel preparatları,

f) Geleneksel bitkisel tıbbi ürün/ürün: Bileşiminde yer alan tıbbi bitkilerin başvuru tarihinden önce Türkiye’de veya Avrupa Birliği üye ülkelerinde en az on beş yıldır, diğer ülkelerde ise otuz yıldır kullanılıyor olduğu bibliyografik olarak kanıtlanmış; terkip ve kullanım amaçları itibarıyla, hekimin teşhis için denetimi ya da reçetesi ya da tedavi takibi olmaksızın kullanılması tasarlanmış ve amaçlanmış olan, geleneksel tıbbi ürünlere uygun özel endikasyonları bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmiş doz ve pozolojiye uygun özel uygulamaları olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanılan müstahzarları,

g) İyi imalat uygulamaları (GMP): Farmasötik ürünlerin kalite standartlarına ve amaçlanan kullanım şekline göre, ruhsatına esas bilgilerin veya ürün spesifikasyonunun gerekli gördüğü şekilde devamlı üretilmesini ve kontrol edilmesini güvence altına alan kalite güvencesinin bir parçasını,

ğ) İyi tarım uygulamaları sertifikası: Tarım ve Köyişleri Bakanlığınca yetkilendirilen kontrol ve sertifikasyon kuruluşlarınca düzenlenen ve başlangıçmateryali olarak kullanılan bitki/bitkilerin iyi tarım uygulamalarına uygunluğunu gösteren belgeyi,

h) Kısa ürün bilgisi (KÜB): Sağlık meslek mensuplarına tıbbi ürün hakkında verilen temel bilgileri,

ı) Kullanma talimatı (KT): Hastanın ürünü doğru kullanması için verilen bilgileri,

i) Ortak teknik döküman (OTD): Başvuruların planlı şekilde sunumu için uluslararası düzeyde üzerinde uzlaşmaya varılan formatı,

j) Ruhsat: Bir ürünün belirli bir formül ile belirli bir farmasötik form ve dozda, kabul edilen ürün bilgilerine uygun olarak üretilip pazara sunulabileceğini gösteren, Bakanlıkça düzenlenen belgeyi,

k) Sağlık mesleği mensupları: Hekim, eczacı ve diş hekimini,

l) Takviye edici gıdalar: Normal beslenmeyi takviye etmek amacıyla, vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yağ asidi, aminoasit gibi besin öğelerinin veya bunların dışında besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynaklı maddeler, biyoaktif maddeler gibi maddelerin konsantre veya ekstraktlarının tek başına veya karışımlarının, kapsül, tablet, pastil, tek kullanımlık toz paket, sıvı ampul, damlalıklı şişe ve diğer benzeri sıvı veya toz formlarda hazırlanarak günlük alım dozu belirlenmiş ürünleri,

ifade eder.



İKİNCİ BÖLÜM

Ruhsat Başvurusu

Başvuru

MADDE 5 – (1) Ruhsat başvuruları, İyi İmalat Uygulamaları (GMP) koşullarını sağlayan üretim yerlerinde üretilmek şartıyla Türkiye sınırları dâhilinde yerleşik bulunan gerçek veya tüzel kişiler tarafından bu Yönetmelikte belirtilen bilgi ve belgeler ile her bir farmasötik dozaj formu için ayrı bir dosya hazırlanarak, Ortak Teknik Doküman (OTD) formatında yapılır.

Ruhsat başvurusunda bulunacak kişiler

MADDE 6 – (1) Ürünlerin pazara sunulması için ruhsat başvurusunda bulunacak;

a) Gerçek kişilerin; eczacılık, tıp veya kimya bilim dallarında eğitim veren yüksek öğrenim kurumlarından birisinden mezun olmaları ve Türkiye’de mesleğini icra etme yetkisine sahip olmaları,

b) Tüzel kişilerin; (a) bendinde belirtilen vasıfları taşıyan birini “yetkili kişi” sıfatıyla istihdam etmeleri,

gerekir.

(2) Diş hekimliği mesleğine mensup ve Türkiye’de mesleğini icra etme yetkisine sahip gerçek kişiler de, diş hekimliğinde kullanılan ürünler için ruhsat başvurusu yapma hakkına sahiptirler.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM

Başvuruda Sunulması Gereken Bilgi ve Belgeler ile Etiketleme Kuralları

Ürüne ilişkin bilgiler

MADDE 7 – (1) Bu Yönetmelik kapsamındaki ürünler için aşağıdaki bilgi ve belgelerle başvuru yapılır.

a) Ürünün adı.

b) Farmasötik dozaj formu.

c) Uygulama yolu.

ç) Birim ambalajında bulunan miktarı.

d) Ürünün kalitatif ve kantitatif terkibi.

e) Kullanım amaçları.

f) Raf ömrü.

g) Ürünün bileşiminde yer alan tıbbi bitkilerin başvuru tarihinden önce Türkiye’de veya Avrupa Birliği üye ülkelerinde en az on beş yıldır, diğer ülkelerde ise otuz yıldır kullanılıyor olduğunu gösteren bilimsel kanıtlar.

ğ) Ürünün bileşiminde yer alan tıbbi bitkilerin etkililik ve güvenliliğine ait literatürlerin derlenmesiyle oluşturulan uzman raporu.

h) Üreticinin, Bakanlıkça verilmiş veya uluslararası kabul görmüş kuruluşlarca verilerek ilgili ülkenin yetkili otoritesi tarafınca onaylanmış ve Bakanlıkça kabul edilmiş İyi İmalat Uygulamaları (GMP) çerçevesinde üretim yapabileceğini gösterir iyi imalat uygulamaları belgesi;

ı) Bitkisel drog/preparatın elde edildiği bitkiye ait İyi Tarım Uygulamaları Sertifikası.

(2) Türkiye’de imal edilecek ürünlerde başvuru sahibinin üretici olmaması durumunda, 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Sağlık Bakanlığı Beşeri Tıbbi Ürünler İmalathaneleri Yönetmeliğinde belirtilen şartlara sahip bir üretici ile yaptığı noter onaylı fason üretim sözleşmesi de sunulur.

İdari bilgiler

MADDE 8 – (1) Sunulması gereken idari bilgiler aşağıda belirtilmiştir.

a) Başvuru sahibinin adı, adresi, telefon, faks numaraları ve e-posta adresi (Tüzel kişiler için amaç ve kapsamın da yer aldığı Ticaret Sicili Gazetesi ile birlikte).

b) Yetkili kişinin adı, adresi, telefon, faks numaraları ve e-posta adresi.

c) Ürünün ithal olup olmadığı, ithal ise lisans sahibi firmanın adı, adresi, telefon, faks numaraları ve e-posta adresi.

ç) Ürün lisanslı imal/ithal ise başvuru sahibinin Türkiye’de tek yetkili olduğuna dair yetki belgesi.

d) İthal ürünlerde ürün ismiyle birlikte ürünün satıldığı diğer ülkelerin listesi.

e) Üretim yerinin adı, adresi, telefon, faks numaraları ve e-posta adresi.

f) Primer-sekonder ambalajlama, seri serbest bırakma ve seri kontrol/analizlerin yapıldığı yerlerin adı, adresi, telefon, faks numarası ve e-posta adresi.

g) Üretim fason olarak yaptırılıyorsa, bu firmaya ait bilgilerin yanında firmanın üretim yapmayı kabul ettiğini belirten noter onaylı fason üretim anlaşması.

ğ) Tüm üretim aşamalarının uygunluğunu gösteren iyi imalat uygulamaları belgeleri.

h) Farmakovijilans uygulamaları kapsamında ürün güvenliği sorumlusunun özgeçmiş, adres, telefon, faks numarası ve bu kişinin görevini tanımlayan belge.

ı) Pazara sunduğu ürünler hakkındaki bilgilerden sorumlu ve kendi kuruluşu bünyesinde olan bilim servisini tanımlayan belge ve bu servisin adresi, telefon, faks numarası.

  Başlangıç maddelerinin kontrolü, üretim yöntemi, bitmiş ürün kontrolleri hakkında bilgiler

MADDE 9 – (1) Başlangıç maddelerinin kontrolü, üretim yöntemi, bitmiş ürün kontrolleri aşağıdaki bilgileri içerecek şekilde ve bu Yönetmeliğe dayanılarak hazırlanan Ortak Teknik Doküman (OTD) ile ilgili kılavuza uygun olarak sunulur.

a) Başlangıç madde veya maddelerinin adı.

b) Temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

c) Spesifikasyonları.

ç) Analiz kontrol yöntemleri ve kabul limitleri.

(2) Üretim yöntemi hakkında istenen bilgi ve belgeler aşağıda belirtilmiştir.

a) Birim formülü.

b) Üretim formülü.

c) Üretim yolağı (proses).

ç) Üretim akış şeması.

d) Üretim esnasındaki (in-proses) kontroller.

e) Üretim işlemlerinin validasyonu.

(3) Bitmiş ürün kontrolleri hakkında aşağıdaki bilgi ve belgeler istenir.

a) Spesifikasyonları.

b) Bitmiş ürün kontrol yöntemleri ve kabul limitleri.

c) Stabilite.

ç) Gerekli görüldüğü durumlarda ürünün etkililik ve güvenliliğini gösteren pre-klinik çalışmalar ve klinik denemelerin sonuçları.

d) İthal ürünlerde ürünün ithal edildiği kutu, etiket örnekleri ve kullanma talimatı (aslı ve Türkçe tercümesi).

Kısa ürün bilgileri (KÜB)

MADDE 10 – (1) Kısa Ürün Bilgileri (KÜB) aşağıdaki bilgileri içerecek şekilde ve bu Yönetmeliğe dayanılarak hazırlanan Ortak Teknik Doküman (OTD) ile ilgili kılavuza uygun olarak sunulur.

a) Ürünün adı, dozu, farmasötik formu.

b) Etkin ve yardımcı maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi (yaygın ad veya kimyasal tanım kullanılır).

c) Gerektiğinde farmakolojik özellikleri;

1) Farmakodinamik özellikleri,

2) Farmakokinetik özellikleri,

3) Pre-klinik güvenlik sonuçları.

ç) Farmasötik özellikleri;

1) Yardımcı maddelerin listesi,

2) Geçimsizlikler,

3) Raf ömrü veya iç ambalajın ilk kez açılmasından sonraki raf ömrü,

4) Saklama koşulları ve saklama ile ilgili özel uyarılar,

5) Ambalaj tanımı (Yapısı ve içeriği),

6) Kullanılmış bir ürünün veya gerektiğinde, böyle bir üründen kaynaklanan atık maddelerin atılmasına ilişkin özel önlemler.

d) Ruhsat numarası.

e) Ruhsat sahibinin adı ve adresi.

f) İlk yetkilendirme veya yetkinin yenilenme tarihi.

g) Metnin revize edilme tarihi.

Kullanma talimatı (KT)

MADDE 11 – (1) Kullanma talimatı, ürüne ait Kısa Ürün Bilgilerine (KÜB) uygun olarak ve kullanıcının kolay anlayabileceği şekilde hazırlanır. Kullanma talimatı aşağıdaki bilgileri içerecek şekilde ve bu Yönetmeliğe dayanılarak hazırlanan Ortak Teknik Doküman (OTD) ile ilgili kılavuza uygun olarak sunulur.

a) Ürünün tanımlanması için;

1) Ürünün adı, birim dozu, farmasötik şekli ve gerektiğinde bebeklere, çocuklara veya erişkinlere yönelik olduğu; ürün yalnızca bir etkin madde içeriyorsa ve ticari bir isim taşıyorsa yaygın ismi ile birlikte kullanılır.

2) Etkin maddelerin tümünün birim miktarları veya uygulama yolu ve farmasötik şekline göre ağırlık veya hacim miktarları verilir.

3) Ambalajın ihtiva ettiği ürün miktarı verilir. Net muhtevası sayılabilir nitelikte olan tablet, kapsül gibi ürünlerin sayısal olarak adedi belirtilir. Net muhtevasısayılamayan farmasötik şekil hâlinde olan ürünlerde ise hacim veya ağırlık veya doz sayısı belirtilir.

4) Kolayca anlaşılabilir terimlerle etkinliğinin tipi belirtilir.

5) Ürünün ruhsat sahibi ve üretim yerinin adı ve adresine yer verilir.

b) Önerilen kullanım yeri/endikasyonu belirtilir.

c) Ürünü kullanmadan önceki gerekli bilgiler olarak aşağıdaki bilgiler yer alır.

1) Kullanılmaması gereken durumlar/Kontrendikasyonlar.

2) Kullanıma ilişkin açıklamalar.

3) Diğer tıbbi ürünlerle veya ürünün etkisine tesir edebilecek gıda, alkol, sigara gibi diğer maddelerle etkileşimleri.

4) Çocuklar, hamile veya emziren kadınlar, yaşlılar ve özel patolojik durumların mevcut olduğu kişiler gibi belirli hasta gruplarına yönelik uyarılar.

5) Mevcut olması durumunda, araç ve makine kullanımı üzerine ürünün etkileri.

6) Ürünün güvenli ve etkili kullanımı açısından önemli olan yardımcı maddeler hakkında özel uyarılar.

ç) Ürünün doğru kullanımı için genel ve gerekli bilgiler olarak aşağıdaki bilgilere yer verilir.

1) Dozaj.

2) Kullanma yöntemi ve eğer gerekliyse uygulama yolu.

3) Ürünün, gerektiğinde kullanılacağı veya kullanılması gereken uygun zamanı da belirtmek suretiyle kullanım sıklığı.

d) Ürünün yapısına bağlı olarak aşağıdaki bilgiler yer alır.

1) Ürünün kullanım süresi.

2) Doz aşımı durumunda görülebilecek belirtiler, alınacak tedbirler ve gerekli acil müdahaleler.

3) Bir veya birden fazla doz alınmadığı takdirde izlenecek yol.

4) Gerektiğinde ürünün kullanımı kesildiğinde yol açabileceği risk hususunda bilgi.

e) Ürünün kullanımı ile ilgili yer verilmesi gereken uyarılar aşağıda belirtilmiştir.

1) Ürünün normal kullanımında ortaya çıkabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiğinde böyle bir durumda alınacak olan tedbirler, kullanma talimatında yer almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle karşılaşıldığında doktora ve eczacıya başvurulması gerektiği hususunda uyarılar.

2) Ürünün kullanımı sırasında istenmeyen herhangi bir etkiyle karşılaşıldığında Sağlık Bakanlığı Türkiye Farmakovijilans Merkezine bildirilmesi hususunda uyarılar.

3) Ürünün sadece eczanelerde satılacağına dair uyarı.

4) Kullanma talimatında belirtilen endikasyon dışında kullanılmaması gerektiğine dair uyarı.

5) Mevcut olması durumunda, ürüne ait diğer özel uyarılar.

f) Son kullanma tarihinin etiket üzerinde yer aldığını vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanılmaması ile ilgili uyarı,

2) Saklama koşulları,

3) Gerektiği takdirde üründe gözle görülebilir bir bozulma/değişiklik durumuna karşı uyarı,

4) Her ürün sunumu için yaygın isimlerini kullanarak, etkin maddeler ve yardımcı maddelerdeki tam kalitatif terkip ve etkin maddelerdeki kantitatif terkip,

5) Her ürün sunumu için farmasötik şekil ve ağırlık, hacim veya dozaj birimi olarak içeriği,

6) Üretim yeri adı ve adresi,

bulunur.

g) Kullanma talimatının en son güncellendiği tarih yer alır.

ğ) Ruhsat sahibinin adı ve adresi belirtilir.

Dış ambalaj üzerinde bulunması gereken bilgiler

MADDE 12 – (1) Ürünün dış ambalajında veya dış ambalajı bulunmaması hâlinde iç ambalajında;

a) Ürünün adı, birim dozu, farmasötik şekli ve gerektiğinde bebeklere, çocuklara veya erişkinlere yönelik olduğu belirtilir.

b) Etkin maddelerin tümünün birim miktarları veya uygulama yolu ve farmasötik şekline göre ağırlık veya hacim miktarları verilir.

c) Ambalajın ihtiva ettiği ürün miktarı verilir. Net muhtevası sayılabilir nitelikte olan tablet, kapsül gibi ürünlerin sayısal olarak adedi verilir. Net muhtevasısayılamayan farmasötik şekil hâlinde olan ürünlerde ise hacim veya ağırlık veya doz sayısı belirtilir; boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandırıcılar ve alkol gibi yardımcı maddeler ise isim olarak belirtilir. Ayrıca;

1) Mümkün olan durumlarda uluslararası unite (IU) karşılığı olan miligram veya gram değerleri de yazılır.

2) Damla ile ağızdan alınan ürünler için, mililitredeki damla sayısı verilir.

3) Merhem, krem gibi yarı katı farmasötik şekiller için net muhteva gram cinsinden verilir.

4) Ölçekle kullanılan ve ölçek ihtiva eden ambalajlarda formül, beher ölçek olarak ve ölçek başına düşen ürün miktarı ağırlık veya hacim olarak verilir.

ç) Aşikâr etkileri olduğu bilinen ve ilgili kılavuzda yer alan yardımcı maddeler liste olarak belirtilir.

d) Kullanım yeri/endikasyonu ve eğer gerekli ise uygulama yolu belirtilir.

e) Ürünün çocukların ulaşamayacağı ve göremeyeceği yerde muhafaza edilmesine dair özel uyarı yer alır.

f) Kullanma talimatında belirtilen endikasyon dışında kullanılmaması gerektiğine dair uyarıya yer verilir.

g) Mevcut olması durumunda, ürüne ait diğer özel uyarılar belirtilir.

ğ) Ürünün saklama koşulları ve ayrıca varsa, özel saklama koşulları yer alır.

h) Kullanılmayan tıbbi ürünlerin veya tıbbi ürünlerden kaynaklanan atıkların atılması ve gerektiğinde uygun bir toplama sisteminin kurulmasıyla ilgili spesifik uyarılar yer alır.

ı) Ürün ambalajında ruhsat sahibinin adı ve adresi bulunur. İsteniliyorsa, Türkiye’de ruhsatlı ürünlerin ambalajlarında lisans sahibi firma amblemi ile ruhsat sahibince yetkili kılınan, ürünü pazarlayan firma ismi ve/veya logosu da bulunabilir.

i) Üretim yeri ve adresi bulunur.

j) Ürünün ruhsat numarası yer alır.

k) Seri numarası bulunur.

l) Son kullanma tarihi, kutunun ölçülerine göre rakamla ya da yazı ile ay olarak ve yalnızca rakamla yıl olarak açık bir şekilde yer alır.

(2) Kullanma talimatı bulunmayan ürünlerin mevcut dış ambalajları kullanma talimatında yer alması gereken ifadeleri içermesi gerekir.

İç ambalaj üzerinde bulunması gereken bilgiler

MADDE 13 – (1) Bu fıkranın (a) ve (b) bentlerinde belirtilen özellikleri taşımayan iç ambalajlarda, dış ambalaj üzerinde bulunması gereken bilgilerin tümü yer alır.

a) Blister şeklindeki iç ambalajlarda;

1) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin,

2) Rakamla ay ve yıl ya da yazı ile ay, rakamla yıl olarak, açık bir şekilde yazılmış son kullanma tarihinin,

3) Seri numarasının,

4) Ürünün adının,

bulunması gerekir.

b) Etiketleme yönünden belirlenen özellik ve bilgilerin yer alamayacağı kadar küçük iç ambalajlarda;

1) Ürünün adı,

2) Gerek olduğunda uygulama yolu,

3) Uygulama yöntemi,

4) Rakamla ay ve yıl ya da yazı ile ay, rakamla yıl olarak açık bir şekilde yazılmış son kullanma tarihi,

5) Ağırlık, hacim veya birim/miktar olarak içeriği,

6) Seri numarası,

yer alır.

(2) Dış ambalajı bulunmayan ürünlerin mevcut ambalajları, dış ambalajda yer alması gereken ifadeleri içerir.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM

Etiketleme Şartları ve Ambalaj

Etiketleme şartları

MADDE 14 – (1) Dış ambalajda belirtilen bilgiler okunabilir, açıkça anlaşılabilir ve silinemeyecek şekilde etikete yazılır, düşmeyecek bir şekilde ambalajın uygun bir yerine yapıştırılır.

(2) Ambalajlarında fiyat bulunmayan veya güncel fiyatı olmayan ürünlere, eczanelerde sürşarj etiketleriyle ürünlerin güncel fiyatları konulur.

Semboller ve diğer bilgiler

MADDE 15 – (1) Dış ambalaj ve kullanma talimatı; hasta kullanımı için yararlı olabilecek ve Kısa Ürün Bilgileri (KÜB) ile uyumlu semboller ve piktogramları içerebilir.

(2) Dış ambalaj ve kullanma talimatında abartılı, yanıltıcı ve topluma tanıtım ifadeleri içeren ibare ve semboller kullanılamaz.

Ambalajlara dair diğer şartlar

MADDE 16 – (1) Çözüldükten, seyreltildikten veya açıldıktan sonra kullanım süresi kısıtlı olan ürünler için kullanım süresi ve saklama şartları ambalajüzerinde ayrıca belirtilir.

(2) Karışma riskini ve hatayı önlemek için, isim, farmasötik form ve takdim açısından benzer olup birim dozu farklı olan ürün ambalajlarında gerekli yerlerde renk ve/veya boy farklılıkları belirgin şekilde sağlanır.

(3) Ürünün piyasaya arz edilmesi için dış ambalaj, iç ambalaj ve kullanma talimatına ait bilgiler Türkçe olur. Ancak gerekli hâllerde ve istenen durumlarda dışambalaj, iç ambalaj ve kullanma talimatında Türkçe yanında, Avrupa Birliği üye ülkelerinin resmî dillerinden birisi de kullanılabilir.

BEŞİNCİ BÖLÜM

Ruhsat Başvurusunun Değerlendirilmesi ve Ruhsatlandırma

Ruhsatlandırma süresi

MADDE 17 – (1) Bakanlık, eksiksiz bir ruhsat başvurusunu, ruhsatlandırma koşullarının yerine getirilip getirilmediğini inceleyerek, bu başvurunun kabul edilmesini takiben ikiyüzon gün içinde sonuçlandırır. Ancak, Bakanlığın başvuru sahibinden talep ettiği hususların temin edilmesi için gereken süre ve mücbir sebepler ile analiz için gereken süre bu süreye dâhil edilmez.

Analiz

MADDE 18 – (1) Ürünlerin, piyasaya arzı öncesi ve satışa sunulduktan sonra analizleri Bakanlıkça yapılır veya Bakanlığın uygun gördüğü referans laboratuvarı veya laboratuvarlarında yaptırılır.

(2) Analiz başvurusu ruhsat başvurusu ile paralel olarak yapılabilir.

Başvuruların değerlendirilmesi

MADDE 19 – (1) Bu Yönetmelikte belirtilen bilgi ve belgelerin Bakanlığa eksiksiz sunulması ve sunulan bilgi ve belgelerin değerlendirilmesi sonrasında, analiz sonuçları uygun olan ürünler için engel bir durumun olmadığının belirlenmesi hâlinde ruhsat düzenlenir.

Ruhsat talebinin reddi

MADDE 20 – (1) Bu Yönetmelikte belirtilen bilgi ve belgelerin eksik veya yetersiz olması ve aşağıda yer alan koşulların oluşması durumunda başvuru gerekçeli olarak reddedilir.

a) Kalitatif ve/veya kantitatif terkibin açıklanmamış olması.

b) Normal kullanım koşullarında zararlı olabilecek bir ürün olması.

c) Geleneksel kullanım hakkındaki verilerin yeterli olmaması, özellikle farmakolojik etkiler ve etkinliğin uzun süre kullanım ve deneyim temelinde makul olarak görülmemesi.

ç) Farmasötik kalitenin yeterli derecede belgelenmemiş olması.

İtiraz

MADDE 21 – (1) Ruhsat başvurusunun reddi hâlinde karar gerekçeli olarak başvuru sahibine bildirilir. Başvuru sahibi karara otuz gün içinde yazılı olarak itiraz edebilir. Otuz gün içinde itiraz edilmediği takdirde, başvuru belgeleri sahibine iade edilir.

(2) Yapılan itiraz en geç doksan gün içinde Bakanlık tarafından değerlendirilerek, itiraz hakkında verilen karar başvuru sahibine bildirilir. İtirazın değerlendirilmesi sırasında, gerekli görülmesi durumunda, başvuru sahibine sözlü açıklama ve savunma hakkı verilir. İtirazın kabulü hâlinde ruhsatlandırma süreci kaldığıyerden devam eder.

Değişiklik bildirimi

MADDE 22 – (1) Ürün ile ilgili her türlü değişiklik Bakanlığa bildirilir.

(2) Ruhsat verildikten sonra ürüne ilişkin tüm değişiklikler, ilgili kılavuz hükümlerine göre ruhsat sahibi tarafından Bakanlığa sunulur.

Ürünün piyasaya arzı

MADDE 23 – (1) Ruhsatın düzenlenmesini müteakip, ruhsat sahibi ürünü piyasaya arz edeceği tarihi Bakanlığa bildirdikten sonra ürün piyasaya arz edilebilir. Bu ürünlerin toptan satışı ecza depolarından, perakende satışı eczanelerden yapılır.

Ruhsat geçerlilik süresi

MADDE 24 – (1) Ruhsat sahibi ruhsat tarihini takip eden ilk beş yılın sona ermesinden en az üç ay öncesinde, gerekli farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsatın verildiği tarihten itibaren tüm değişiklikleri kapsayacak biçimde kalite, güvenlilik ve etkililiğine ilişkin bilgileri Bakanlığa sunar. Sunulan verilerin bilimsel değerlendirmesini takiben ruhsat geçerliliğinin devam ettiğine dair şerh verilir.

Ruhsatın askıya alınması

MADDE 25 – (1) Ruhsatlı bir ürün ile ilgili olarak aşağıdaki durumlardan birinin tespiti hâlinde, ürüne ait ruhsat Bakanlık tarafından askıya alınır.

a) Ürünün normal kullanım koşullarında öngörülmeyen toksik bir etkisinin ortaya çıkması,

b) Terapötik etkisinin olmadığının veya yetersiz olduğunun tespiti,

c) Ruhsata esas olan formülasyondan farklı bir formülasyon ile üretilmesi,

ç) Ruhsata esas formül, doz, farmasötik form, ambalaj ve kısa ürün bilgilerinde Bakanlığın bilgisi ve/veya onayı dışında değişiklik yapılması,

d) Ruhsat sahibi tarafından üretim ve kontrol yöntemleri bakımından bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alınmaması ve tıbbi ürünün genel kabul gören bilimsel yöntemlerle üretilmesini ve kontrol edilmesini sağlamak amacıyla gerekli her türlü değişikliğin yapılmaması ve bu değişikliğin Bakanlığın onayına sunulmaması,

e) Yapılan piyasa kontrolleri sonucunda hatalı olduğu tespit edilen ürünler için yapılan uyarının dikkate alınmaması ve hatalı üretime devam edilmesi,

f) Ambalaj ve etiketleme ile ilgili mevzuat hükümlerine uyulmaması ve ruhsat sahibine yapılan uyarının etkisiz kalması,

g) Ruhsat sahibi tarafından, ürünle ilgili olarak Bakanlık talimatlarına ve uyarılarına cevap verilmemesi,

ğ) Bu Yönetmeliğin hükümlerine göre bir ürünün ruhsatlandırılması için sunulan bilgi ve belgelerde yanlışlık olduğunun tespit edilmesi,

h) Ruhsat verilmiş bir tıbbi ürünün ruhsatlandırıldıktan sonra üç yıl içinde fiili olarak pazara sunulmaması,

ı) Firma tarafından sunulan gerekçelerin Bakanlık tarafından uygun bulunmaması,

i) Farmakovijilans uygulamaları çerçevesinde ulaşan bildirimlerin Bakanlık tarafından yapılan risk/yarar değerlendirilmesi sonucunda ruhsatın askıya alınmasına karar verilmesi.

(2) Ruhsatı askıya alınan bir ürünün üretimi veya ithali durdurulur. Dağıtımda ve satışta olan ürünler hakkındaki karar, ruhsatın askıya alınma gerekçesi dikkate alınarak, Bakanlıkça verilir.

Ruhsatın iptali

MADDE 26 – (1) Aşağıda belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti hâlinde ürün için verilmiş olan ruhsat iptal edilir.

a) 25 inci maddede sayılan hâllerden biri veya birkaçı sebebiyle ruhsatı askıya alınan ürünler hakkında ruhsat sahibi tarafından en geç altı ay içinde askıya alınma gerekçesinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin sunulmaması,

b) Ruhsat sahibinin talebi ve Bakanlığın uygun görmesi durumunda üretimden veya ithalattan vazgeçilmesi.

(2) Ürünün ruhsat almış olduğu endikasyonu dışında bir endikasyon belirtilerek piyasaya arzının tespiti hâlinde, ürünün piyasaya arzı durdurulur, piyasadaki ürünler geri çekilir.

(3) İkinci fıkra gereğince işlem gören ürün hakkında aynı fiilin tespiti hâlinde ruhsat iptal edilir.

(4) Ruhsatı iptal edilen bir ürünün üretimi veya ithali durdurulur. Dağıtımda ve satışta olan ürünler hakkındaki karar, ruhsatın iptal gerekçesi dikkate alınarak Bakanlıkça verilir.

Ruhsat sahibinin sorumluluğu

MADDE 27 – (1) Ruhsat sahibi;

a) Ürünün başvuru ekinde verilen ve Bakanlıkça kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak üretilmesinden,

b) Ürünün doğru, etkin ve güvenli kullanımını sağlayacak bilgilerin verilmesinden,

c) Ürünün doğru ve güvenli kullanımını sağlamak için gerektiği durumlarda kısa ürün bilgilerinin ve kullanma talimatının güncelleştirilmesinden,

ç) Ürün hakkında Bakanlıkça talep edilen hususlara cevap verilmesinden,

d) Ürünün piyasaya verilmesini takiben farmakovijilans uygulamaları çerçevesinde gerekli yükümlülüklerin yerine getirilmesinden,

e) Ruhsatına sahip olduğu ürünün piyasada bulunabilirliğinin sağlanmasından,

f) Ürünün etkililiği veya halk sağlığının korunması gerekçesiyle ruhsatın askıya alınması veya pazardan çekilmesi ile ilgili alınan her türlü tedbirin tüm gerekçeleriyle birlikte derhal Bakanlığa bildirilmesinden,

g) Ürünlerle ilgili belirlenmiş harçların ve ücretlerin ödenmesinden,

ğ) Farmakovijilans uygulamaları kapsamında ürün güvenliğinden sorumlu nitelikli bir kişinin sürekli olarak bünyesinde bulundurulmasından,

h) Ürünün saklama koşulu, hastalara uygulanması, atık ürünlerin imha edilmesi ile ilgili alınacak tedbir ve güvenlik önlemlerinin nedenlerinin, ürünlerin çevre açısından teşkil ettikleri potansiyel riskler ile birlikte belirtilmesinden,

ı) Pazara sunduğu ürünler hakkındaki bilgilerden sorumlu ve kendi kuruluşu bünyesinde, bilim servisinin oluşturulmasından,

sorumludur.

(2) Bakanlık, ruhsat sahibinden, kullanma talimatının tam ve kısmi görme engelli kişiler için uygun formatlar sağlanmasını talep edebilir.

Ruhsat sahibi değişikliği

MADDE 28 – (1) Bakanlık tarafından ruhsat düzenlenmiş bir ürünün ruhsat sahibi değişikliği yapılabilir. Ruhsat sahibi değişikliği işlemleri için aşağıdaki bilgi ve belgeler Bakanlığa sunulur.

a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat sahibi değişikliğine dair verilmiş karar veya noter huzurunda düzenlenmiş ve aşağıdaki hususları içeren sözleşme.

1) Ruhsat sahibi değişikliği işlemine konu olan ürünün ismi, ruhsat numarası.

2) Ruhsat sahibi değişikliği ile ruhsatı verecek ve ruhsatı alacak olan gerçek veya tüzel kişilerin isim ve adresleri.

3) Bakanlıkça onaylanmış, tam ve güncellenmiş olan mevcut ürün dosyasının eksiksiz bir biçimde devralan kişiye teslim edildiğine dair tutanak.

(2) Noter aracılığı ile yapılan devirlerde birinci fıkranın (1), (2) ve (3) numaralı alt bentlerine ek olarak;

a) Devralan firma tarafından hazırlanan, devir başvurusu sırasında ürün ile ilgili herhangi bir değişiklik yapılmadığına ilişkin taahhütname,

b) Devir işlemlerinin gerçekleşmesinin ardından, ürüne ilişkin olarak Bakanlık tarafından yapılması öngörülen tüm değişiklik ve güncellemelerin yapılacağına ilişkin, devralan firma tarafından hazırlanmış taahhütname,

sunulur.

(3) Ruhsat sahibi değişikliği ile ruhsatı alan kişi, ruhsat sahibinden beklenen tüm sorumlulukları yerine getirme kapasitesine sahip olduğunu gösteren aşağıdaki bilgi ve belgeleri Bakanlığa sunar.

a) 6 ncı maddede ruhsat başvurusunda bulunabilecek kişiler için belirtilen mesleklerden birine mensup olduğunu gösteren diploma örneğinin aslı veya Bakanlıkça onaylı sureti.

b) Tüzel kişi olması durumunda, şirketin kuruluş amaçlarını, ortaklarını ve sorumlu kişilerin görev ve unvanlarını belirten ticaret sicili gazetesinin aslı veya sureti.

c) Farmakovijilans uygulamaları kapsamında ürün güvenliği sorumlusunun özgeçmişi, adresi, telefon, faks numarası ve bu kişinin görevini tanımlayan belge.

ç) Ruhsat sahibi, kendi kuruluşu bünyesinde, yeterli eğitim almış ve pazara sunduğu ürünler hakkındaki bilgilerden sorumlu olan bilim servisini tanımlayan belge ve bu servisin adresi, telefon, faks numarası ve e-posta adresi.

d) Ruhsat sahibi değişikliği ile ruhsatı alan kişinin adı, soyadı, adresi, telefon ve faks numaralarıyla birlikte, güncellenmiş kısa ürün bilgileri, kullanma talimatı, iç ve dış ambalajın birer örneği ve noter aracılığıyla yapılan devirlerde, söz konusu ürün için önceden verilmiş olan ruhsatın aslı.

(4) Ürünün ithal bir ürün olması durumunda, yukarıda belirtilen bilgi ve belgelere ek olarak, lisans sahibi firmanın söz konusu ürünün Türkiye’de ruhsatlandırılması, ithali ve satışına ilişkin münhasıran yetkilendirdiği gerçek veya tüzel kişiyi değiştirdiğine dair orijinal belge ve noter onaylı Türkçe tercümesi ile birlikte Bakanlığa başvuruda bulunulur.

(5) Lisans sahibi firmanın söz konusu ürünün Türkiye’de ruhsatlandırılması ve satışına ilişkin yetkilendirdiği gerçek veya tüzel kişiyi değiştirmesi durumunda, lisans sahibi firmanın ürünün Türkiye’de ruhsatlandırılması ve satışına ilişkin verdiği yetkiyi gösterir, yeni tarihli orijinal belge, noter onaylı Türkçe tercümesi, mevcut ruhsat sahibinin ruhsat orijinalini iade ettiğini bildiren yazısı veya mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadığını gösteren mahkeme kararısunulduğunda birinci fıkranın (a) bendi hariç, Bakanlıkça onaylanmış tam ve güncellenmiş mevcut ürün dosyası ile birlikte bu maddedeki tüm gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(6) Ruhsat başvurusu yapan gerçek veya tüzel kişi başvurudan oluşan haklarını bu maddede belirtilen ilgili koşulları yerine getirmek suretiyle başka bir gerçek veya tüzel kişiye devredebilir.

(7) Ürünlere ilişkin yapılacak olan tüm değişiklikler için ilgili kılavuz hükümlerine göre Bakanlığa ayrı bir başvuruda bulunulur. Ancak, değişikliğe ilişkin yapılmış olan başvuru, ürünün ruhsat sahibi değişiklik işlemleri tamamlandıktan sonra Bakanlık tarafından değerlendirmeye alınır.

(8) Bakanlık, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapılan ruhsat sahibi değişikliği başvurusunu otuz gün içinde sonuçlandırır.

ALTINCI BÖLÜM

Çeşitli ve Son Hükümler

Tanıtım

MADDE 29 – (1) Bu Yönetmelik kapsamındaki ürünlerin tanıtımı 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünlerin Tanıtım Faaliyetleri Hakkında Yönetmeliğe tabidir.

Düzenleme yetkisi

MADDE 30 – (1) Bakanlık bu Yönetmeliğin uygulanmasını sağlamak üzere her türlü alt düzenlemeyi yapmaya yetkilidir.

Cezai hükümler

MADDE 31 – (1) Bu Yönetmelik hükümlerine uymayanlar hakkında 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu ve ilgili diğer mevzuat hükümleri uygulanır.

Hüküm bulunmayan hâller

MADDE 32 – (1) Bu Yönetmelikte hüküm bulunmayan hâllerde, 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünler Ambalaj ve Etiketleme Yönetmeliği, 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği hükümleri uygulanır.

Bakanlıktan izinli ürünlerin durumu

GEÇİCİ MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeliğin kapsamında olan ve bu Yönetmeliğin yürürlüğe girdiği tarihten önce Bakanlıktan izinli olarak piyasaya arz edilmişolan ürünler için izin sahibi kişiler, bu Yönetmeliğin yürürlüğe girdiği tarihten itibaren iki yıl içerisinde Bakanlıkça istenilen belgeler ile ruhsat müracaatında bulunurlar.

Bakanlığa müracaat eden ürünlerin durumu

GEÇİCİ MADDE 2 – (1) Bu Yönetmeliğin yürürlüğe girdiği tarihten önce Bakanlığa müracaat etmiş ve Bakanlıkta izin işlemleri devam etmekte olanürünlerden analiz prosedürü başlatılmış ve/veya analiz işlemleri tamamlanmış ürünler için engel bir durumun olmadığının belirlenmesi hâlinde ilgili kılavuza göre izin belgesi düzenlenir. Analiz aşamasına gelmemiş olan ürünlerin başvuru dosyaları ise bu Yönetmeliğe göre müracaat edilmesi için başvuru sahibine iade edilir.

Yürürlük

MADDE 33 – (1) Bu Yönetmelik yayımı tarihinde yürürlüğe girer.

Yürütme

MADDE 34 – (1) Bu Yönetmelik hükümlerini Sağlık Bakanı yürütür.



