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Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; insan saghgini koruyucu, tedavi edici etkileri olan
farmakope kalitesindeki tibbi bitkiler ve bu tibbi bitkilerden elde edilen droglardan hazirlanan tek
drogla veya birden cok drogun karisimiyla hazirlanan cay preparatlarinin kaliteli, etkili ve gtvenli

bir sekilde piyasaya sunulmasini saglamaktir.

Kapsama

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, endistriyel olarak veya eczanelerde maijistral olarak hazirlanan ve
sadece eczanelerde satilan tek drogla veya birden cok drogun karisimiyla hazirlanan cay
preparatlarindan olusan tibbi bitki caylari icin ruhsat basvurusunu ve bunlar icin ruhsat

basvurusunda bulunan gercek kisileri ve ticaret sirketlerini kapsar.

(2) Takviye edici gidalar ile gida olarak piyasaya arz edilen bitki ve meyve caylar bu

Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak



MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San'atlarinin
Tarzi icrasina Dair Kanun, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3
Unch maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin

506 nci, 508 inci ve 796 nci maddeleri hiukimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Ambalaj bilgileri: ic veya dis ambalaj Gzerindeki bilgileri,

b) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binomial sisteme goére verilmis bilimsel adi, cins, tar, alt
tar, varyete, kemotipi, otért ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek Uzere
islem gérmemis halde codunlukla kurutulmus, bazen taze, bitin, parcalanmis veya kesilmis
bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis bazi

eksudatlari,

c) Braille alfabesi: Tam veya kismi gérme kaybi veya bozuklugu olan gérme engelli kisilere

yonelik uluslararasi capta yaygin sekilde kullanilan okuma ve yazma sistemini,

¢) Dekoksiyon: Bitki veya bitki karisiminin Gzerine soguk su ilave edilerek kaynatilincaya kadar
Isitilmasi, 5-10 dakika kaynatilmasi ve birkac¢ dakika demlenip stzilmesi yoluyla uygulanan

hazirlama yontemini,
d) Dis ambalaj: ic ambalajin icine konuldugu ambalaiji,

e) Dolgu drogu (Tamamlayici drog): Psikolojik olarak olumlu yonde etki géstermesi amaciyla esas

etkili drogun etkisini bozmamak kosuluyla formulasyona eklenebilen drogu,

f) Dulzeltici drog: Tibbi bitki cayinin tat ve kokusunu duzeltici, genellikle ucucu yag tasiyan

droglar icinden ve esas etkili drog ile ayni etki dogrultusundaki drogu,

g) Elektronik takip sistemi: Tibbi bitki caylarinin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,
tiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tim hareketlerini ya da

hareket iptallerini gercek zamanl izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu Urlnler Gzerinde



yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

g) Farmakope: Tlrk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi,
Amerikan Farmakopesi, ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin
uygulanabilir oimadigi durumlarda ise Tirkiye ilac ve Tibbf Cihaz Kurumu tarafindan uygun
bulunan farmakopeyi veya Tlrkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uygun bulunan

monograflari ve standartlari,

h) ic ambalaj: Tek drogla veya birden cok drogun karisimiyla hazirlanan cay preparatlarindan
olusan slUzen poset haric olmak Uzere drog ile dogrudan temasta bulunan kap veya diger

ambalaj seklini,

1) inflzyon: Bitki veya bitki karisimi Gizerine kaynar su veya kaynatildiktan sonra yaklasik 80 °

C’ye kadar ilitilmis su ilave edilerek 5-10 dakika demlenip stGzUlmesi yéntemini,

i) Iyi bilinen kullanim: Bir bitkisel drogun en az on yildan uzun siredir kullaniliyor olmasi ve

etkililigi ile gavenliliginin bilimsel veriler ile kanitlanmis olmasini,

j) lyi tarim uygulamalari (iTU): Tarimsal (iretim sistemini sosyal acidan yasanabilir, ekonomik
acidan karli ve verimli, insan sagligini koruyan, hayvan saghgi ve refahi ile cevreye énem veren

bir hale getirmek icin uygulanmasi gereken islemleri,
k) Karisim bitki cayi: Birden cok bitkisel drogun yer aldigi karisimlari iceren tibbi bitki cayini,

l) Kayit numarasi: Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tibbi bitki cayina verilen kodu

iceren numarayl,

m) Kullanma talimati (KT): Tibbi bitki cayi ile birlikte sunulan, kullanici icin hazirlanmis standart

monograf verilerini de iceren yazil bilgileri,
n) Kurum: Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
0) Lisansor firma;

1) ithal edilen tibbi bitki cayina Tirkiye'de ruhsat verilmesine ve satisina iliskin gercek kisiyi veya

ticaret sirketlerini yetkilendiren firmayi veya,



2) Lisansli imal tibbi bitki cayina Turkiye'de imaline, ruhsat verilmesine ve satisina iliskin gercek

kisiyi veya ticaret sirketlerini yetkilendiren firmayi,

0) Maserasyon: Drog veya bitki karisiminin tGzerine soguk su ilave edilerek en fazla 24 saate

kadar surede uygun kosullarda bekletilip stizulmesi yoluyla hazirlama yéntemini,

p) Paket transfer sistemi: Paydaslar arasinda transfer edilen tim Urlnlerin karekodlarini ve bu

artnleri iceren tasima birimlerinin hiyerarsi bilgisinin transferini saglayan uygulamayi,

r) Perkolasyon: Bitki veya bitki karisimi icerisinden sicak ve soguk ¢6zlcU gecirilerek ¢oziinen

bilesiklerin tiketilmesi yoluyla hazirlama yéntemini,

s) Ruhsat: Bir tibbi bitki cayinin Kurum tarafindan belirlenen tek drogla ve birden ¢ok drogun
karisimiyla hazirlanan cay preparatlari icin kabul edilen Grun bilgilerine uygun olarak Uretilip

piyasaya sunulabilecegini gésteren Kurum tarafindan dizenlenen belgeyi,

s) Ruhsat dizenleme islemleri: Tibbi bitki cayinin piyasaya sunulabilmesi icin Kurum tarafindan

yapilan inceleme ve onay islemlerini,

t) Ruhsat sahibi: Tibbi bitki caylarini piyasaya arz etmek Gzere ruhsati elinde bulunduran gercek

kisileri ve ticaret sirketlerini,

u) Ruhsath tibbi bitki cayi: Kullanima hazir sekilde, 6zel bir ambalajda ve belirli bir isim ile

piyasaya sunulmak Uzere Kurum tarafindan ruhsat verilmis tibbi bitki cayini,

) Seri (Parti): Bir tibbi bitki cayinin Gretim sirasinda tek bir Gretim déngusunde elde edilen ve

homojenligin saglandigi miktarini,

v) Stizen poset: Bu Yonetmelik kapsaminda Uretilmis uygun bayuklige parcalanmis droglari belli
gramajlarda tasiyan ve icerdigi urinin kendisine has bilesimini suya salma 6zelligine sahip

uygun malzemeden Uretilmis iplikli veya ipliksiz torbayi,

y) Takviye edici gidalar: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla vitamin, mineral, protein,
karbonhidrat, lif, yag asidi, amino asit gibi besin 6gelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya
fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve
benzeri maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek basina veya karisimlarinin kapsul, tablet,

pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikh sise ve diger benzeri sivi veya toz



formlarda hazirlanarak gunlik alim dozu belirlenmis Grdnleri,

z) Tek drog cayl: Dekoksiyon, inflzyon, maserasyon ve perkolasyon yontemleri ile hazirlanarak

kullanilan tek bir drogun yer aldigi tibbi bitki cayini,

aa) Temel drog: Tibbi bitki cayinin en az %65-%70’ini teskil edecek sekilde istenen etkiden

sorumlu olan drogu,

bb) Tibbi bitki cayi: Tedavi amaci ile dekoksiyon, inflzyon, maserasyon veya perkolasyon
yontemleri ile hazirlanarak kullanilan farmakope kalitesinde bir veya birden cok bitkisel drogu

iceren preparati,

cc) Tibbi bitki cay monografi: Kurum tarafindan yayimlanan tek drog veya karisim halindeki tibbi
bitki caylarinin Gretiminde kullanilan bitkilerle ilgili bilimsel bilgilerin, drog veya droglarla
hazirlanmis, kullanim seklinin, kullanim amacinin, kullanilmamasi gereken durumlarin, raf dmru
ve etiket bilgisinin ve benzeri diger gerekli bilgilerin bulundugu Kurumca uygun bulunmus

monograflari,

¢c) Uluslararasi olan ve mulkiyete konu edilemeyen isim (International nonproprietary name,
INN): Bir etkin maddenin Dinya Saglik Orgltiince kabul edilen veya dnerilen, milkiyete konu
edilemeyen ve Dinya Saglk OrgUti kurallar dogrultusunda marka tescilinde kullaniimamasi

gereken uluslararasi ismini,

dd) Uretim yeri: Bitkisel droglarin tek drogla veya birden cok drogun karisimiyla hazirlanan cay
preparatlarinin eleme, karistirma, harmanlama islemleri de dahil olmak Uzere bulk GrlGnun

Uretildigi yer ile birlikte uygun kosullara sahip bitmis Grin Gretim alanini,

ee) Varyasyon: Tibbi bitki cay! Uretim yeri, drogun saglandigi tedarikci, primer ve sekonder

ambalajlama yeri, poset malzemeleri gibi hususlarda yapilan degisiklikleri,

ff) Yardimci drog: Esas etkili drogun etkisini artiran veya etkiyi belirli bir tarafa yénelten,

formulasyonda yer alan toplam agirligin %25'ini gegmeyecek sekilde bitkisel drog veya droglari,

gg) Yaygin isim: Dinya Saglik Orglti tarafindan dnerilen INN veya INN’nin mevcut olmadigi
hallerde, etkin maddenin bilimsel acidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen

ismini,



ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Ruhsat Basvurusu

Ruhsat sahibi yukimlalugu

MADDE 5- (1) Bu Ydonetmelik hiktmlerine gére Kurum tarafindan ruhsat verilmemis hicbir tibbi
bitki cay! piyasaya sunulamaz ve eczanelerde majistral olarak tibbi bitki cayi hazirlanmasi

amaciyla kullanilamaz.

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6- (1) Turkiye'de yerlesik bulunan gercek kisiler ve ticaret sirketleri, bir tibbi bitki cayi
piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin bu Yonetmelik hikimlerine gére Kuruma

basvuru yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli gortldtigu haller, mucbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
ruhsat basvurular sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsat dliizenleme strecindeki tim

yazismalar sadece elektronik ortamda gerceklestirilir.

(3) Kurum, basvuru olmasi halinde, fiyat tarifesinde yer alan bir Ucrete tabi olmak kaydi ile
ruhsat basvurusu éncesinde veya basvuru slreci icinde basvuru sahibine bilimsel tavsiye

verebilir.

Ruhsat basvurusunda bulunacak kisiler

MADDE 7- (1) Tibbi bitki cay! piyasaya sunmak Uzere ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; ylksekdgretim kurumlarinin en az lisans programindan mezun olmalari ve

Turkiye'de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) Ticaret sirketlerinin; birinci fikranin (a) bendinde belirtilen vasiflari tasiyan birini “yetkili kisi”

sifatiyla istihdam etmeleri,

sarttir.



(2) Tip, eczacilik, kimya veya biyoloji bilim dallarinda egitim veren yUksekégretim kurumlarindan
birisinden mezun olup ilgili alandan uzmanhgi veya sertifikasi olan ve Turkiye’de meslegini icra
etme yetkisine sahip en az bir kisi tarafindan hazirlanan tibbi bitki cayinin saglik etkileri,
kullanilmamasi gereken durumlari, klinik gtivenlilik degerlendirmelerini, kalite streclerini,
farmakopeye uygunlugunu ve formilasyon olusturulmasi sureclerini kapsayan Uridndn kaliteli,

etkili ve guvenli olduguna dair rapor sunulur.

Uriine iliskin bilgiler

MADDE 8- (1) Bir tibbi bitki cayina ruhsat almak isteyen gercek kisiler ve ticaret sirketleri, bu
Yonetmelige uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi bilgi ve

belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Tibbi bitki cayinin ticari ismi.

b) Tibbi bitki cayinin elde edildigi bitkinin binomial ismi, otéri ve familyasi.

¢) Uygulama metodu, yolu ve kullanim amaci.

¢) Raf omru ve saklama kosullari.

d) Ambalaj boyutu.

e) Ambalaj bilgisi.

f) Kullanma talimati.

g) Kalite standartlarn (Avrupa veya Turk Farmakopesine Uygunluk Analiz Raporu).

g) Tibbi bitki cayinin Kurum tarafindan yayimlanan monograf kriterlerine uygun olduguna dair

Uretici beyani.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 9- (1) EnduUstriyel olarak veya eczanelerde hazirlanmak istenen tibbi bitki cayinin icerigi

ve kullanim amaci Kurum tarafindan belirlenir.

(2) Bir tibbi bitki cayina ruhsat almak isteyen gercek kisiler ve ticaret sirketleri bu Yonetmelige

uygun olarak hazirlanmis olan asagida siralanan hususlarin yer aldigi belgelerle birlikte Kuruma



basvuruda bulunur:

a) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgelerin Tlrkce olarak sunulmasi esastir. Kurum
tarafindan uygun bulunan kisimlari ingilizce olarak sunulabilir. Ancak bu diller disindaki dillerde
hazirlanmis olanlarin yeminli Tarkce terciumesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli tercimenin
Ulkemizde yapilamadi§i durumlarda baska bir Glkede Turkceye veya ingilizceye cevrilmis olan

yeminli tercime belgesi kabul edilebilir.

b) Basvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen egitim programindan mezun oldugunu gosteren

diplomasi veya noter onayl sureti veya YUksekdgretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

c) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu

gosteren noter onayli belge.

¢) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin

gdrev ve Unvanlarini belirten Tarkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

d) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP) adresi,

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

f) ic-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol analizleri ile diger analizlerin yapildi§i

yerlerin adi, adresi, telefon ve faks numarasi.

g) Turkiye'de imal edilecek tibbi bitki caylarinin basvuru sahibinin Uretici olmamasi durumunda,
Kurumca dizenlenen Uretim yeri izin belgesi ile birlikte tibbi bitki cayl elde etmek icin kullanilan
bitkinin Avrupa Farmakopesi/Tirk Farmakopesi uygunluk sertifikasina sahip bir Uretici ile yaptigi

fason Uretim sézlesmesi.

g) Kurumca diizenlenen uretim yeri izin belgesi ile birlikte tibbi cay elde etmek icin kullanilan

bitkinin Avrupa Farmakopesi/Turk Farmakopesi uygunluk sertifikasi.

h) Yurt disinda yerlesik tibbi bitki cayi Gretim tesisleri Kurumun denetim hakki sakh kalmak kaydi
ile denetim kapsamina alinmaz. Bu tesisler icin Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi,
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi Gyesi yetkili otoriteleri tarafindan iyi

imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Uretim yapildigini gésteren belge.



1) Tibbi bitki cayinin lisans altinda Uretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan dizenlenmis,
Uretimi yapan gercek kisiler ve ticaret sirketlerinin s6z konusu drtinun Turkiye'de ruhsat almasi,

Uretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdésteren belge.

i) Basvurusu yapilan lisansh Uretilen tibbi bitki caylari icin, ruhsat basvurusu yapilmis diger
Ulke/Ulkelerin listesi ile Tlrkiye'de ruhsat dliizenlenmeden 6nce listedeki Ulkelerden birinin saglik
otoritesince onaylanmis ruhsat 6rnegi veya Utrlnun ilgili otorite tarafindan ruhsatin onaylandigini

gosteren ve Kurumca kabul edilen bilgi ve belge.

j) S0z konusu tibbi bitki cayinin cevre icin yarattigi potansiyel riskler de g6z 6ninde
bulundurularak tibbi bitki cayinin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314
saylll Resmi Gazete'de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi hikimlerine uygun olarak atik

dranlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve gavenlik 6nlemleri.

k) Kurum tarafindan yayimlanan tibbi bitki caylari ile ilgili vijilans kilavuzu dogrultusunda ruhsat

basvurusu sirasinda sunulmasi gereken vijilans ve alerji testi ile ilgili belgeler.

[) Tarkiye'de imal edilen veya edilecek tibbi bitki cayinin ortak pazarlamaya konu edilmesi
halinde, ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin veya ticaret sirketlerinin ortak pazarlama

konusundaki yazili onaylari.

m) Ortak pazarlanan tibbi bitki cayinin basvurularinda, ortak pazarlamaya konu tibbi bitki cayinin
birebir ayni olduguna, tim varyasyon basvurularinin es zamanli yapilacagina ve ortak
pazarlamaya konu olan GrlGnun Uretim yerinin birden fazla olmasi durumunda, ortak pazarlamaya
konu tibbi bitki cayinin hepsinin bu lretim yerlerinden sadece birinde Uretiminin yapilacagina

iliskin taahhat.

n) Basvurusu yapilan tibbi bitki cayinin; ruhsat basvurusu, diger Ulkelerin yetkili otoritesi
tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi tarafindan geri cekilmis ise veya ruhsatl Grtin geri
cekilmis veya ruhsati askiya alinmis ise bu Ulkelerin listesinin, Grintn s6z konusu Ulkedeki adi,

yapilan islemlerin tarihi ve gerekcesi ile birlikte belirtilmesi.

0) 11 inci, 12 nci ve 13 Uncl maddelere uygun olarak hazirlanan kullanma talimati veya benzeri
belgenin ve Urlne ait piyasaya sunulacak boyut ve tasarimda ambalaj 6rnekleri ile Grinln

ithalati veya lisansl Uretimi durumunda Urindn piyasaya sunuldugu diger Ulke veya Ulkelerin



yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve onay tarihini gdsteren, tUrline ait glincel orijinal

kullanma talimati veya benzeri belge ve ambalaj érnekleri.

6) Urtintin ithalati veya lisansli Gretimi durumunda tibbi bitki cayinin yetkili otorite tarafindan
onaylanan ambalaj 6rnegi, kullanma talimatinin yeminli Tirkce tercimesi. Yeminli tercimenin
Ulkemizde yapilamadigi durumlarda baska bir tGlkede Tirkce veya ingilizceye cevrilmis olan

yeminli tercime belgesi.
p) Tibbi bitki cayinin elde edildigi bitki/bitkilerin Latince adi ve orijinini belirten Uretici beyani.

r) Tibbi bitki cay ruhsatinin verilmesine muteakip trline ait ruhsatin Ticaret Bakanliginin Tek

Pencere Sistemine bildirilecegine dair beyan.

(3) Bu maddede yer alan bilgilerden glncellenenler icin Kurum tarafindan yayimlanan ilgili
kilavuzda belirtilen usul ve esaslar ile belirlenen sureler icerisinde Kuruma basvuru yapilmasi

zorunludur.

(4) Turkiye florasinda yer alan ve/veya Turkiye'ye 6zgl endemik bitki tdrlerinden elde edilen

droglarin kullanilmasi durumunda;

a) Bitkinin Tarkiye florasindaki taksonomik kaydinin,

b) Endemik statlstne iliskin bilginin,

c) Dogal populasyonlarin korunmasina yonelik sirdUrualebilir temin planinin,
¢) ilgili mevzuatina uygun Uretim veya kiiltiire alma belgesinin,

d) Nesli tehlike altinda olan tirlerde, 27/9/1994 tarihli ve 4041 sayili Kanunla onaylanmasi uygun
bulunan Nesli Tehlike Altinda Olan Yabani Hayvan ve Bitki Tirlerinin Uluslararasi Ticaretine iliskin

Sozlesme (CITES) ve ilgili koruma mevzuatina uygunluk beyaninin,
basvuru dosyasinda sunulmasi zorunludur.

Baslangic maddeleri, Gretim yeri ve yontemi, bitmis Grin hakkinda bilgiler

MADDE 10- (1) Baslangic maddelerinde; farmakope analizleri, Gretim yontemi, bitmis Grin
kontrolleri ve gerekli gorildiginde Kurumca talep edilecek testlerin uygulanabilir oldugu

durumlarda sonuclari asagidaki bilgileri icerecek sekilde ve bu Yonetmelige uygun olarak



sunulur:
a) Drogun bilimsel ad.

b) Tibbi bitki cayina ait spesifikasyonlarin farmakopeye uygunlugunu gosteren analiz raporlari
veya firma ici standart yontemlerin kullanildigi durumlarda analiz raporlarinin yani sira analiz

kontrol yontemleri, kabul limitleri ve uygun yéntemlerle valide edilmis metotlar.
c) Temin edildikleri yerlere ait detayli bilgiler ve tarihleri.

¢) Spesifikasyonlari.

d) Droglarin farmakopeye uygunlugunu gosteren analiz raporlari.

e) Analiz kontrol yéntemleri ve kabul limitleri.

(2) Uretim yéntemi hakkinda asa@ida belirtilen bilgi ve belgeler ilgili kilavuza uygun olarak

sunulur:

a) Uretim yeri.

b) Uretim metodunun tanimi.

c¢) Uretim akis semasi.

¢) Uretim metotlarinin validasyonlari.
d) Depolama yeri.

(3) Uretim yeri bltlin veya poset cay Uretilecek yerlerde tibbi bitki cayi Uretilecek ise ayri bir

mekanda veya daima tibbi bitki cayi tUretilecek ayri bir paketleme hattinda Uretim yapilir.

(4) Tibbi bitki cayi Gretiminde kullanilacak droglar ve diger malzemeler Uretim yerinin diger

amaclar icin kullanilacak urtnlerinden farkli bir kisminda depolanir.

(5) Bitmis Grun kontrolleri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeler ilgili kilavuzuna uygun olarak

sunulur:

a) Stabilite testleri ile Kurum tarafindan ilgili kilavuz veya uluslararasi kuruluslar tarafindan

yayimlanmis referans dokimanlar dogrultusunda;



1) Yaratulen calisma tipleri, kullanilan protokoller ve calismalarin sonuclari 6zetlenir.

2) Stabilite calismalarinin ayrintili sonuclari, verilerin olusmasi icin kullanilan analitik yontemler

ve bu yéntemlerin validasyon bilgileri sunulur.
3) Ruhsat verildikten sonra stabilite protokoll ve stabilite taahhtdU sunulur.

(6) Tibbi bitki cayinin eczanede majistral olarak hazirlanmasi durumunda; 12/4/2014 tarihli ve
28970 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin 21 inci
maddesinde yer alan laboratuvar kismi alaninda ve capraz kontaminasyonlarla ilgili 6nlemlerin

alinmasi saglanir.

(7) Eczanelerde majistral olarak hazirlanmak istenen tibbi cay icerikleri ve kullanim amaclari

Kurum tarafindan yayimlanan tibbi cay monograflari ile belirlenir.

(8) Kurum tarafindan gerekli gorildigu ve uygulanabilir oldugu durumlarda, Grinin etkililik ve
guvenliligini gosteren farmakolojik, toksikolojik ve alerji testlerinden olusan preklinik ve klinik
arastirmalarin sonuclari ile Kurum tarafindan talep edilen diger bilgi ve belgeler ilgili kilavuzuna

uygun olarak sunulur.

(9) Klinik arastirmalarin Tarkiye disinda yurttilmesi durumunda, basvuru sahibi tarafindan
27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik ve/veya 9/3/2019 tarihli ve 30709 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda

Yonetmelikte dizenlenen etik gereklilikleri karsiladigina iliskin aciklamay! iceren beyan sunulur.
UCUNCU BOLUM
Kullanma Talimati ve Ambalajlamaya Dair Sartlar

Kullanma talimati

MADDE 11- (1) Kullanma talimati, kullanicinin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir. Tibbi bitki
cayina ait kullanma talimati Kurumca uygun bulunan bilgi ve belgeleri icerecek sekilde ilgili

kilavuz dogrultusunda hazirlanir.

Di1s ambalaj Gizerinde bulunmasi gereken bilgiler



MADDE 12- (1) Tibbi bitki cayinin dis ambalajinda;
a) Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas isim yer alir.

b) Tibbi bitki cayinin iceriginde yer alan bitkilerin bilimsel isimleri (Ttrkce, Latince) ve “kantitatif

olarak” ifadesi yer alir.
c) Agirlik, hacim veya kullanim miktari, sayisi ve streleri belirtilir.
¢) Uygulama yolu belirtilir.

d) “Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.” 6zel uyarisina

yer verilir.

e) Hamilelik ve emzirme dénemi, 6zel hastalik durumlarinda gerektiginde tibbi bitki cayi

kullanilmamasi durumu ile ilgili uyarilar var ise yer verilir.

f) “Kesilmis veya aciimis ambalajlari satin almayiniz.”, “Kullanim sirasinda beklenmeyen bir etki

gorulduginde ve kullanmadan 6nce hekim ve/veya eczaciniza danisiniz.”, “Kullanmadan énce

noou

kullanma talimatini okuyunuz.”, “Sadece eczanelerde satilir.” uyarilari yer alir.
g) “Sadece tibbi bitki cayr uygulamalarinda kullanilir.” uyarisi yer alir.

g) 26/6/2021 tarihli ve 31523 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin Kontrol(
Yonetmeligi geregince ambalajlarin tGzerinde geri kazanilabilir ambalaj semboll ile ambalajin
cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numara bulundurulur. Tibbi bitki caylarinin dis

ambalaj atiklarinin yonetimi, ilgili mevzuat htikimlerine goére yapilir.
h) Mevcut olmasi durumunda, Urlne ait diger 6zel uyarilar belirtilir.
1) Saklama kosullari ve ayrica var ise 6zel saklama kosullari yer alir.

i) Kullanilmayan UrlGnlerin veya UrUnlerden kaynaklanan atiklarin imhasina dair 6zel uyarilar ile

gerektigi takdirde uygun toplama sistemi belirtilir.

j) Ruhsat sahibinin ismi ve adresi bulunur. Ruhsat sahibinin amblemi veya logosu, lisansor

firmanin ismi, amblemi veya logosu bulunabilir.

k) Uretim yerinin ismi ve adresi bulunur.



1) UrGiniin ruhsat tarihi ve numarasi yer alir.

m) Parti numarasi bulunur. Dis ambalajda parti numarasi, karekod yaninda gézle okunabilir

kodlar icinde yer almissa ikinci kez dis ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir.

n) Son kullanma tarihi yer alir. Dis ambalajda son kullanma tarihi, karekod yaninda go6zle
okunabilir kodlar icinde yer almissa ikinci kez dis ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir. Son
kullanma tarihi ayrica yazilacak ise karekod yanindaki g6zle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile

uyumlu sekilde belirtilir.

o) Tibbi bitki cayinin takip edilebilirligini saglamak igin, ilgili kilavuz dogrultusunda rakamsal ve
sembolik bilgileri iceren karekod ve yaninda karekodun icerigine dair gézle okunabilir bilgiler yer

alir.

0) Barkodu bulunabilir.

p) Fiyat bilgisi bulunabilir.

r) Recetesiz satilacak olan tibbi Grlnler icin “Recetesiz satilir.” ifadesi yer alir.

s) Kurum tarafindan ruhsat diizenlendigini gosteren ve ilgili kilavuzda yer alan logo tasarimi, ilgili
kilavuzdaki renk ve sekle sadik kalmak kosulu ile Grinlerin dis ambalajlarinin 6n kisminda sag

veya sol alt késede ambalaj 6n ylzey alaninin en az %8’i olacak sekilde yer alir.
s) Braille alfabesi gerekliligi, Granun ticari ismi icin gecerlidir.

t) Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas ismi ve Kurum tarafindan tibbi bitki cayina verilen

kayit numarasi yer alir.

u) Basvuru sahibi tarafindan ara¢ sirme veya makine kullanma becerisini bilinen sekilde
azaltabilecegi ya da engelleyebilecedi Urtin kullanma talimatinda belirtilmis GrlGnlerde dis
ambalajda bir sembol (uyari Gicgeni) kullanilir. Ucgenin boyutu ambalaj bilgilerine uyacak sekilde
ayarlanir. SembollUn altinda “Kullanma talimatini okumadan ara¢/makine kullanmayiniz.”

aciklamasi yer alir.
U) Karisim bitki cayi ise formUla belirtilir.

v) Tibbi bitki cayinin hazirlanma yéntemi ayrintili bir sekilde belirtilir.



y) Kullanim amaci, dozu ve uygulama yontemi belirtilir.
(2) Tibbi bitki cayinin dis ambalaji Turkce hazirlanir.

ic ambalaj lizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 13- (1) ic ambalajlar; ikinci fikranin (a) bendi ile 12 nci maddenin birinci fikrasinin (f),
(9), (), (h), (1), (i), (j), (k), (), (0), (©), (p), (r) ve (s) bentlerinde belirtilen hususlar haricinde, 12

nci maddenin birinci fikrasinda belirlenen 6zellik ve bilgileri tasiyacak sekilde hazirlanir.

(2) Birinci fikraya uygun olmak sartiyla ambalaj bilgileri ydninden 12 nci ve 14 tncl maddelerde

belirlenen hususlari iceren dis ambalaji olan ic ambalajlarda asgari olarak;
a) Urn isminin,

b) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin ya da logosunun,

¢) Son kullanma tarihinin,

¢) Parti numarasinin,

d) Ambalaj Atiklarinin Kontrold Yonetmeligi geregince ambalajlarin Gzerinde geri kazanilabilir

ambalaj semboli ile ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numaranin,
bulunmasi gerekir.
(3) Tibbi bitki cayinin ic ambalaji Turkce hazirlanir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 14- (1) Dis ambalajda bitkinin veya drogun resmi konulabilir. Dis ambalajlar, 12 nci ve
13 Uncd maddelerin birinci fikralarinda belirtilen bilgileri aciklayan semboller ve resimli
diyagramlar ile kullanicilar icin yararli olan ve tibbi bitki cayinin monografi ile uyumlu diger

bilgileri icerebilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere dair ayrintili hususlar ilgili

kilavuzda duzenlenir.

Ambalajlara dair diger sartlar



MADDE 15- (1) Tibbi bitki cayi, kullanma talimati ile ic veya dis ambalajla birlikte sunulur. Dis

ambalajin Uzerinde veya icerisinde kullanma talimati bulunabilir.

(2) UrGintin piyasaya arz edilmesi icin ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina ait bilgilerin Tirkce
olmasi zorunludur. Ancak gerekli hallerde ve istenilen durumlarda ambalaj bilgileri ve kullanma
talimatinda Tlrkce yaninda, Avrupa Birligine Gye Ulkelerin resmf dillerinden birisi, kullanilan
butun dillerde ayni hususlarin yer almasi kosuluyla ve Kurum onayi ile kullanilabilir. Avrupa Birligi
dillerinden birisi ve Tlrkcenin bilgi ve kullanim talimatinin ambalaj Gzerinde olmasi sartiyla, diger

diller de Kurum onayi ile ambalaj Gzerinde kullanilabilir.

(3) 12 nci ve 14 GUncu maddelerin birinci fikralari ile 13 Unclt maddenin birinci ve ikinci

fikralarinda belirtilen bilgiler kolaylikla okunabilir, acikca anlasilir ve silinemez olmak zorundadir.

Dagitim

MADDE 16- (1) Her tibbi bitki cayl Kurumun elektronik takip sistemine kayit edilir.

(2) Ruhsat sahipleri, birden fazla tibbi bitki cayi sevk ederken bu trlnlerin gavenilirligini

saglamak Uzere, uygun tasima ambalajlari kullanir.

(3) Tasima ambalajlarinin Gstinde, tasima ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayici
veya tasima ambalajinin icindeki tibbi bitki cayinin karekod bilgilerinin tUmuna iceren bir
tanimlayici bulunur. Tasima ambalaji Gzerine konulacak tanimlayicilar ilgili kilavuzlarda
belirlenen sekilde uygulanir. Paydaslar bu tanimlayicilari aralarinda transfer etmek amaciyla

paket transfer sistemini kullanabilirler.

(4) Tibbi bitki cayinin ambalajlarinin 6zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan durumlarda
birden fazla miktar birlikte satilabilen tibbi bitki cayinin tasima ambalajlari bir Grin gibi

karekodlanir.

(5) Tasima ambalajlarinin icerdigi miktarlar, satis esnasinda acilmadan son noktaya kadar

tasiyacak makul seviyelerde belirlenir.

(6) Tibbi bitki caylarinin, Gretiminden son satis yeri olan eczaneye kadar tekil kutu bazli tim

hareketlerinin kayit ve takibi saglanir.



DORDUNCU BOLUM

Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi, Ruhsat Verme ve Satis izni

Basvurunun 6n incelemesi ve degerlendirilmesi

MADDE 17- (1) Tibbi bitki cayi icin ruhsat almak lUzere Kuruma sunulan basvuru dosyasinin,
basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu
gereklilikleri acisindan eksiksiz ve tam bir basvuru olup olmadigi hususu, Kurum tarafindan 6n
incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsat diizenleme sireci bu degerlendirme yapilmadan

baslatilmaz. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina gore yaplilir.

(2) Basvuru dosyasinin Kuruma ulasmasindan itibaren otuz gtn icinde gerekli degerlendirme
yapilarak sonuc basvuru sahibine bildirilir. Basvurunun eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi
eksikliklerini otuz guin icinde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra

yapilacak ikinci 6n inceleme de otuz gln icinde sonuclandirilir.

(3) Gercek kisiler veya ticaret sirketleri, takviye edici gida ismi ile ayni isimde tibbi bitki cayi icin

ruhsat basvurusu yapamaz.

(4) Kurum, bir Grantn etkililigini, gtvenliligini kanitlayan ve kalitesini gésteren belgeleri bilimsel

ve teknolojik acidan inceler.

(5) Tibbi bitki cayi, hayvansal kaynakli maddeler iceriyorsa bulasici singerimsi Ensefalopati
(TSE/BSE)'ye neden olma riski olmadigina dair basvuru sahibi beyani ve varsa yetkili otoriteden

yazi sunulmasi gerekir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 18- (1) Asagidaki durumlarin tespiti halinde, basvuru usulden reddedilerek sahibine

iade edilir:

a) Kurum tarafindan 17 nci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksiklerin
tamamlanarak siresi icinde ikinci basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme

basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.



b) Ruhsat diizenleme slirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine bildirildigi tarihten

sonraki altmis gln icinde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

c) On inceleme slireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacagi
tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en gec

otuz gln icinde Kuruma sunulmamasi.

Ruhsat diizenleme siiresi

MADDE 19- (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsat verme
kriterlerine gore inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru sahibine
bildirir. Basvurunun kabul edildigine dair bildirim, ruhsat verme slresinin baslangici olarak kabul
edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat basvurulari icin ruhsat
verme sUrecinin basladigr Kurum tarafindan basvuru sahibine ayrica bildirilir. Bu bildirimin tarihi,
ruhsat verme sureci baslangic tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma sureci sonraki doksan
gun icinde sonuclandirihr. Kurum yaninda diger kuruluslarin degerlendirmeleri icin gecen sure;
hafta sonu tatili haric olmak Gzere resmi tatiller icin gecen slire ve olaganUstu haller icin gecen

slire ruhsat verme slresine dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan tibbi bitki caylari icin yapilan ruhsat basvurusunda Kurum tarafindan idari
bilgileri iceren basvuru dosyasi incelenir ve eksiksiz olmasi durumunda altmis glin icinde basvuru

sonuclandirilir.

(3) Kurum tarafindan ruhsat diizenleme stireci sirasinda gerektiginde 8 inci, 9 uncu, 10 uncu ve
11 inci maddeler kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi hallerde, ilgili

bilgi ve belgeler temin edilene kadar ruhsat diizenleme suresi durdurulur.

Ruhsat diizenleme kriterleri

MADDE 20- (1) Tibbi bitki cayi icin ruhsat verilirken Grinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate

alinacak kriterler sunlardir:
a) Kalitenin, farmakope kalitesinde oldugunun goésterilmis olmasi.

b) Ongérilen kullanim sartlarinda Kurum tarafindan yayimlanan monograf dogrultusunda veya

Kurumca kabul edilen igerigin etkililiginin ve glvenliliginin uygun olmasi.



(2) Tarkiye'deki endemik bitkilerden elde edilen droglar; kalite, gavenlilik ve etkililiklerinin
bilimsel verilerle desteklenerek olusturulan monografin Kurum tarafindan uygun bulunmasi

sartiyla s6z konusu monograf tibbi bitki cayi Gretiminde kullanilabilir.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 21- (1) Bir tibbi bitki cayina ruhsat dizenlenmesi icin Kuruma yapilan basvurunun
degerlendirilme asamasinda asagida belirtilen her bir durum icin etkililik, kalite ve guvenlilik
degerlendirme surecinde basvuru sahibine en fazla bes yazili cevap hakki taninir. Bu cevap
haklarindan ikisi icin basvuru sahibinin talep etmesi halinde, sunulan yazili cevap ayni zamanda

s6zlU sunum olarak da yapilabilir. Degerlendirme slreci sonunda Urtnun;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin tedavinin yararl etkisinden fazla oldugunun,
b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugu veya terapotik etkisinin yeterli sekilde kanitlanamadiginin,
tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 22- (1) Ruhsat basvurusunun esastan reddi halinde karar gerekceli olarak basvuru
sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurumun internet sitesinde ilan edilir.
Basvuru sahibinin karara karsi bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes gln icinde Kuruma
itiraz etme hakki vardir. Kirk bes gln icinde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri sahibine
iade edilir. Basvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hikimleri

uygulanir.

(2) Yapilan itiraz doksan gin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonuc basvuru sahibine
bildirilir. itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli gérulir ise basvuru sahibine sézlu aciklama

ve savunma hakki verilir.

(3) itirazin degerlendirilmesi sonucunda verilen karar kesin olup mezk(r karara iliskin Kuruma

itiraz edilemez.



(4) Basvurunun esastan reddedilmesi, basvuru sahibinin ayni Grin icin yeniden bir ruhsat

basvurusu yapmasina engel teskil etmez.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 23- (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Yonetmelikte 6ngdrilen hususlara uygun oldugu tespit edilen

tibbi bitki caylarina ruhsat dlzenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Ayni gercek kisi veya ticaret sirketi ayni kullanim amacina sahip tibbi bitki cayini, farkl yetilik

veya uygulama yolu icin farkh bir ticari isim ile kullanamaz.

(3) Kurum tarafindan tibbi bitki cayina ruhsat verildikten sonra ayni isimde takviye edici gida

Uretilemez.

(4) Kurum tarafindan ruhsat fiziki dokiiman olarak da hazirlanabilir.

(5) Ruhsath tibbi bitki cay listesi Kurumun resmf internet sitesinde her ayin son is ginu ilan edilir.

(6) Kurum, ilgili tibbi bitki cayinin vijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri

icermeyen halka acik bir degerlendirme raporu dizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili
tibbi bitki cayinin kalitesinin, gavenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi icin dnemli olan
yeni bilgiler elde edildiginde glncellenir. Halka acik degerlendirme raporu, 6zellikle tibbi bitki

cayinin kullanim kosullari ile ilgili bir bélimn yer aldigi bir 6zet igerir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 24- (1) 30 uncu madde istisna olmak Uzere, tibbi bitki cayina ruhsat verildikten sonra

bu UrlGne iliskin tim degisiklikler icin ilgili kilavuza goére ruhsat sahibi tarafindan Kuruma basvuru

yapilir.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir tGcrete tabi olmak kaydi ile tibbi

bitki cayina ruhsat verildikten sonra basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

(3) Birinci fikraya gore yapilan varyasyon basvurusu icin Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve
belgelerin veya sunulacagdi tarih bilgisi ile birlikte bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin

gerekli aciklamalarin en gec otuz gin icinde Kuruma sunulmamasi durumunda, varyasyon



basvurusu gecerliligini yitirir. Varyasyonun uygulanamamasinin ilgili tibbi bitki cayi icin kalite,
etkililik ve guvenlilik sorunlari olusturdugu durumlarda 26 nci madde dogrultusunda islem

baslatilir.

Ruhsatin gecerlilik siiresi

MADDE 25- (1) Kurum, Urtnlerin monograflari ile ilgili degisiklik yapabilir. Bu hususlarin yerine
getirilmesi ruhsat sahibinin sorumlulugundadir. Bu sorumluluk yerine getirildigi surece ruhsat

gecerliligini korur.

(2) Kurumca terkibi ve kullanim amaci kabul edilen ruhsatli Grunler icin bilimsel literatlr
dogrultusunda UrtnUn etkililigi, kalitesi ve guvenliligi etkileyen bir glincel gelisme olmasi
durumunda, bu bilimsel gelisme gerekliliginin yerine getiriimesi ruhsat sahibinin

sorumlulugundadir. Bu sorumluluk yerine getirildigi slrece ruhsat gecerliligini korur.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 26- (1) Ruhsath bir tibbi bitki cayi ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararli etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

c) Ruhsata esas olan formulden farkl bir formul ile Uretilmesi,

¢) Ruhsata esas formul, yetilik ve ambalaj bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onayi disinda

degisiklik yapiimasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan tretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve tibbi bitki cayinin genel kabul géren bilimsel yéntemlerle
Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya

degisiklik yapilmissa Kurumun onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen Urlnler icin yapilan uyarinin

dikkate alinmamasi ve hatali Uretime devam edilmesi,

f) 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (b) bendi ile ayni maddenin besinci fikrasinda yer alan

Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin ve tretim metodunun belirtildigi sekilde



uygulanmadiginin tespit edilmesi,
g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili mevzuat hikimlerine uyulmamasi,
g) Kullanma talimatinda gerekli gincellemelerin yapilmamasi veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, tibbi bitki cayi ile ilgili olarak Kurum talimatlarina Kurumca belirlenen

sidrede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hikdmlerine gore bir tibbi bitki cayi icin yapilan basvuruda sunulan belgelerde
artnln kalite, etkililik veya guvenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya

sunulan belgelerin gecerliligini yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin blyukligi nedeniyle tek bir Glke
piyasasi icin Uretilmedigi veya Ulkemiz piyasasina sunulamadigl durumlar hari¢ olmak Uzere; bir
tibbi bitki cayi ruhsat aldigi tarihten itibaren ilk otuz ay icinde en az bir ticari serisinin piyasaya

sunulmamis olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi
kapsamindaki ruhsath bir tibbi bitki cayinin, kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin
yurt ici veya yurt disi piyasalarda; Ulkemize ithal edilen GrlUnler icin ise yurt ici piyasada
olmadiginin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami disindaki tibbi bitki cayi icin

piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi,

k) Vijilans uygulamalari cercevesinde ulasan bildirimler icin Kurum tarafindan yapilan risk/yarar

degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

[) Tibbi bitki caylari ile ilgili vijilans kilavuzu hikimlerine gére ruhsatin askiya alinmasini

gerektiren hallerin tespit edilmesi,
m) 29 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yaktmlalUklerin yerine getirilmemesi,
n) 30 uncu maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan taahhttlerin yerine getirilmemesi,

o) Halk sagliginin strdurtlebilirligi acisindan 6nem arz eden tibbi bitki cayinin, Kurum tarafindan
talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat sahibi tarafindan

piyasaya arz edilmemesi,



0) 30 uncu madde kapsaminda yapilan ruhsat devri basvurularinda izne esas Uretim yerlerinin
Uretim ruhsatina goére uygun Uretim yapildigini gésteren belgenin ve Tlrkiye'de faaliyet gosteren

etkin madde Uretim yerleri icin Uretim yeri izin belgesinin ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi,
p) 25 inci maddede belirtilen sorumluluklarin yerine getirilmemesi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek stibut bulunmasi halinde ilgili
uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan glvenliligi de icerecek degerlendirme neticesine gore veya
ruhsat sahibi tarafindan GrtGnUn ruhsatin iptalinin talep edilmesi halinde, tibbi bitki cayina ait

ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsati askiya alinan tibbi bitki cayinin piyasaya arz icin yapilan Gretimi veya ithalati
durdurulur. Halihazirda ithal edilmis veya Uretilmis olan tibbi bitki caylari Kurum tarafindan aksi
yonde karar alinmadikca piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan tibbi bitki cayl hakkindaki

karar, ruhsatin askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi sorunlarina
yol acabilecek veya ulkemiz piyasasinda hic ihtiyac duyulmayan ancak ihrac edilen, tibbi bitki

caylari icin birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.
(4) Ruhsati askiya alinan tibbi bitki caylarinin listesi Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan Grinlerin
tekrar piyasaya verilmek istenmesi halinde, Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, Grind en
gec on sekiz ay icinde piyasaya arz etme taahhidi ile birlikte Kuruma basvurulur. ilgili
basvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda Urun ruhsati askidan indirilir.
TaahhUt edilen slre icerisinde piyasaya arz edilmeyen Urtnler icin 27 nci madde dogrultusunda

islem tesis edilir.

Ruhsat iptali

MADDE 27- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde tibbi bitki cayi icin

verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 26 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya

alinan Urunler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsati askiya alindigi tarihten itibaren en gecg



alti ay icinde askiya alinma gerekcesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu

aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.

b) Ruhsat Gzerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla, ruhsat

sahibinin talebi ve Kurumun uygun gérmesi.

C) 26 nc1 maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhtt edilen slre icerisinde Urlnlerin piyasaya arz

edilmemesi.

¢) Halk saghgi ve kamu maliyesi acisindan 6nem arz eden tibbi bitki cayinin, Kurum tarafindan
talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat sahibi tarafindan

piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ruhsati iptal edilen bir tibbi bitki cayinin Gretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda
piyasada bulunan mevcut drtnler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekcesi dikkate alinarak

Kurum tarafindan verilir.

(3) Birinci fikranin (b) bendine goére iptaline karar verilen ruhsat; Urinldn piyasada bulunabilirligini
saglamak icin ruhsat iptali 6ncesinde alti ay streyle Kurumun resmf internet sitesinde ilan edilir.
Bu durumdaki ruhsat belgeleri; talep halinde, Grinu piyasaya verme taahhudinde bulunan ve bu
Yonetmelikte tanimlanan ruhsat basvurusunda bulunma sartlarini haiz gercek kisilere veya
ticaret sirketlerine, bunlarin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi halinde, ruhsat devri
basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan ruhsatin iptali

islemine devam edilmez.

(4) Kurum tarafindan ruhsati iptal edilen tibbi bitki caylarinin listesi Kurumun resmf internet

sitesinde ilan edilir.

Ruhsatin zayi olmasi

MADDE 28- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi
tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat basvurusu yapllir.

Bu durumda yeni bir ruhsat dizenlenir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu



MADDE 29- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir Grintnd herhangi bir nedenle piyasaya arz
edemeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma urinu piyasaya arz

edemeyecegini bildirmekle yukimludur.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu tibbi bitki cayi ile ilgili asagidaki hususlarda Kuruma

karsi sorumludur:

a) Tibbi bitki cayinin, Grindn basvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen tibbi bitki

cayl monograflarina uygun olarak Uretilmesi.

b) Uretim ve kontrol ydntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmasi ve
tibbi bitki cayinin genel kabul géren bilimsel yontemlerle Uretilmesini ve kontrol edilmesini

saglamak amaciyla gerekli her turlt degisikligi yapmak tGzere Kurumun onayina sunulmasi.

c) Tibbi bitki cayinin dogru, etkin ve glvenli kullanimini saglamak icin tibbi bitki cayi

monograflarinin gincellenmesi.

¢) Tibbi bitki cayi ile ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.
d) Tibbi bitki cayl hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.
e) Ruhsatina sahip oldugu tibbi bitki cayinin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

f) ithal edilen, ihrac edilen veya lisans altinda tlkemizde Uretilen tibbi bitki cayinin, kalite
ve/veya etkililik ve/veya guvenlilik nedeniyle; ruhsath oldugu diger ulkelerde ruhsatin askiya
alinmasi veya iptal edilmesi veya piyasadan geri ¢cekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma

bildirilmesi.
g) Tibbi bitki cayi ile ilgili belirlenmis harclarin ve Ucretlerin 6denmesi.
g) Tibbi bitki cayinin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesi.

h) Tibbi bitki caylarinin ambalaj bilgileri, kullanma talimati ve takibi ile ilgili kilavuzlarda yer alan

elektronik takip sistemine iliskin yukumlaltklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat veya basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru yapmak
ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile yikimlUG olup bu bilgi ve

belgelerin sonuclarindan dogacak her tirlt sorumlulugu kabul eder.



(4) Ruhsat veya basvuru sahibi tibbi bitki cayi ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin asillarini

saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Ruhsat sahibi, 26 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) veya (d) bentlerinde belirtilen nedenlerle
ruhsati askiya alinan Urunlerin, piyasaya arz edilmek istenmesi durumunda arune iliskin
degerlendirmelerin timuU yeniden yapilacagi icin ruhsat aski slresince ikinci fikranin (d) ve (g)

bentleri ile ayni maddenin UG¢lncu ve doérduncu fikralari hukimlerinden sorumludur.

Ruhsat devri

MADDE 30- (1) Kurum tarafindan ruhsat verilmis bir tibbi bitki cayinin ruhsat devri yapilabilir.

Ruhsat devir islemleri icin asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat devrine dair verilmis karar veya,

b) Asagidaki hususlari iceren noter huzurunda dizenlenmis s6zlesme;

1) Ruhsat devri islemine konu olan tibbi bitki cayinin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsat devri ile ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek kisilerin veya ticaret

sirketlerinin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve guncellenmis olan mevcut tibbi bitki cayr dosyasinin

eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

¢) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tim sorumluluklari yerine

getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede ruhsat basvurusunda bulunabilecek kisiler icin belirtilen mesleklerden birine
mensup oldugunu godsteren diploma asli veya noter onayl sureti veya YUksekdgretim Kurulundan

alinan mezuniyet belgesi.

2) Ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve Gnvanlarini

belirten Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

3) Tibbi bitki caylari ile ilgili vijilans kilavuzu kapsaminda vijilans yetkilisi ile ilgili belgeler.

4) Kurum tarafindan yayimlanan kilavuz kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu

servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.



¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte tibbi
bitki cayinin giincellenmis i¢ ve dis ambalajin birer 6rnedi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde,
s6z konusu Urln icin daha 6nce verilmis olan ruhsat asli; gerekli tim degisiklik ve
glincellemelerin tibbi bitki cayina ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacagina iliskin

devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhttname.

d) Tibbi bitki cayinin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan dlzenlenmis, ithalati yapan
gercek kisinin veya ticaret sirketinin; s6z konusu Urtnun Turkiye'ye ithalati, Turkiye'de ruhsat

dizenlenmesi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdésteren belge.

e) Tibbi bitki cayinin lisans altinda Uretilmesi durumunda, lisansoér firma tarafindan dizenlenmis,
Uretimi yapan gercek kisinin veya ticaret sirketinin; s6z konusu urundn Tarkiye'de ruhsat

dizenlemesi, Uretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

f) Tarkiye'de imal edilecek tibbi bitki cayl basvuru sahibinin Uretici olmamasi durumunda,
Kurumca dizenlenen Uretim yeri izin belgesi ile birlikte tibbi bitki cayl elde etmek icin kullanilan
bitkinin Avrupa Farmakopesi/Turk Farmakopesi uygunluk sertifikasina sahip uretici ile yaptigi

fason Uretim s6zlesmesi.

(2) Noter araciligi ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki

hususlar gecerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda tibbi bitki cayi ile ilgili

herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhdtnamenin sunulmasi zorunludur.

b) Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, tibbi bitki cayina iliskin olarak gerekli tim
degisiklik ve glincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir
taahhltnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut Urin dosyasina iliskin olarak gerekli
guncellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yodnelik islemler, GrinUn ruhsat devir islemleri
yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis iznine

basvurulamaz.

c) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli

mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin dizenlendigi tarihten sonra alti ay stre ile eski barkodlu



dranlerin Gretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina ruhsat verilir.
Bu durumdaki trtnlerin tretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri ilac¢ takip sistemi lzerinden
gerceklestirilir. Bu triinler, miatlar doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal edilirken
devredilen UrlUnlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin
dizenlendigi tarihten sonra alti ay sUre ile eski barkodlu UrlGnler devreden firma tarafindan
ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile ithal
edilebilir. Ancak bu Urtnler devreden firma tarafindan ilac takip sistemine Gretim bildirimi
yapilmasi ve urlnlerin ilac takip sistemi Gzerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile

piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu Urtnun Tarkiye’de ruhsat dizenlenmesine, satisina ve
Uretimine iliskin yetkilendirdigi gercek kisiyi veya ticaret sirketini degistirmesi durumunda, birinci
fikrada sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade ettigini bildiren
yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gésteren mahkeme karari
sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi harig tibbi bitki cayina gincel basvuru dosyasi ile

birlikte bu maddedeki tim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.
(4) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz gln icinde degerlendirir.

Ruhsat basvurusunun devri

MADDE 31- (1) Ruhsat basvurusu yapan gercek kisi veya ticaret sirketi basvurudan olusan
haklarini 30 uncu maddede belirtilen ilgili kosullari yerine getirmek suretiyle baska bir gercek

kisiye veya ticaret sirketine devredebilir.

Satis izni alinmasi ve piyasaya arz

MADDE 32- (1) Bu Yonetmelik huklmlerine gore Kurum tarafindan ruhsat dlzenlenerek ilk kez

piyasaya sunulacak tibbi bitki ¢ayi icin satis izni alinmasi zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tlzel kisiligine ait tesislerde yapmasi
durumunda, Kurum tarafindan duzenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise depolama
yerine ait Kurum tarafindan dizenlenen belge ile taraflar arasinda Grtnin depolanmasina
yonelik olarak imzalanmis belgeyi ve satis numunesini satis izni basvurusu ile birlikte Kuruma

sunar.



(3) Kurum, satis izni icin basvurulan tibbi bitki cayinin numunesini ve numuneye iliskin tim basili

materyalleri gerekli bilgileri acisindan inceler.

(4) Tibbi bitki cayinin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin ve/veya 6zelliklerinin ve/veya kullanma
talimatinin degismesine yol acan islemler icin yeniden satis izni alinmaz. Ancak Uretim yerinin
yurt disindan Ulkemize ya da uUlkemizden yurt disina transferi, ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat
devir islemleri sonrasinda ve 26 nci maddenin besinci fikrasi dogrultusunda ruhsatin askida olma
durumu kaldirilan Grtnler piyasaya sunulmadan 6nce; bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen

belgeler ve satis numunesi ile birlikte Kuruma basvurularak satis izni alinir.

(5) Tibbi bitki caylari; takviye edici gidalar, kozmetik Grtnler, beseri tibbi Grtnler, tibbi cihazlar ve

aromoterapotik Urldnler ile ayni isim ile piyasaya arz edilemez.
BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Satis kanal

MADDE 33- (1) Bu Ydonetmelik kapsaminda yer alan tibbi bitki caylari receteli veya recetesiz

olmak Uzere sadece eczanelerde satilir.

Tanima

MADDE 34- (1) Kurum, bu Yonetmelik hikUmleri kapsamindaki degerlendirmelerde, ilgili

Ulkelerin resmi saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlari kabul edebilir.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik yayimlanmis kilavuzlarin olmadigi durumlarda;
Kurum resmi internet sayfasinda ilan etmek kaydiyla Ulkelerin resmi saglik otoritelerince veya

uluslararasi kuruluslarca yayimlanan kilavuzlar kabul edebilir.

Tanitim

MADDE 35- (1) Tibbi bitki caylarinin dogru ve glUvenli kullanimi esas alinarak eczane icerisinde

Kurum tarafindan onaylanan kullanim amacina yénelik tanitimi yapilabilir.



(2) Bu Yonetmelik kapsamindaki tibbi bitki caylarinin tanitimina iliskin diger hususlar icin Kurum

tarafindan yayimlanan ilgili kilavuz hakimleri uygulanir.

Kilavuz

MADDE 36- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini géstermek amaciyla Kurum tarafindan gerekli

kilavuzlar Kurumun resmi internet sitesinde yayimlanir.
Gizlilik

MADDE 37- (1) Bir tibbi bitki cayina ruhsat almak lGzere basvuru sahibi tarafindan Kuruma

sunulan bilgiler gizlidir. Bu bilgiler, Kurum tarafindan korunur.

Geri gekme

MADDE 38- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda olan klinik arastirmada kullanilan tibbi bitki caylari
da dahil olmak Uzere tibbi bitki gaylarinin imha islemleri ilgili kilavuz dogrultusunda

gerceklestirilir.

Diger hususlar

MADDE 39- (1) 17 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen streler Kurum tarafindan altmis
gline, 19 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen stre ise Kurum tarafindan doksan gline

kadar uzatilabilir.

Uretim yerleri ile ilgili gecis siireci

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu Yénetmelik kapsaminda éngériilen iiretim yeri izin belgesi islemlerine
iliskin usul ve esaslari belirleyen kilavuz yUrurlige girinceye kadar 21/10/2017 tarihli ve 30217
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urtinler imalathaneleri Yénetmeliginin ilgili

hikdmleri uygulanir.

Yiaruarlak

MADDE 40- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururltge girer.

Yiiritme



MADDE 41- (1) Bu Yonetmelik huktmlerini Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yurGtar.

Resmi Gazete icin Tiklayiniz. Mevzuatlara Donmek icin Tiklayiniz.



https://www.resmigazete.gov.tr
https://abglobal.tr/mevzuatlar/

