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Bakanhigimizca hazirlanan ve 06.10.2010 tarih ve 27721 sayih Resmi Gazetede
yayimlanarak yirtirlige giren Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeliginde, giincel
mevzuatlar dogrultusunda ve ruhsat bagvuru sahiplerince ruhsatlandirma siirecine iliskin
tarafimiza iletilen goriisler géz oniinde bulundurularak revizyona gidilmesi éngorilmis olup,

bu dogrultuda diizenlenmis olan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi Taslag: ekte
tarafiniza sunulmaktadir.

Bilgilerinizi ve sdz konusu Yonetmelik taslagina iliskin goriislerinizin 17/02/2006
tarihli ve 26083 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiriirliige giren Mevzuat Hazirlama
Usul ve Esaslann Hakkinda Yénetmeligin Ek-2'sinde yer alan form doldurulmak suretiyle
14/05/2018 tarihine kadar resmi yaz ile tarafimiza ve elektronik olarak gbtu@titck.gov.tr
adresine gonderilmesi hususunda geregini arz ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskan:

Ek:

1- Dagitim Listesi (1 Sayfa)
2- Yonetmelik Taslagi (22 sayfa)
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GELENEKSEL BITKISEL TIBBI URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci; insan sagligin koruyucu, tedavi edici etkileri
olan ve geleneksel kullanima sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi iriinlerin ve
bitkisel preparatlarin istenen etkililige, giivenlilige ve gereken kaliteye sahip olmalarimt
saglamak iizere ruhsatlandirma, ambalajlama ve dagitim islemlerinde uygulanacak usul ve
csaslar ile ruhsatlandirilmis geleneksel bitkisel tibbi tiriinlere iliskin uygulamalari belirlemektir.

Kapsam ‘

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik, insan sagligini koruyucu ve tedavi edici etkileri olan,
endiistriyel olarak firetilen geleneksel bitkisel tibbi iirinfer ile bunlar igin ruhsat bagvurusunda
bulunan veya ruhsat verilmig olan gergek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Bitkisel tibbi iirlinlerin bilesiminde yer alan terkip ve kullanim amaglar itibariyla,
hekimin teshis icin denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmas
tasarlanmig ve amaclanms olan, sadece spesifik olarak belirlenmis yitilik, uygulama yolu ve
pozolojive uygun dzel uygulamalan olan gelencksel bitkisel tibbi Uriinler bu Yonetmelik
kapsaminda degerlendirilir.

(3) Bitkisel tibbi iiriinlerin bilesiminde yer alan ve endikasyon ile uyumlu vitamin ve
mineral katkili bitkisel tibbi iriinler bu Yo6netmelik kapsaminda degerlendirilir.

(4) Takviye edici gidalar, bitkisel igerikli kozmetik tiriinler ve bitkisel igerikli tibbi
cihazlar bu Yénetmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 saylh Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3
{incii maddesinin birinci fikrasmin (k) bendi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayii Saghk
Bakanhifi ve Bagh Kuruluslarmin Teskilat ve Gorevleri Hakkmnda Kanun Hikminde
Kararmamenin 27 nci ve 40 1nc1 maddesi hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

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

b) Bitkisel drog: Kullamlan tibbi bitkilerin binominal sisteme gére verilmis botanik ad,
cins, tiir, alt tiir, varyete, otérii ve kullamlan bitki kismimn bilimsel adi ile beraber verilmek
lizere islem gormemis hélde ¢ogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitlin, pargalanmis veya
kesilmis bitkileri veya bitki pargalarmi, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir igleme tabi
tutulmans baz eksudatlar,

c) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflagtirma, yogunlastirma ya da fermentasyon gibi islemlere tabi tutulmalar: sonucunda elde
edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglar, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglar,
dzsulari ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,



¢) Bitkisel tibbi iiriin: Etkin madde/maddeler olarak bir veya birden fazla bitkisel drogu,
bitkisel preparati ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya birden fazlasinin yer aldig
karisimlan ihtiva eden tibbi lirlint,

d) Bitmis iiriin: Biitlin iiretim asamalarindan ge¢mis, son ambalaji i¢inde kullamma
hazir geleneksel bitkisel tibbi tirlind,

¢) Braille alfabesi: Tam veya kismi gorme kayb1 veya bozuklugu olan gérme engeili
kisilere yonelik uluslararasi ¢apta yaygm sekilde kullanilan okuma ve yazma sistemini,

f) Drog: Dogal kaynakli ilag¢ hammaddesini,

g) Etkin madde: Geleneksel bitkisel tibbi dirtinlerde kullanilan fizyolojik fonksiyonlari
diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amacryla farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etki gdstermek {izere lirliniin etkin bileseni olan bitkisel drog ve bitkisel
preparatlari,

&) Farmakovijilans: Advers reaksiyonlarin ve geleneksel bitkisel tibbi iriinlerle ilgili
diger sorunlarin tespit edilmesi, degerlendirilmesi, anlasgtimasi ve Onlenmesine ydnelik
yiriitiilen faaliyetler ve bilimsel ¢aligmalari,

h) Farmasotik sekil: Geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin kullantm amacina uygun olarak
iiretilmis takdim seklini,

1) Farmasotik iiriin sertifikasi: Thracatta kullanilan, ihracatei iilkede farmasétik iiriiniin
ve basvuruyu yapanin durumunu gosteren sertifikay,

i) Gelencksel bitkisel tibbi firiin (GBTU): Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru
tarihinden énce Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi tye iilkelerinde en az on bes yildir, diger
iilkelerde ise otuz yildir kullanildig1 bibliyografik olarak kanitlanmus, geleneksel kullamm ile
uyumlu endikasyonu/endikasyonlar: bulunan; haricen, oral veya inhalasyon yoluyla kuilamlan
beseri tibbi liriinleri,

j) Tlag takip sistemi: Beseri t1bbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile tretim, ithalat, ihracat, alg, satig, devir,
tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanl izleyen, geri ¢ekme, bloke etme gibi bu iriinler lizerinde
yapilmasi gereken is ve iglemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

k) Iyi tarim uygulamalari: Tarimsal iiretim sistemini sosyal agidan yasanabilir,
ekonomik agidan kirli ve verimli, insan saghgim koruyan, hayvan saglig ve refaht ile gevreye
énem veren bir hale getirmek i¢in uygulanmasi gereken iglemleri,

1) Kanun: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

m) Kisa iiriin bilgileri (KUB): GBTU'niin saghk meslegi mensuplarina yonelik
hazirlanmis yazili bilgilerini,

n) Kullanma talimati (KT): GBTU ile birlikte sunulan, kullanici igin hazirlanmig yazili
bilgileri,

0) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

0) Lisansor firma:

1) Ithal edilen GBTU’niin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasina ve satigma iliskin gergek
veya tlizel kisiyi yetkilendiren firmay1 veya

2) Lisansli imal GBTU niin Tiirkiye’de imaline, ruhsatlandirilmasina ve satisina iligkin
gercek veya tlizel kigiyi yetkilendiren firmayi,



p) Ortak pazarlanan {iriin: Ruhsath bir geleneksel bitkisel tibbi iiriin ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayn1 farmasétik sekle sahip olan, ayni iretim yerinde tiretilen, ticari ismi
harig her acidan birebir ayni olan geleneksel bitkisel tibbi {irlint,

r} Ortak teknik dokiiman (OTD): Basvurularin planli sekilde sunumu igin uluslararasi
diizeyde lizerinde uzlagmaya varilan formati,

s) Ruhsat: Bir GBTU niin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik sekil ve vitilikte,
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak liretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyvi,

s) Ruhsat sahibi: GBTU niin ruhsatina sahip olan gercek ya da tiizel kisiyi,

t) Ruhsatlandirma; GBTU’niin piyasaya sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan
inceleme ve onay iglemlerini,

u) Ruhsath geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Kullanima hazir sekilde, 6zel bir ambalajda
ve belirli bir isim ile piyasaya sunulmak iizere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan geleneksel
bitkisel tibbi {iriini,

i) Seri (Parti): Bir {irliniin iiretim sirasinda tek bir iiretim dongiisiinde elde edilen ve
homojenligin saglandig: miktarini,

v) Tibbi bitki: Bir veya daha fazla kismi tedavi edici veya hastaliklar: 6nleyici olarak
kullanilabilen bitkileri,

y) Uluslararas1 olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary
Name, INN): Bir etkin maddenin Diinya Saglik Orgiitiince kabul edilen veya &nerilen,
miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saglik Orgiitii kurallar1 dogrultusunda marka tescilinde
kullamlmamasi gereken uluslararas: ismini,

z) Uzman raporu: Eczacilik fakiiltelerinin farmakognozi veya farmasttik botanik
anabilim dallarindan birinde en az doktora programini tamamlamus kisiler tarafindan hazirlanan
ve {lirliniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve giivenlilifine ait literatiirlerin
derlenmesiyle olugturulan raporu,

aa) Uretim yeri: GBTU’niin i¢ ambalajlama éncesi farmasétik seklinin iiretildigi yeri,

bb)Yarar/risk dengesi: Bir ilacin tedavi edici etkilerinin; hastalarin saglhg: ya da halk
saglif lizerinde olusturdugu tiim kalite, giivenlilik ve etkililik agisindan riskleri ile birlikte
degerlendirilmesini,

cc) Yardimer madde: Uriiniin terkibinde yer alan etkin madde ve ambalaj malzemesi
disinda kalan maddeleri,

¢¢) Yaygin isim: Diinya Saghik Orgiitii tarafindan onerilen INN (International
Nonproprietary Name) veya INN’nin mevcut olmadig hallerde, etkin maddenin bilimsel agidan
referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gegen ismini,

dd) Yitilik: Farmasotik sekle bagh olarak, GBTU’ niin her bir dozaj biriminin, birim
hacmtinin veya birim agirliginin igerdigi etkin madde veya maddelerin kantitatif miktarinz,

ifade eder.



IKINCI BOLUM
Ruhsat Bagvurusu

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 5 — (1) Ruhsat basvurular:, Kurum veya iilkemizle karsilikli tanima anlagmasi
olan iilkelerin resmi otoritesi tarafindan denetlenerek Iyi Imalat Uygulamalari Belgesi
diizenlenmis olan {retim yerlerinde tretilmek sartiyla, Tirkiye suurlarr dahilinde yerlesik
bulunan gercek veya tlizel kisiler tarafindan bu Yonetmelikte belirtilen bilgi ve belgeler ile
OTD formatinda yapilir.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii hiller, miicbir sebepler veya zorunlu haller
disinda; ruhsat bagvurular sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki
tlim yazigmalar sadece elektronik ortamda gerceklestirilir,

(3) Gerekli goriilen durumlarda ruhsat, sertifika ve diger uluslararas1 gecerliligi olan
belgeler fiziki dokiiman olarak da hazirlanabilir.

Ruhsat bagvurusunda bulunacak Kigsiler

MADDE 6 - (1) Kanunun 5 inci maddesi geredince, geleneksel bitkisel tibbi {riinii
piyasaya sunmak lizere ruhsat almak isteyen;

a) Gercek kigilerin, eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren
yiiksekdgrenim kurumlaridan birisinden mezun olmalan ve Tiirkiye’de meslegini icra etme
yetkisine sahip olmalari,

b) Tuzel kigilerin; bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen vasiflar tagtyan
birini “yetkili kigi” sifatiyla istthdam etmeleri,

sarttir.

{2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
gercek kigiler de dis hekimliginde kullanilan GBTU'ler igin ruhsat bagvurusu yapma hakkina
sahiptirler.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat Basvurusunda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Uriine iliskin bilgiler

MADDE 7 — (1) Bu Y6netmelik kapsamindaki GBTU’ler igin ruhsat bagvurusu, asagida
belirtilen bilg: ve belgelerle yapilir:

a) Urliniin ismi.

b) Uriiniin iceriginde yer alan tiim etkin maddelerin ve yardimc1 maddelerin kalitatif ve
kantitatif olarak ve etkin maddelerin yaygin isimleri kullanilarak ifadesi.

¢) Farmasotik sekli.

¢) Ambalaj boyutu.

d) Uygulama yolu.

e) Pozoloji.

f) Endikasyonu ile kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.

g) Raf émrii.

g) Uriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden énce Tiirkiye’de veya
Avrupa Birligi iiye iilkelerinde en az on bes yildir, diger iilkelerde 1se otuz yildir kullanildigim
gdsteren bilimsel kanitlar.

h) Uriiniin bilesiminde yer alan tibbi bitkilere iligkin etkililik ve giivenlilik verilerinin
derlenmesi ile olusan uzman raporu.



1) Uriiniin kalite verilerine iliskin {iniversitelerin eczacilik fakiiltesi ya da kimya bilim
dallarindan mezun, bitkisel {iriinler konusunda uzmanhga sahip kisilerce hazirlanan kalite
raporu.

1) Uzmanin dzgegmisi ve bagvuru sahibi ile profesyonel iliskinin beyani.

idari bilgiler )

MADDE 8 — (1) Bir GBTU'ye ruhsat almak isteyen ger¢ek veya tiizel kisi, Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriinler i¢in Bagvuru Dosyasi Hazirlanmasina Iliskin OTD Kilavuzuna uygun
olarak hazirlanmis olan asagida siralanan hususlarin yer aldigi belgelerle birlikte Kuruma
bagvuruda bulunur:

a) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayl
olmalidir. Tiim belgelerin Tiirkge olarak sunulmas: esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan
kistmlari Ingilizce olarak sunulabilir. Ancak bu diller disindaki dillerde hazirlanmis olanfarmn
yeminli Tiirkge terclimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli terclimenin iilkemizde
yapilamadig durumlarda bagka bir {ilkede Tiirkceye veya Ingilizceye cevrilmis olan yeminli
terciime belgesi kabul edilebilir.

b) Bagvuru sahibinin bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen mesleklerden birine
mensup oldugunu gosteren diplomast veya noter onayli sureti veya Yiiksekdgretim Kurulundan
alinan mezuniyet belgesi.

¢) Bagvuru sahibinmin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayh belge.

¢) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin ortaklarmi ve sorumlu
kistlerin gorev ve unvanlarimi belirten ticaret sicil gazetesi.

d) Bagvuru sahibinin ad: veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP)
adresi, telefon ve faks numarasi.

e) Uretim yerinin adi, adresi, telefon ve faks numaras.

f) Ig-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol analizleri ile diger analizlerin
yapildig1 yerlerin adi, adresi, telefon ve faks numarasi.

g) Tiirkiye’de imal edilecek GBTU'lerin basvuru sahibinin iretici olmamasi
durumunda, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir firetici ile yaptigs fason
tiretim sézlesmesi ve taraflara ait imza sirkiler.

#) Ilgili mevzuatina goére Kurumun denetim kapsaminda bulunan etkin madde

imalathaneleri icin Kurum tarafindan diizenlenen ivi imalat kilavuzlarina uygun iiretim
vapildigini gdsteren belgenin veya alternatif olarak Tiirkive’de faalivet gdsteren etkin madde

imalat¢ilan igin diretim yeri izin belgesinin sunulmas: sarttir. Kurumun denetim kapsaminda
bulunmayvan etkin madde imalathaneleri icin bu imalathanelerin bulundugu iilkelerde veva

uluslararasi kabul goren iyi imalat uygulamalan kilavuzlarina uygun imalat yapildigini gosteren
belgelerin sunulmasi gerekmektedir. Ancak, ivi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun imalat
yapimamasindan kaynaklanan durumlar hari¢ olmak iizere, mezkir belgelerin bulunmadigi

durumlarda, bu belgeler yerine kabul edilmek iizere Kurumun degerlendirilmesi icin su belgeler
sunulabilir:

1) Etkin madde i¢in Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi, bu belgenin de temin
edilememesi halinde iiretici tarafindan yapilan etkin maddenin ulusal veya uluslararasi herhangi
bir farmakopeye uyguniugunu gdsteren analiz sonuclari; farmakopelerde etkin maddeye ait

hicbir monografin _bulunmamas: durumunda ise bagvuru sahibince etkin maddenin
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spesifikasyon ve kontroliine iliskin yapilan, farmakope monografi seklinde hazirlanan analiz

sonuclart ile bitmis Grlin Gretim yerinin mesul miidiirii tarafindan diizenlenen, etkin
madde/maddelerin iyi imalat uygulamalar kilavuzlarina uygun iiretildigine dair beyani.

h) Bitmis Griiniin tiim {retim basamaklari i¢in iiretim yerine ait, Kurum tarafindan
verilmis belge ya da Kurum tarafindan belge dlizenlenmeyen {iretim basamaklari igin yetkili bir
saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararasi kabul gormils iyl imalat uygulamalar
kilavuzlarina uygun fiiretildigini gdsteren Kurumeca kabul edilmis belge ya da tlkemizle
karsiiikls tanima anlasmasi olan iilkelerin resmi otoritelerince verilmis, Tyi Imalat Uygulamalari -
gercevesinde iiretim yapabilecegini gdsterir belge ya da Tiirkiye’de imal edilecek GBTU'lerde
iiretim yeri izin belgest.

1) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan [laglarin Giivenliligi
Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda ruhsat bagvurusu sirasinda sunulmasi  gereken
farmakovijilansla ilgili belgeler.

i) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Begeri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Ydnetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu
servisin adresi, KEP adresi, telefon ve faks numarasi.

i) GBTU'niin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalat yapan
gercek veya tiizel kisinin s6z konusu tirtiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tlirkiye’de ruhsatlandiriimasi
ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazariama durumunda ise, Tiirkiye’deki
yetkili tek temsilci digindaki gergek veya tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin verildigini
gosteren belge.

k) GBTU'niin lisans altinda iretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan
diizenlenmis, firetimi yapan gercek veya tiizel kisinin, s6z konusu iirliniin Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmas, tiretimi ve satis1 konusunda vetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Tirkiye’deki yetkili tek temsilci digindaki gergek veya tlizel kisiye ortak
pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge.

1) Tiirkiye’de imal edilen veya edilecek GBTU’niin ortak pazarlamaya konu edilmesi
halinde, ortak pazarlama yapacak gercek veya tlizel kigilerin ortak pazarlama konusundaki
yazili onaylari.

m) Ortak pazarlanan GBTU basvurularinda, ortak pazarlamaya konu GBTU
dosyalarinin bire bir aym oldugu ve tiim dosyalarnn eksiksiz sunulduguna, tiim varyasyon
basvurularinin es zamanh yapilacagina ve ortak pazarlamaya konu tirlinlerden herhangi birisi
icin ruhsat veya basvuru sahibinin Uretim yeri ilavesi bagvurusu yapmayacagina iligkin
taahhiitname.

n) Basvurusu yapilan ithal veya lisanshi iiretilen GBTU igin, varsa ruhsat bagvurusu
yapilomg diger tilkelerin listesi ile birlikte iiriiniin piyasaya sunuldugu diger lilke veya iilkelerin
yetkili otoritelerince verilmis Farmasétik Uriin Sertifikas1 veya varsa ruhsat rnegi ile meveut
oldugu durumlarda periyodik yarar/risk degerlendirme raporundaki veriler ve siipheli advers
reaksiyon raporlar: da dahil olmak lizere giivenlilik verisinin 6zeti.

0) Bagvurusu yapilan GBTU'niin; ruhsat bagvurusu, diger ilkelerin yetkili otoritesi
tarafindan reddedilmis veya bagvuru sahibi tarafindan geri ¢gekilmis ise veya ruhsatli firiin geri
¢ekilmis veya ruhsats askiya alinmig ise bu iilkelerin listesinin, iiriiniin s6z konusu tilkedeki ads,
yapilan iglemlerin tarihi ve gerekcesi ile birlikte belirtilmesi.



6) Bu Yénetmeligin 10 uncu, 11 inci, 12 nci ve 13 lincii maddelerine uygun olarak
hazirlanan kisa iriin bilgileri, kullanma talimati ve {iriine ait piyasaya sunulacak boyut ve
dizaynda ambalaj drnekleri ile tiriinin ithalatt veya lisansli liretimi durumunda ayrica varsa
{iriiniin piyasaya sunuldugu diger tilke veya iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmig
ve varsa onay tarihini gosteren, {iriine ait giincel orijinal kisa {irlin bilgileri, kullanma talimat:
ve ambalaj drnekleri.

p) S6z konusu GBTU’niin ¢evre igin yarattifn potansiyel riskler de géz onilinde
bulundurularak GBTU’niin saklanmast, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Atk Yonetimi Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak, atik
firiinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve glivenlik énlemleri.

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

Baslangic maddelerinin kontrolii, iiretim yontemi, bitmis liriin hakkinda bilgiler

MADDE 9 - (1) Baslangig maddelerinin kontrolii, tretim ydntemi, bitmis Grin
kontrolleri, fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasétik testlerin
sonuclart agagdaki bilgileri igerecek sekilde ve bu Yonetmelige dayanilarak hazirlanan OTD
ile ilgili kilavuza uygun olarak sunulur;

a) Baslangic maddesinin veya maddelerinin adu,

b) Temin edildikleri yerlere ait bilgiler,

¢) Spesifikasyonlari,

¢) Analiz kontrol yontemleri ve kabul limitleri.

(2) Uretim yontemi hakkinda asagida belirtilen bilgi ve belgeleri igerecek sekilde ve bu
Yonetmelige dayanilarak hazirlanan OTD ile ilgili kilavuz hiikiimlerine uygun olarak sunulur:

a) GBTU'niin igeriginde yer alan tiim etkin maddelerin ve yardimei maddelerin kalitatif
ve kantitatif olarak ve etkin maddelerin yaygin isimleri kullanilarak ifadesi.

b) Uretim metodunun tanimu.

¢) Uretim akig semnas.

¢) Uretim esnasindaki (in-proses) kontroller.

d) Uretim metotlannin validasyonu.

(3) Bitmis iiriin kontroileri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeleri igerecek sekilde ve bu
Yonetmelige dayamlarak hazirlanan OTD ile ilgili kilavuz hiikiimlerine uygun olarak sunulur:

a) Spesifikasyonlar.

b) Bitmis iiriin kontrol yéntemlerinin validasyonu.

¢) Stabilite.

¢) Ithal trtinlerde, GBTU'lerin ithal edildigi ambalaj 8rmegi ve kullanma talimatinin aslt
ve Tiirkge terclimesi.

d) Uretici tarafindan kullamlan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun
olarak sunulan, kontrol metotlarinin tanimui.

(4) Gerek!i gorildiigii durumlarda tirtiniin etkililik ve giivenliligini gdsteren preklinik
calismalar ve klinik arastirmalarm sonuglar ile Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgi ve
belgeler bu Yonetmelige dayanilarak hazirlanan OTD ile ilgili kilavuz hikimlerine uygun
olarak sunulur.

Kisa iiriin bilgileri (KUB)

MADDE 10 — (1) Kisa iiriin bilgileri asagidaki bilgileri icerecek sekilde ve bu
Yonetmelige dayanilarak hazirlanan OTD ile ilgili kilavuza uygun olarak sunulur:



a) Geleneksel bitkisel tibbi iriiniin ismi, elde edildigi bitkinin binominal adi,
uygulanabilir durumda drog-ekstre orani, farmasétik sekli.

b) GBTU’niin icerdii etkin madde veya maddelerin ve yardimer maddelerin kalitatif
olarak ve etkin maddelerin kantitatif olarak ve yaygin isimleri kullanilarak ifadesi.

¢) Farmasotik sekli.

¢) Endikasyonu.,

d) Pozoloji ve uygulama sekli.

¢) Kontrendikasyonlart,

f) Kullanim i¢in 6zel uyanlar ve dnlemler.

@) Diger tibbi {iriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim bigimleri.

#) Gebelik ve laktasyonda kullanimu.

h) Arag ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileri.

1) Istenmeyen etkileri.

1) Doz agimi ve tedavisi.

}) Farmakolojik dzellikleri:

1} Farmakodinamik ozellikleri.

2) Farmakokinetik 6zellikleri.

3) Klinik 6ncesi giivenlilik verileri.

k) Farmasétik ozellikleri:

1) Yardimci maddelerin listesi.

2} Gegimsizlikler.

3) Raf 6mrii ve gerekli oldugunda i¢ ambalajin ilk kez a¢ilmasindan sonraki raf dmrl.

4) Saklama kosullar1 ve saklamaya yénelik ézel tedbirler.

5) Ambalaj niteligi ve icerigi.

6) GBTU’den arta kalan maddelerin imhasinin nasil yapilacag: ve diger &zel énlemler.

1) Ruhsat sahibinin adi.

m) Ruhsat numarasi.

n) Ruhsat tarihi.

0) Kisa iiriin bilgilerinin yenilenme tarihi.

6) Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelikte bulunan ambalaj bilgileri hakkindaki
gereklilikler.

DORDUNCU BOLUM
Kullanma Talimat: ve Ambalajlamaya Dair Sartlar

Kullanma talimati (KT)

MADDE 11 — (1) Kullanma talimati, GBTU'ye ait kisa iiriin bilgilerine uygun olarak
ve kullanicinin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir. Kullanma talimati agagidaka bilgileri
icerecek sekilde ve bu Yonetmelige dayanilarak hazirlanan OTD ile ilgili kilavuza uygun olarak
sunulur:

a) Uriiniin tanmmlanmast igin;

1) Uriiniin ismi, elde edildigi bitkinin binominal adi, uygulanabilir durumlarda drog-
ekstre orani, yitiligi, farmasétik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere
yonelik oldugu bilgisini igeren Kurumeca kabul edilen ruhsata esas ismi,



2) Uriiniin her bir dozaj biriminin igerdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim
veya agirigimin igerdigi etkin ve yardimer maddeler kalitatif olarak, etkin maddeler kantitatif
olarak ve yaygn isimleri,

3) Ambalajin ihtiva ettigi {iriin miktari: Net muhtevasi sayilabilir nitelikte olan tablet,
kapsiil gibi iiriinlerin adedi; net muhtevas: sayilamayan farmasdatik sekil hilinde olan tiriinlerde
ise hacim veya agirhik veya doz sayist,

4) Hasta igin kolaylikla anlagilir ifadelerle farmakoterapétik grup veya etkinlik tiri

belirtilir.

b) Endikasyonu.

¢) Uriinii kullanmadan dnce gerekli olan bilgiler asagidaki sekilde belirtilir:

1) Kullamlmamast gereken durumlar, yan etkiler.

2) Kullamima iligkin agiklamalar.

3) Diger tibbi iirlinlerle veya Griiniin etkisine tesir edebilecek gida, alkol, fiitiin, besin
gibi diger maddelerle etkilesimleri.

4) Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar, yaglilar ve dzel patolojik durumlarm meveut
oldu@u kisiler gibi belirli hasta gruplarina ydnelik uyarilar.

5) Arag ve makine kullanimi lizerine {irtiniin etkileri.

6) Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi agisindan onemli olan yardime:r maddeler
hakkinda ozel uyarilar.

¢) Uriiniin dogru kullanimi igin genel ve gerekli bilgiler agagidaki sekilde verilir:

1) Dozu.

2) Uygulama yolu.

3) Uriiniin, gerektiginde kullanilacags veya kullanilmasi gereken uygun zaman da
belirtmek suretiyle uygulama siklig. ‘

d) Uriiniin yapisina bagli olarak asagidaki bilgiler yer alir:

1) Sinirli olmasi gerektiginde GBTU niin kullanim siiresi.

2) Doz asim durumunda goriilebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil
miidahaleler.

3) Bir veya birden fazla doz alinmadig: takdirde izlenecek yol.

4y Gerektiginde Tiriiniin kullamm kesildiginde yol agabilecegi risk hususunda bilgi.

¢) GBTU’niin normal kullaniminda ortaya ¢ikabilecek istenmeyen etkiler ve
gerektiginde boyle bir durumda alinacak olan tedbirler, kullanma talimatinda yer alan ve yer
almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle karsilasildiginda doktora ve eczaciya bagvurulmas:
gerektigi hususunda uyarilar.

f) Son kullanma tarihinin ambalaj bilgileri tizerinde yer aldigimi vurgulayan ifade ile
birlikte:

1) Bu tarihten sonra kullaniimamasi ile ilgili uyar:.

2) Saklama kosullar.

3) Gerektidi takdirde tiriinde gozle gortlebilir bir bozunma veya degisiklik durumuna
kars1 uyari.

g) Ruhsat sahibinin ismi ve adresi.

g) Uretim yerinin ismi ve adresi.

h) Kullanma talimatinin en son giincellendigi tarihi.



1) Tiiketicilerin siipheli advers reaksiyonlari saglik mensuplarina veya dogrudan
TUFAM’a bildirmelerini isteyen OTD ile ilgili kilavuzda yer alan standart metin.

i) GBTU'lerin etkin ve yardime1 maddelerinde varsa kullanilan hayvansal kaynak.

(2) KT, gerekli hallerde tam veya kismi gérme kaybr veya bozuklugu olan gbrme
engelli kigiler igin hazirlanabilir.

(3) Uriiniin kullanimu sirasinda istenmeyen herhangi bir etkiyle kargilagildiginda Saglik
Bakanlig) Tiirkiyve Farmakovijilans Merkezine bildirilmesi hususunda uyarilar.

(4) GBTU’niin sadece eczanelerde satilacagina dair uyari.

(5) Kullanma talimatinda belirtilen endikasyon disinda kullanilmamas gerektigine dair
uyarl.

(6) laglarin Giivenliligi Hakkinda Ydnetmelikte bulunan ambalaj bilgileri hakkindaki
gerekliliklere yer verilir.

(7) Kullanma talimatinin kolaylikla okunabilir ve agtk¢a anlagilir olmasi gerekir.

Dis ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 12 — (1) GBTU'niin dig ambalajinda veya dis ambalaji bulunmamas: halinde
i¢ ambalajinda;

a) Uriiniin ismi, yitiligi, farmasétik gekli ve gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara veya
eriskinlere yonelik oldugu bilgisini iceren Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas ismi
yazilir. Uriiniin {i¢ etkin maddeye kadar madde i¢ermesi durumunda yaygin ismi belirtilebilir.
GBTU niin ismi asagidakilerden biri olabilir:

1) GBTU’niin yaygin ismi ile karismasini engelleyecek sekilde icat edilmig olan ticari
ismi.

2) GBTU’niin ruhsat sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin ismi.

3) GBTU’niin ruhsat sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen bilimsel ismi.

b) Uriiniin her bir doz biriminin igerdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim veya
agirligiin icerdigi etkin maddeler kalitatif ve kantitatif olarak ve yaygin isimleri kullanilarak
ifade edilir.

¢) Farmasétik sekil ve agirlik, hacim veya doz sayis1 bakimindan igerikleri belirtilir.
Ambalajin ihtiva ettigi tiriin miktar1 verilir. Net muhtevas: sayilabilir nitelikte olan tablet,
kapsiil gibi tirinlerin adedi, net muhtevasi sayllamayan farmasétik sekil halinde olan tiriinlerde
ise hacim veya agirlik veya doz sayis1 belirtilir. Ayrica:

1) Miimkiin olan durumlarda uluslararas: tinite (IU) kargihi gt olan miligram veya gram
degerleri de yazilir.

2) Damla ile agizdan alinan triinler i¢in, mililitredeki damla sayist verilir.

3) Merhem, krem gibi yari kat1 farmasdtik sekiller igin net muhteva gram cinsinden
verilir.

4) Olgii kab ihtiva edenler igin "Olgii kabi bulunur.” ifadesi yer alir. Olcii kabi hacminin
bir 8lcekte bulunmasi gereken hacimden farkli olmas: durumunda Slgek hacmi ve 6lgii kabi
hacmi ayr1 ayn belirtilir.

¢) Boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi yardumci
maddeler ise isim olarak belirtilir.

d) Asikar etkileri oldugu bilinen ve ilgili Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta
Kullanma Talimatindaki Yardimci Maddeler Kilavuzunda yer alan yardimer maddeler liste
olarak belirtilir. Ancak GBTU topikal ise, tiim yardimc1 maddeler belirtilir.
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¢) Endikasyonu ve uygulama yolu belirtilir.

f) “Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda saklayimz." dzel
uyarisina yer verilir.

g) "Kesilmis veya acilmis ambalajlari satin almaymiz.", "Kullamm sirasinda
beklenmeyen bir etki gorildiglinde ve kullanmadan oOnce doktorunuza ve eczacimza
danisiniz.", "Kullanmadan énce kullanma talimatini okuyunuz." uyarilar yer alir.

&) 27/12/2017 tarihli ve 30283 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmeligi geregince ambalajlarin lizerinde geri kazanilabilir ambalaj sembolii ile
ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numara bulundurulur. GBTU'lerin
dig ambalaj atiklarmin ydnetimi, mezkdr mevzuat hitkiimlerine gére yapilir.

h) Mevcut olmasi durumunda, tiriine ait diger dzel uyarilar belirtilir.

1) Uriiniin saklama kogullar, varsa 6zel saklama kosullar yer alir.

i) Kullamlmayan iirfinlerin veya tirinlerden kaynaklanan atiklarin imhasima dair dzel
uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi belirtilir.

i} Uriin ambalajinda ruhsat sahibinin adi ve adresi bulunur. Ruhsat sahibinin amblemi
veya logosu, lisansdr firmamn ismi, amblemi veya logosu bulunabilir.

k) Uretim yerinin ismi ve adresi bulunur.

1) Uriiniin ruhsat tarihi ve numaras: yer alr.

m) Parti numaras1 bulunur. Dig ambalajda parti numarasi, karekod yaninda gozle
okunabilir kodlar icinde yer almigsa ikinci kez dig ambalajin bagka bir yerinde yazilmayabilir.

n) Son kullanma tarihi yer alir. Dig ambalajda son kullanma tarihi, karekod yaminda
gdzle okunabilir kodlar iginde yer almigsa ikinci kez dis ambalajin bagka bir yerinde
yazilmayabilir. Son kullanma tarihi ayrnica yazilacak ise karekod yanindaki gozle okunabilir
bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir.

0) GBTU niin takip edilebilirligini saglamak igin, 25/4/2017 tarih ve 30048 say1li Resmi
Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi
Yonetmeligi dogrultusunda rakamsal ve sembolik bilgileri iceren karekod ve yaninda
karekodun igerigine dair gézle okunabilir bilgiler yer alir.

6) Barkodu bulunabilir.

p) Fiyat bilgisi bulunabilir.

1) "Regetesiz satilir.” ifadesi yer alir,

$) GBTU'niin, Kurum tarafindan ruhsatlandirildigin gosteren ve OTD kilavuzunda yer
alan logo tasarimi kilavuzdaki renk ve sekle sadik kalmak kosulu ile trinlerin dis
ambalajlarmin n kisminda sag veya sol alt kosede ambalaj 6n yiizeyinin en az %151 olacak
sekilde yer alir.

s) GBTU igin Braille alfabesi gerekliligi, tirliniin ticari ismi igin gegerlidir.

t) Arag siirme veya makine kullanma becerisini bilinen sekilde azaltabilecegi ya da
engelleyebilecegi kullanma talimatinda belirtilmis olan iiriinlerde, dis ambalajda OTD ile ilgili
kilavuzda belirtilen uyan ti¢geni seklindeki sembol kullanilir. Ucgenin boyutu ambalaj
bilgilerine wyacak sekilde ayarlanir. Sembolin alunda “Kullanma talimatimi okumadan
arac/makine kullanmayimz.” agiklamas yer alir.

(2) Kullanma talimatinin ambalaj igerisine yerlestirilemedigi durumlarda, meveut dis
ambalajlarin kullanma talimatinda yer almas: gereken tiim bilgileri igermesi gerekir.

(3) GBTUniin dis ambalaj1 Tiirkge hazirlanr.
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Ic ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 13 — (1) I¢ ambalajlar; bu maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ile bu
Yénetmeligin 12 nci maddesinin birinci fikrasimn (g), (0), (6) ve (r) bentlerinde belirtilen
hususlarin haricinde, Yonetmeligin 12 nci maddesinin birinci fikrasinda belirlenen 6zellik ve
bilgileri tagiyacak sekilde hazirlanmak zorundadir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasina uygun olmak gartiyla ézellikle;

a) Ambalaj bilgileri yéniinden bu Yénetmeliin 12 nci ve 14 iincli maddelerinde
belirlenen hususlarl iceren dig ambalaji olan blister seklindeki i¢ ambalajlarda asgari olarak;

1) Uriiniin isminin,

2) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin veya logosunun,

3) Karckod yanindaki gdzle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde
yazilmig son kulianma tarihinin,

4) Parti numarasinin,

bulunmas: gerekir.

b) Ambalaj bilgileri yoniinden bu Ydnetmeligin 12 nci ve 14 incli maddelerinde
belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacag kadar kiiciik i¢ ambalaj1 olan iriinlerde asgari
olarak;

1) Bu Yonetmeligin 12 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi sekilde
GBTU’niin ismi,

2) Uygulama yolu,

3) Karekod yanindaki gbzle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde
yazilmig son kullanma tarihi,

4) Agirlik, hacim veya birim olarak igerigi,

5) Parti numarast,

6) Miimkiinse, ruhsat sahibinin ismi veya amblemi veya logosu,

yer alir.

(2) Bu Yénetmeligin 12 nci ve 14 {incti maddelerinde ambalaj bilgileri yoninden
belirlenen hususlar1 iceren dis ambalaji olan blister i¢ ambalajlar, igerigindeki her bir doz
birimine denk gelecek ve iiriiniin ismi, son kullanma tarihi ve parti numarasi bulunacak sekilde
iiretilebilir.

(3) D1s ambalaji bulunmayan iiriinlerin mevcut ambalajlari, dig ambalajda yer almast
gereken ifadeleri igerir.

(4) GBTU'niin i¢ ambalaji Tiirkge hazirlanir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 14 — (1) Dis ambalaj ve kullanma talimats; hasta kullamm: igin yararli
olabilecek ve kisa {iriin bilgileri ile uyumlu semboller ve resimli diyagramlar icerebilir.

(2) Tiim dis ambalajlarda ve kullanma talimatinda abartili, yaniltict ve topluma taniim
ifadeleri igeren ibare, resim ve semboller kullanilamaz. Ancak kullanici i¢in yararh olan ve kisa
{iriin bilgileri ile uwyumlu sembol, resimli diyagramlar ve diger bilgiler OTD kilavuzu
kapsaminda hazirlanabilir.

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 15 — (1) GBTU, kullanma talimat: ile birlikte sunulur. Kullanma talimati
GBTU'niin dis ambalajinin i¢erisinde veya i¢ ambalajda veya dis ambalajda bulunur.

12



(2) Céziildiikten, seyreltildikten veya agildiktan sonra kullanim stiresi kisithh olan
firiinler i¢in kullanim siiresi ve saklama sartlari ambalaj {izerinde ayrica belirtilir.

(3) Karigma riskini ve hatay! 6nlemek igin, isim, farmasétik sekil ve takdim agisindan
benzer olup yitiligi farkli olan {iriin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve boy farkliliklan
belirgin sekilde saglanir.

(4) Uriiniin piyasaya arz edilmesi i¢in ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina ait
bilgilerin Tiirkge olmasi zorunludur. Ancak gerekli hallerde ve istenilen durumlarda dis
ambalaj, i¢c ambalaj ve kullanma talimatinda Tiirkge yaninda, Avrupa Birligi {iye iilkelerinin
resmi dillerinden birisi, kullanilan biitiin dillerde ayni hususlarin yer almasi kosuluyla ve
Kurum onay: ile kullanilabilir. Avrupa Birligi dillerinden birisinin ve Tiirkgenin ambalaj
{izerinde olmas1 sartiyla diger diller de Kurum onayi ile ambalaj fizerinde kullamilabilir.

(5) Bu Yonetmeligin 12 nci ve 14 iincii maddelerinin birinci fikralar ile 13 {nci
maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen bilgiler kolaylikla okunabilir, agikga anlagilir
ve silinemez olmak zorundadir.

(6) Ruhsatli GBTU’lerin, bu Ydnetmeligin 12 nci maddesinin birinci fikrasi (s) alt
bendinde belirtilen nedenle yenilenmesi gereken dig ambalajlart hakkinda, bagka bir degisiklik
yapilmadig1 taahhiidii ile ruhsat sahipleri tarafindan yapilan bagvurular icin herhangi bir onay
gerekmemektedir.

Tamtim numuneleri

MADDE 16 - (1) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik
hiikiimlerine gore tanitim igin kullanilacak iiriinlerin de bu Y&netmelik ile belirlenen sartlara
uygun olmasi zorunludur. Ancak iiriinlerden hangilerinin tanitim numunelerindeki karekod
- uygulamasi disinda birakilacagt Kurum tarafindan belirlenir. Tanitim numunelerindeki
karekod, GBTU'lerin satilamaz nitelikte oldujunu belirtir.

(2) Tamtim numunelerinin dig ambalajlan Gizerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz"
ifadeleri, en genis yiizeyde ve dikkat gekici nitelikte yer alr. Basilmasi miimkiin olan
durumlarda ayn ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

BESINCI BOLUM
Ruhsat Bagvurusunun Degerlendirilmesi, Ruhsatlandirilmasi, Piyasaya Arzi

Bagvurularin degerlendirilmesi

MADDE 17 - (1) Bu Yonetmelik hilkiimlerine gore Kurum tarafindan
ruhsatlandirilmayan hicbir GBTU piyasaya sunulamaz.

(2) GBTU igin ruhsat almak {izere Kuruma sunulan bagvuru dosyasiin, bagvurunun
niteligine gore sunulmas: gercken belgeler ve elektronik ruhsat bagvurusu gereklilikleri
acisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigi hususu, Kurum tarafindan 6n incelemeye
tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsatlandirma siireci bu degerlendirme yapilmadan baslatilmaz.
Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore yapilir.

(3) Bagvuru dosyasimn Kuruma ulagmasmdan itibaren otuz gin icinde gerekli
degerlendirme yapilarak sonug bagvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun eksik bulunmas: halinde
bagvuru sahibi eksikliklerini otuz giin iginde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma
sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n inceleme de otuz giin iginde sonuglandirilir.

(4) Gergek veya tiizel kisiler, sahibi olduklar takviye edici gida ismi ile ayni 1simde
GBTU ic¢in ruhsat basvurusu yapabilir.
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(5) Kurum, bir iiriiniin etkilili§ini, givenliligini kanitlayan ve kalitesini gsteren
belgeleri bilimsel ve teknolojik agidan inceler.

(6) GBTU, hayvansal kaynakli maddeler i¢eriyorsa Bulasict Siingerimsi Ensefalopati
(TSE/BSE)’ye neden olma riski olmadigina dair bagvuru sahibi beyam ve varsa resmi
otoriteden yazi, kan ve plazma iiriinleri igeriyorsa viral kontaminasyon testlerinin sunulmasi
gerekir,

(7) GBTU’ye ait formiilasyonun dogrulugu ve iiretici tarafindan {iriintin kontroliinde
kullanilan farmakope metodu ve spesifikasyonlarina yoksa firma metodu ve spesifikasyonuna
gore olan ydntemlerin uygulanabilirliginin tespiti i¢in Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amacla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmis olmas: gerekir.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 18 — (1) Kurum, 6n incelemesi tamamlanmus cksiksiz bir ruhsat bagvurusunu,
ruhsatlandirma kosullarinin yerine getirilip getiriimedigini inceleyerek, ruhsatlandirma siireci
kayit iicretinin yatinlmastyla birlikte bagvurunun kabul edildiginin bagvuru sahibine resmi
olarak bildirildigi tarihten sonraki doksan giin iginde sonuglandirir. Bu tarih ruhsatlandirma
siireci baglangic tarihi olarak kabul edilir. Ancak, Kurumun basvuru sahibinden talep ettigi
hususlarm temin edilmesi igin gereken siire ile analiz i¢in gereken siire bu siireye déhil edilmez.
Ayrica, iiretici tarafindan GBTU’niin etkinlik, kalite ve glivenlik parametreletinin ispatlanmas
icin kullamilan ve bu Yonetmeligin 9 uncu maddesi uyarinca bagvuruda sunulan belgelerde
tammlanan kontrol ydntemlerinin beyan edilen dogrulugunun saptanmasi igin Kurum, tirtiniin
baslangi¢ materyallerinin ve ihtiyag olmasi halinde yari mamul firlinlerin ve diger bilegen
maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir
laboratuvarda test edilmek tizere gecen siire, Kurum dig1 kuruluglarin degerlendirmeleri igin
gecen siire veya olaganiistii haller igin gegen siire ruhsatlandirma siiresine déhil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan GBTU’ler igin yapilan ruhsat bagvurusunda Kurum tarafindan
ruhsat bagvuru dosyasmin sadece Modiil 1 kismt incelenir ve eksiksiz olmast durumunda altmig
giin i¢inde basvuru sonuglandirilir. Yalnizea Modiil 1 ile yapilan ortak pazarlanan GBTU ruhsat
basvurulart i¢in diger modiiller ruhsatlandirma siireci iginde ve GBTU ruhsatlandirildiktan
sonra sunulamaz.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma siireci sirasinda gerektigi durumlarda bagvuru
sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene kadar
ruhsatlandirma siiresi durdurulur.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 19 — (1) Kurum tarafindan bu Yénetmeligin 17 nci maddesi kapsaminda
yapilan én incelemede, asafidaki durumlarm tespiti halinde, bagvuru usulden reddedilerek
sahibine iade edilir:

a) ik 6n degerlendirmeye iliskin eksiklerin tamamlanarak siiresi iginde ikinci
bagvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme bagvurusunda ilk 6n degerlendirmeye
iligkin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsata esas bagvurularda, gegerli fiyat tarifesinde belirlenen ruhsatlandirma stireci
kayit {icretinin, basvurunun uygun bulundugunun basvuru sahibine resmi olarak bildirildigi
tarihten sonraki otuz giin iginde ddenmemesi.

(2) Ruhsatlandirma stirecinin tamamlanmis oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki altmig giin iginde ruhsat bedelinin 6denmemesi,
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(3) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin
veya gerekli agiklamanin en geg otuz glin iginde Kuruma sunulmamas,

durumlarinda basvuru usulden reddedilir.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 20 — (1) GBTU analize tabi tutulur. Ilk analizde uyvgunsuzluk bulunmasi
halinde firmadan 1slah edilmis numune istenerek analiz tekrarlamir. ikinci analizde de
uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme
toplantisi yapilarak yeni numunenin analiz yontemi tespit edilir ve analizi gerceklestirilir.
Ucgiincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile son degerlendirme
toplantist yapilir, analiz uygunsuziugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa
analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklari tamamlandig halde, kalitatif ve kantitatif formiil
uygunlugu ve beyan edilen spesifikasyonlarmin kabul edilebilir limitlerin  diginda
bulundugunun,

(2) Bir GBTU'niin ruhsatlandirilmasi  igin Kuruma yapilan bagvurunun
degerlendirilmesi siirecinin agagida belirtilen her bir durumu igin bagvuru sahibine ti¢ yazili ve
bir sézli cevap hakki taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi
sonucunda tiriiniin;

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

b) Terapdtik etkisinin yetersiz oldugun veya terapdtik etkisinin yeterli sekilde
kanitlanamadiginin,

¢) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlamminin yeterli olmadiginin,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 21 - (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekeeli olarak
basvuru sahibine bildirilir. Bagvuru sahibinin karara kirk bes giin i¢inde itiraz etme hakk vardir.
Kirk bes giin i¢inde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri sahibine iade edilir.

(2) Yapilan itiraz doksan giin iginde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug bagvuru
sahibine bildirilir. Itirazm degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise, bagvuru sahibine
sozli agiklama ve savunma hakki verilir.

(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karann deistirebilecek
nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikea itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun reddedilmesi bagvuru sahibinin yeniden bir ruhsat bagvurusu yapmasma
engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 22 — (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Ydnetmelikte dngoriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen
GBTU'"lere ruhsat diizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Pastiller, gigneme tabletleri ve pediyatrik suruplarda sadece aroma farklilig:
bulunmasi durumu ve sadece tek dozluk, ¢ok dozluk kullanim farki bulunanlar istisna olmak
iizere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan GBTU ile etkin madde veya maddeler agisindan birim
dozda ayn1 kalitatif ve kantitatif bilesime sahip, ayni1 endikasyon ve ayn1 farmasotik sekildeki
GBTU igin aym gercek veya tiizel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat
verllmez.
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(3) Aymi gergek veya tiizel kigi aym etkin madde ve endikasyona sahip GBTU’lerin,
farkl1 yitilik veya uygulama yolu veya farmasétik sekilleri igin farkls bir ticari isim kullanamaz.

(4) Kurum tarafindan bu Yénetmeligin 17 nci maddesinin dérdiinci fikrasi kapsaminda
yapilan bagvuru ile GBTU ruhsati verildikten sonra ayni isimdeki takviye edici gida tiretilemez.

(5) Ruhsatli GBTU’lerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda her ayin son is giinii
ve Resmi Gazete’de yillik olarak ilan edilir.

Ruhsatlandirma sonrasi degisiklikler

MADDE 23 — (1) Bu Yénetmeliginin 7 nci, 8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelerinde ve
OTD kilavuzunda bahsedilen bilgilerin igeriklerinde veya KUB ve GBTU’niin ruhsatini
etkileyen kosullar, yiikiimliiliikler veya kisitiamalar ya da KUB’tinde yapilan degisiklikler ile
baglantili olarak ambalaj bilgileri veya KT sinde asagida belirtilen gercevede bu Yonetmeligin
29 uncu maddesi istisna olmak {izere ruhsat sahibi tarafindan Kuruma degisiklik bagvurusu
yapilabilir:

a) GBTU niin kalitesi, giivenliligi ya da etkililigi Gizerinde sifir veya minimum etkisi
olan Tip 1 A kiiciik degisiklik.

b) Tip A degisiklik, Tip Il biyitk degigiklik kapsamina girmeyen Tip 1B kiiglik
degisiklik.

¢) GBTU niin kalitesini, giivenliligini ya da etkililigini nemli 6l¢tide etkileyebilecek
olan ve Tip 11 bilyiik degisiklik.

Ruhsatin gecerlilik stiresi

MADDE 24 — (1) Ruhsat sahipleri {iriinlerin giivenliligi ile ilgili glincellemeleri ve
gereklilikleri Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik hilkiimleri cergevesinde gergeklestirir.
- {laglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerinin gerekliliklerinin kargilandig: siirece
ruhsat gegerliligini korur,

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 25 — (1) Ruhsatli bir GBTU ile ilgili olarak;

a) GBTU niin normal kullanim kogullarinda zararli bir etkisinin ortaya gikmasi,

b) Terapétik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formiilden farkl bir formiil ile iiretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, yitilik, farmasotik sekil, drog-ekstre orami, ambalaj, kisa tiriin
bilgilerinde Kurumun bilgisi ve/veya onay:1 disinda degisiklik yapilmass,

d) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate almmamasi ve GBTU'niin genel kabul goren bilimsel ydntemlerle
iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisiklifin yapilmamas: veya
degisiklik yapilmigsa bu degisikligin Kurumun onayma sunulmamast,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler igin yapilan
uyarimn dikkate alimmamasi ve hatali {iretime devam edilmesi,

f) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci ve iiglincii fikrasinda yer alan iiretim
metodu ve iiretici tarafindan kullanilan tretim ve kontrol metotlarmin belirtildigi gekilde
yapilmadiginin tespit edilmesi,

g) Bu Yonetmelikte belirtilen ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile 1lgili hitkiimlere
uyulmamasi,

) Kisa iiriin bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi
ve/veya bildirilmemesi,
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h) Ruhsat sahibi tarafindan, GBTU ile ilgili olarak Kurum talimatlarina ve uyarilarina
Kurumca belirlenen siirede cevap verilmemesi,

1) Bu Yénetmelikte belirtilen hiikiimlere gére bir GBTU igin yapilan bagvuruda sunulan
belgelerde lirtiniin kalite, etkililik veya glivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit
edilmesi veya sunulan belgelerin gegerliligini yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi gartiyla, ticari serinin bliyiikliigii nedeniyle tek
bir iilke piyasasi i¢in tiretilmedigi veya piyasaya sunulamadigi durumlar hari¢ olmak fizere, bir
GBTU’niin ruhsatlandirildigs tarihten itibaren ilk {ig vil iginde en az bir ticari serisinin piyasaya
sunulmamis olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha 8nce piyasaya sunulmug olan, karekod uygulamasi
kapsamindaki ruhsatl bir GBTU’niin kesintisiz ii¢ yil boyunca en az bir ticari serisinin yurtigi
veya yurtdigi piyasalarda; iilkemize ithal edilen GBTU’ler igin ise yurtigi piyasada olmadigmin
belirlenmesi,

k) Farmakovijilans uygulamalarn ¢ercevesinde ulagan bildirimler i¢in Kurum tarafindan
yapilan yarar/risk degerlendirilmesi sonucunda, ruhsatin askiya alinmasima karar verilmesi,

D ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine geregince ruhsatin askiya
alinmasim gerektiren hallerin tespit edilmesi,

m) Bu Yénetmeligin 28 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kosula uyulmamasi,

n) Bu Yonetmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasmnin (c) bendinde yer alan
taahhiitlerin belirtilen siire igerisinde yerine getirilmemesi,

0) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin dordiincii fikrasinda belirtilen kogula
uyulmamast,

durumlarindan en az birinin tespiti halinde, GBTU’ve ait ruhsat Kurum tarafindan
askiya almir.

(2) Ruhsat1 askiya alman bir GBTU’niin tiretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda
ithal edilinis veya tretilmis veya piyasada bulunan GBTU hakkindaki karar, ruhsatin askiya
alinma gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum,

a) Gerektiginde kullamima hazir bulunmamalan durumunda ciddi halk saghg:
sorunlarina yol acabilecek veya

b) Ulkemiz piyasasinda hig ihtiyag duynlmayan ancak ihrag edilen GBTU’ler igin bu
maddenin birinci fikrasimn (i) ve (j) bendinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan GBTU'lerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) Bu maddenin birinci fikrasinin (i) ve (j) bendinde belirtilen nedenle ruhsat: askiya
alman iriinlerde; iiriniin piyasaya verilmesi ve ruhsath GBTU listesinde aktiflestirilmesi
durumunda GBTU igin fiyat tarifesinde belirtilen GBTU aktiflestirme iicreti Kuruma ddenir.

Ruhsatin tptali

MADDE 26 — (1) Asagda belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde GBTU
i¢in verilmis olan rubsat iptal edilir:

a) Bu Yoénetmeligin 25 inci maddesinde sayilan hallerden (i) ve (j) bendinde sayilanlar
hari¢ olmak {izere, biri veya birkag1 sebebiyle ruhsati askiya alinan {irlinler hakkinda ruhsat
sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindig tarthten itibaren en ge¢ alt1 ay i¢inde askiya alinma
gerekcesinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin sunulmamast veya durumu agiklayan
belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.
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b) Ruhsat fizerinde Kuruma tebli§ edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamas
kosuluyla, ruhsat sahibinin talebi ve Kurumun uygun gérmest.

¢) Halk saghg ve kamu maliyesi agisindan 6nem arz eden GBTU'niin, Kurum tarafindan
talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay iginde ruhsat sahibi tarafindan
piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan GBTU’lerden bagvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan iiriine
ait ruhsatin iptal edilmesi halinde ruhsat bagvurusu yalnizca Modiil 1 ile kabul edilmig olan
ortak pazarlanan {iriinlere ait ruhsatlar da iptal edilir.

(3) GBTU’niin ruhsat almis oldugu endikasyomu diginda bir kullamm amaci veya
endikasyon belirtilerek piyasaya arzimin tespiti halinde, GBTU’niin piyasaya arzi durdurulur,
pivasadaki mevcutiiriinler geri ¢ekilir. Aynt fiilin tekrari durumunda ruhsat iptal edilir.

(4) Ruhsati iptal edilen bir GBTU’niin iretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda
piyasada bulunan mevcut tirlinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak
Kurum tarafindan verilir,

(5) Bu maddenin birinci fikrasimin (b) bendine gore iptaline karar verilen ruhsatlar;
firiiniin piyasada bulunabilirligini saglamak i¢in ruhsat iptali dncesinde alt1 ay siireyle Kurum
resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar, Uriinli piyasaya verme
taahhiidiinde bulunan ve bu Yénetmelikte tanimlanan ruhsat bagvurusunda bulunma sartlarina
haiz gercek veya tlizel kigilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi
halinde, ruhsat devri bagvuru sartlarimin saglanmasi kogsuluyla devredilir. Devir basvurusu
yapilan ruhsatlarin iptali iglemine devam edilmez.

(6) Bu maddenin birinci fikrasiin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen liriinlerin;
ortak pazarlanan ve ruhsat bagvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir GBTU olmasi
durumunda, ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger GBTU/GBTU lerin listesini
Kuruma sunmasi zorunludur.

(7) Kurum tarafindan ruhsatlan iptal edilen GBTUlerin listesi Kurum resmi internet
sayfasinda ilan edilir.

Ruhsatim zayi olmasi

MADDE 27 — (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda
ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat
bagvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi diizenlenir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 28 — (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iirliniinii herhangi bir nedenle
piyasaya veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az altmig giin dnce Kuruma iirini
piyasaya veremeyecegini bildirmekle yiikiimlidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu GBTU ile ilgili asagidaki hususlarda Kuruma
karst sorumludur:

a) GBTU’niin basvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen
spesifikasyonlara uygun olarak tiretilmesinden.

b) Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
almmas1 ve GBTU’nfin genel kabul géren bilimsel yontemlerle iretilmesini ve kontrol
edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii degisiklifi yapmak iizere Kurumun onayina
sunulmasindan.

¢) GBTU’niin dogru, etkin ve giivenli kullanimim saglamak i¢in kisa diriin bilgilerinin
ve kullanma talimatinin olugturulmasmdan ve gerektigi durumlarda giincellenmesinden.
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¢) GBTU ile ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili degisikligin Kuruma
bildirilmesinden.

d) GBTU hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap
verilmesinden.

¢) Farmakovijilans uygulamalart gergevesinde llaglarin  Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelikte yer alan yiikiimliliklerin yerine getirilmesinden.

f) Ruhsatina sahip oldugu GBTU’niin piyasada bulunabilirliginin saglanmasindan.

g) GBTU’niin etkililigi veya halk saghiginin korunmas gerekgesiyle ruhsatinin askiya
alinmast veya piyasadan cekilmesi ile ilgili alinan her tiirlii tedbirin detaylanyla birlikte derhal
Kuruma bildirilmesinden.

g) Ithal edilen veya ihrag edilen GBTU’niin kalite ve/veya etkililik ve/veya giivenlilik
nedeniyle; ruhsath oldugu diger iilkelerde ruhsatimin askiya ahnmasi veya iptal edilmesi veya
piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmas: duramunun Kuruma bildirilmesinden.

h) GBTU ile ilgili belirlenmis harglarn ve ticretlerin 6denmesinden.

1) Bitkisel drog ve preparatin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesinden ve iy
tarim uygulamalar dogrultusunda yetistirilmis olmasindan.

i) Beseri Tibbi Urlinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeliginde yer alan ilag Takip Sistemine iligkin yiikiimlilikleri yerine getirmekten.

(3) Ruhsat ya da bagvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak
bagvuru yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu teyidi ile yiktimlii olup
bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlil yasal sorumhulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi GBTU ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin
asillarm saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

Ruhsat devri

MADDE 29 — (1) Kurum tarafindan ruhsat diizenlenmig bir GBTU’niin ruhsat devri
yapilabilir. Ruhsat devir iglemleri i¢in agagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat devrine dair verilmig karar veya noter
huzurunda diizenlenmis sdzlesme asagidaki hususlar icermelidir:

1) Ruhsat devri islemine konu olan GBTU niin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsat devri ile ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gergek veya tiizel
kisilerin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmus, tam ve giincellenmis olan meveut GBTU dosyasimin
eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) Ruhsat devri ile ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tim
sorumluluklar: yerine getirme kapasitesine sahip oldugunu gdsteren belgeler:

1) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in
belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gdsteren diploma veya noter onayli sureti veya
Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

2) Tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin kurulug amaglari, ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gorev ve unvanlarim belirten ticaret sicil gazetesi.

3) ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile
ilgili belgeler.

4) Begeri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda bilim
servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi: ve KEP adresi.
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¢) Ruhsati devralan kiginin adi, soyad:, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile
birlikte GBTU’niin giincellenmis kisa iiriin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dig ambalajin birer
drnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, sdz konusu iiriin i¢in daha &nce verilmig olan
ruhsatin asli; giincellenmis kisa tirlin bilgileri ve kullanma talimatinin sunulamadigi durumlarda
GBTU’ye ait kisa {iriin bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili, gerekli tim degisiklik ve
gincellemelerin GBTU'niin ruhsat devir iglemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satig izni bagvurusu yapilmayacadina iligkin,
devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmig taahhiitname.

¢) GBTU niin ithalat: duruamunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, ithalat: yapan
gercek veya tiizel kiginin $6z konusu {irtiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tirkiye’de ruhsatlandirilmasi
ve satist konusunda yetkili tek temsilei oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise, Tiirkiye’deki
yetkili tek temsilci digindaki gergek veya tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin verildigini
gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tiizel kisilerin ortak pazarlama
konusundaki yazilt onaylari.

d) GBTU’niin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisans6r firma tarafindan
diizenlenmis, iretimi yapan gercek veya tizel kisinin, séz konusu Uriinlin Tirkiye’de
ruhsatlandmlmas, liretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilei oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Tirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek veya tiizel kisiye ortak
pazarlama yetkisi verildigini gdsteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tiizel
kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

) Tirkiye’de imal edilecek GBTU’lerde bagvuru sahibinin iiretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir
tiretici ile yaptigi fason liretim sdzlesmesi.

(2) Noter araciligi ile yapilan devirlerde, bu maddenin birinci fikrasinda sayilan
belgelere ek olarak asagidaki hususlar gecerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir bagvurusu srasmda GBTU ile ilgili
herhangi bir degisiklik yapilmadigna iligskin taahhiitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, GBTU’ye iliskin olarak gerekli tiim
degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmig bir
taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut iiriin dosyasina iliskin olarak gerekli
giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yénelik islemler, @iriiniin ruhsat devir
islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis
iznine bagvurulamaz.

¢) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalann yazili ve noter tasdikli
mutabakat1 kosulu ile yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu
{iriinlerin piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iiriinlerin iretim bildirimlerine
iliskin kontrol islemleri Ilag Takip Sistemi iizerinden gergeklestirilir. Bu drtinler, miatlan
doluncaya kadar piyasada bulunabilir. Ithal edilirken devredilen iriinlerin devreden firma
tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile
eski barkodlu iiriinler devreden firma tarafindan ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili
ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu iirlinler devreden firma
tarafindan ilag takip sistemine iiretim bildirimi yapilmasi ve iiriinlerin ila¢ takip sistemi
iizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz edilebilir.
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(3) Lisansor firmanin s6z konusu Uriinlin Tiirkiye'de ruhsatlandiriimasina, satisina ve
Uretimine iliskin yetkilendirdigi gercek veya tlizel kigiyi degistirmesi durumunda, bu maddenin
birinci fikrasinda sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade ettigini
bildiren yazisinin sunuimasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigim gdsteren mahkeme
karar1 sunuldugunda ise bu maddenin birinci fikrasimin (a) bendi hari¢ GBTU’niin giince!
Modil 1 dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin iginde degerlendirir.

Ruhsat bagvurusunun devri

MADDE 30 — (1) Ruhsat bagvurusu yapan gercek veya tiizel kisi bagvurudan olusan
haklarini bu Yo¢netmeligin 29 uncu maddesinde belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek
suretiyle bagka bir gercek veya tiizel kigiye devredebilir.

Piyasaya arz

MADDE 31 - (1) Bu Ydnetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan
ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak GBTU igin satis izni almmast zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kigiligine ait tesislerde
yapmast durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise
depolama vyerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belge ile taraflar arasinda iiriiniin
depolanmasina yonelik olarak imzalannus belgeyi, taraflara ait imza sirkiilerini ve satig
numunesini satig izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar,

(3) Kurum, satts izni igin basvurulan GBTU numunesini ve numuneye iligkin tiim basth
materyalleri gerekli bilgileri agisindan inceler.

(4) GBTUniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin ve/veya 6zelliklerinin ve/veya kullanma
talimatinin defismesine yol agan iglemler igin yeniden satig izni alimmasina gerek yoktur.
Ancak tretim yerinin yurtdigindan iilkemize ya da iilkemizden yurtdisina transferi, ambalaj
boyutu degisikligi bilgilerindeki degisiklik ve ruhsat devir islemleri sonrasinda; bu maddenin
ikinci fikrasinda belirtilen belgeler ve satis numunesi ile birlikte Kuruma bagvurularak satig izni
alinmas: gerekir. .

(5) Saglik beyam ile satisa sunulabilecek iiriinler, takviye edici gidalar ve kozmetik
tirtinler; GBTU ve beseri tibbi tiriinlerle aym veya ¢afrisim yapacak sekilde benzer isim ile
piyasaya arz edilemez.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hitkiimler

Tamtim

MADDE 32 — (1) GBTU'lerin dogru ve giivenli kullanimi esas alinarak eczane
igerisinde Kurum tarafindan onaylanan endikasyonlarma yonelik tanitimi yapilabalir.

Geri Cekme

MADDE 33 — (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren GBTU’lerden geri gekmenin séz
konusu oldugu lirlinlerde yapilacak toplatma ve geri ¢ekme islemleri igin 19/11/2015 tarihli ve
29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi hilkiimler: uygulanir,

Cezai hiikiimler

MADDE 34 — (1) Bu yénetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Kilavuz
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MADDE 35 — (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla Kurum
tarafindan gerekli tebligler veya kilavuzlar yayimlanir.

Gizlilik

MADDE 36 — (1) Bir GBTU’ye ruhsat almak iizere bagvuru sahibi tarafindan Kuruma
sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Atflar

MADDE 37 — (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayih Resmi Gazete’de yayunlanan
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yoénetmelige yapilmus
sayilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 38 — (1) Bu Yénetmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayih Begeri Tibb:
Uriinler ve 31/3/2004 tarihli ve 2004/24/AT sayili Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum
cergevesinde hazirlanmistir,

Yiiriirlikten kaldirilan mevzuat

MADDE 39 — (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayth Resmi Gazete’de yayimlanan
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi yiiriirlikten kaldiriimistir.

Onceki basvurular

GECICI MADDE 1 — (1) Miilga olan Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlinler Yénetmeligi
Gegici Madde 1 ve 2 geredi ara firiin izin belgesine sahip olan veya ara iriin izin belgesine
yonelik islemleri devam ederken ruhsat bagvurusunda bulunulan ve GBTU kapsaminda
degerlendirilmesi devam eden triinler i¢in bu Yonetmeligin ylirirliige girdigi tarihten itibaren
bir y1l igerisinde ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmas: zorunludur. Bu stire zarfinda ruhsat
alamayan tiriinlerin ara iiriin izin belgesine sahip olanlarimn izin belgeleri iptal edilir ve rubsat
bagvurulan iade edilir. Ara firiin izin belgeleri iptal edilen bu {irlinlerin ithalatina ve piyasaya
arzina izin verilmez. Ruhsatlandirma islemi tamamlanmayan ve ara {iriin izin belgesine sahip
olmayan iiriinlere ait ruhsat bagvurulan da iade edilir.

(2) Miilga olan Geleneksel Bitkisel Tibb1 Uriinler Yonetmeligine gore ruhsatlandirma
bagvurusu yapilmis GBTU’ler bu Yénetmelik hitkiimleri dogrultusunda ruhsatlandurslir.

Mevcut bagvurularin durumu

GECIiCi MADDE 2 — (1) Halihazirda ruhsatli olup bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi
tarihten dnce degisiklik basvurusu yapilan GBTU’ler, bagvurunun yapiidig: tarihte yiiriirlitkte
olan mevzuat hiikiimlerine gore degerlendirilir.

(2) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce ruhsat bagvurusu yapilan ve
ruhsatlandirma siireci devam eden GBTU’ler igin bu Yoénetmeligin yayim tarihinden sonra
yapilan degisiklik bagvurular: bu Yénetmelik hitkiimlerine gore kabul edilir ve degerlendirilir.

(3) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten sonra ruhsat bagvurusu yapilan GBTU
icin iriin isminde degisiklik haricinde idari degisiklikler ile zorunlu haller disinda kalan
degisiklik bagvurulari kabul edilmez.

Yiiriirlik

MADDE 40 — (1) Bu Y6netmelik yayum tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 41 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiirtitiir.
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