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YONETMELIK

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan;
TIBBi BiTKi CAYLARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; insan sagligimi koruyucu, tedavi edici etkileri olan farmakope
kalitesindeki tibbi bitkiler ve bu tibbi bitkilerden elde edilen droglardan hazirlanan tek drogla veya birden ¢ok drogun
karisimiyla hazirlanan ¢ay preparatlarinin kaliteli, etkili ve giivenli bir sekilde piyasaya sunulmasini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, endiistriyel olarak veya eczanelerde majistral olarak hazirlanan ve sadece
eczanelerde satilan tek drogla veya birden ¢ok drogun karigimiyla hazirlanan gay preparatlarindan olusan tibbi bitki
caylari i¢in ruhsat bagvurusunu ve bunlar i¢in ruhsat bagvurusunda bulunan gercek kisileri ve ticaret sirketlerini
kapsar.

(2) Takviye edici gidalar ile gida olarak piyasaya arz edilen bitki ve meyve ¢aylar1 bu Yonetmeligin kapsami
digindadr.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 11/4/1928 tarihli ve 1219 say1li Tababet ve Suabat1 San'atlariin Tarzi Icrasina
Dair Kanun, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincli maddesinin birinci fikrasinin
(k) bendi ile 4 sayili Bakanliklara Bagl, lgili, Tliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat:
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 506 nci, 508 inci ve 796 nci maddeleri hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Ambalaj bilgileri: I¢ veya dis ambalaj {izerindeki bilgileri,

b) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binomial sisteme gore verilmig bilimsel adi, cins, tiir, alt tiir,
varyete, kemotipi, otdrii ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek iizere islem goérmemis halde
cogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, pargalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri,
mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlart,

c) Braille alfabesi: Tam veya kismi goérme kaybi veya bozuklugu olan gorme engelli kisilere yonelik
uluslararasi gapta yaygin sekilde kullanilan okuma ve yazma sistemini,

¢) Dekoksiyon: Bitki veya bitki karigiminin lizerine soguk su ilave edilerek kaynatilincaya kadar 1sitilmast, 5-
10 dakika kaynatilmasi ve birkac dakika demlenip siiziilmesi yoluyla uygulanan hazirlama yontemini,

d) Dis ambalaj: I¢ ambalajin icine konuldugu ambalaji,

e) Dolgu drogu (Tamamlayict drog): Psikolojik olarak olumlu ydnde etki gdstermesi amactyla esas etkili
drogun etkisini bozmamak kosuluyla formiilasyona eklenebilen drogu,

f) Diizeltici drog: Tibbi bitki ¢ayinin tat ve kokusunu diizeltici, genellikle ugucu yag tasiyan droglar i¢inden ve
esas etkili drog ile ayni etki dogrultusundaki drogu,

g) Elektronik takip sistemi: Tibbi bitki ¢aylarinin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin gectigi
noktalardan yapilan bildirimler ile {iretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiikketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik
zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini ger¢ek zamanli izleyen, geri ¢ekme, bloke etme gibi
bu iiriinler iizerinde yapilmasi1 gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

§) Farmakope: Tiirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi, Amerikan
Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadig1 durumlarda ise
Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan uygun bulunan farmakopeyi veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan uygun bulunan monograflari ve standartlari,

h) I¢c ambalaj: Tek drogla veya birden cok drogun karisimiyla hazirlanan cay preparatlarindan olusan siizen
poset hari¢ olmak iizere drog ile dogrudan temasta bulunan kap veya diger ambalaj seklini,

1) Inflizyon: Bitki veya bitki karigimi iizerine kaynar su veya kaynatildiktan sonra yaklagik 80 °C’ye kadar
thitilmis su ilave edilerek 5-10 dakika demlenip siiziilmesi yontemini,

i) Iyi bilinen kullanim: Bir bitkisel drogun en az on yildan uzun siiredir kullaniltyor olmasi ve etkililigi ile
giivenliliginin bilimsel veriler ile kanitlanmig olmasini,

j) Iyi tarim uygulamalari (ITU): Tarimsal {iretim sistemini sosyal acidan yasanabilir, ekonomik agidan karli ve
verimli, insan sagligin1 koruyan, hayvan saglig1 ve refahi ile ¢evreye dnem veren bir hale getirmek i¢in uygulanmasi
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gereken islemleri,

k) Karisim bitki ¢ay1: Birden ¢ok bitkisel drogun yer aldig1 karigimlari igeren tibbi bitki ¢ayini,

1) Kayit numarast: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tibbi bitki ¢ayma verilen kodu igeren
numarayl,

m) Kullanma talimat1 (KT): Tibbi bitki cay1 ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmis standart monograf
verilerini de igeren yazil bilgileri,

n) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

0) Lisansor firma;

1) ithal edilen tibbi bitki cayma Tiirkiye’de ruhsat verilmesine ve satigina iliskin gergek kisiyi veya ticaret
sirketlerini yetkilendiren firmayi veya,

2) Lisansli imal tibbi bitki ¢ayma Tiirkiye’de imaline, ruhsat verilmesine ve satisina iligkin gergek kisiyi veya
ticaret sirketlerini yetkilendiren firmayi,

0) Maserasyon: Drog veya bitki karigiminin iizerine soguk su ilave edilerek en fazla 24 saate kadar siirede
uygun kosullarda bekletilip siiziilmesi yoluyla hazirlama yontemini,

p) Paket transfer sistemi: Paydaslar arasinda transfer edilen tiim iiriinlerin karekodlarimi ve bu {riinleri igeren
tagima birimlerinin hiyerarsi bilgisinin transferini saglayan uygulamayzi,

r) Perkolasyon: Bitki veya bitki karigimi igerisinden sicak ve soguk ¢oziicii gegirilerek ¢oziinen bilesiklerin
tiiketilmesi yoluyla hazirlama yontemini,

s) Ruhsat: Bir tibbi bitki ¢aymnin Kurum tarafindan belirlenen tek drogla ve birden ¢ok drogun karigimiyla
hazirlanan ¢ay preparatlari i¢in kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak fiiretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren
Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,

s) Ruhsat diizenleme islemleri: Tibbi bitki ¢aymin piyasaya sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan
inceleme ve onay iglemlerini,

t) Ruhsat sahibi: Tibbi bitki ¢aylarini piyasaya arz etmek iizere ruhsat1 elinde bulunduran gercek kisileri ve
ticaret sirketlerini,

u) Ruhsatli tibbi bitki ¢ayr: Kullanima hazir sekilde, 6zel bir ambalajda ve belirli bir isim ile piyasaya
sunulmak {izere Kurum tarafindan ruhsat verilmis tibbi bitki ¢ayini,

i) Seri (Parti): Bir tibbi bitki ¢ayimnin {iretim sirasinda tek bir iiretim dongiisiinde elde edilen ve homojenligin
saglandigi miktarini,

v) Siizen poset: Bu Yo6netmelik kapsaminda iiretilmis uygun biiyiikliige par¢alanmis droglar: belli gramajlarda
tastyan ve igerdigi {iriiniin kendisine has bilesimini suya salma 6zelligine sahip uygun malzemeden iiretilmis iplikli
veya ipliksiz torbay1,

y) Takviye edici gidalar: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla vitamin, mineral, protein, karbonhidrat,
lif, yag asidi, amino asit gibi besin dgelerinin veya bunlarin diginda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki,
bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek
bagina veya karigimlarimin kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikli sise ve diger benzeri
stv1 veya toz formlarda hazirlanarak giinliik alim dozu belirlenmis iiriinleri,

z) Tek drog ¢ay1: Dekoksiyon, inflizyon, maserasyon ve perkolasyon yontemleri ile hazirlanarak kullanilan tek
bir drogun yer aldig1 tibbi bitki cayini,

aa) Temel drog: Tibbi bitki ¢aymin en az %65-%70’ini teskil edecek sekilde istenen etkiden sorumlu olan
drogu,

bb) Tibbi bitki cay1: Tedavi amaci ile dekoksiyon, infiizyon, maserasyon veya perkolasyon yontemleri ile
hazirlanarak kullanilan farmakope kalitesinde bir veya birden ¢ok bitkisel drogu igeren preparati,

cc) Tibbi bitki ¢cay monografi: Kurum tarafindan yayimlanan tek drog veya karigim halindeki tibbi bitki
caylarmin tiretiminde kullanilan bitkilerle ilgili bilimsel bilgilerin, drog veya droglarla hazirlanmis, kullanim seklinin,
kullanim amacinin, kullanilmamasi gereken durumlarin, raf 6mrii ve etiket bilgisinin ve benzeri diger gerekli bilgilerin
bulundugu Kurumca uygun bulunmus monograflari,

¢¢) Uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International nonproprietary name, INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saglik Orgiitiince kabul edilen veya dnerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saglik Orgiitii
kurallart dogrultusunda marka tescilinde kullanilmamasi gereken uluslararasi ismini,

dd) Uretim yeri: Bitkisel droglarmn tek drogla veya birden c¢ok drogun karigimiyla hazirlanan gay
preparatlarinin eleme, karigtirma, harmanlama islemleri de dahil olmak iizere bulk {iriinlin iiretildigi yer ile birlikte
uygun kosullara sahip bitmis iiriin {iretim alanini,

ee) Varyasyon: Tibbi bitki ¢ayi iiretim yeri, drogun saglandigi tedarikgi, primer ve sekonder ambalajlama yeri,
poset malzemeleri gibi hususlarda yapilan degisiklikleri,

ff) Yardimer drog: Esas etkili drogun etkisini artiran veya etkiyi belirli bir tarafa yonelten, formiilasyonda yer
alan toplam agirligin %25’ini gegmeyecek sekilde bitkisel drog veya droglart,

gg) Yaygm isim: Diinya Saghk Orgiitii tarafindan &nerilen INN veya INN’nin mevcut olmadig1 hallerde, etkin
maddenin bilimsel acidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen ismini,
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ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Ruhsat Basvurusu

Ruhsat sahibi yiikiimliiliigii

MADDE 5- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsat verilmemis hicbir tibbi bitki ¢ay1
piyasaya sunulamaz ve eczanelerde majistral olarak tibbi bitki ¢ay1 hazirlanmas1 amaciyla kullanilamaz.

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6- (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan gercek kisiler ve ticaret sirketleri, bir tibbi bitki ¢ay1 piyasaya
sunmak amaciyla ruhsat alabilmek i¢in bu Y6netmelik hiikiimlerine gére Kuruma bagvuru yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller diginda; ruhsat bagvurulari
sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsat diizenleme siirecindeki tiim yazigmalar sadece elektronik ortamda
gerceklestirilir.

(3) Kurum, basvuru olmas1 halinde, fiyat tarifesinde yer alan bir iicrete tabi olmak kaydi ile ruhsat bagvurusu
oncesinde veya bagvuru siireci iginde bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

Ruhsat basvurusunda bulunacak Kkisiler

MADDE 7- (1) Tibbi bitki ¢ay1 piyasaya sunmak iizere ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; yiiksekogretim kurumlarinin en az lisans programindan mezun olmalart ve Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip olmalart,

b) Ticaret sirketlerinin; birinci fikranin (a) bendinde belirtilen vasiflar tasiyan birini “yetkili kisi” sifatryla
istihdam etmeleri,

sarttir.

(2) Tip, eczacilik, kimya veya biyoloji bilim dallarinda egitim veren yiiksekogretim kurumlarindan birisinden
mezun olup ilgili alandan uzmanlig1 veya sertifikasi olan ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip en az bir
kisi tarafindan hazirlanan tibbi bitki caymin saglik etkileri, kullanilmamasi gereken durumlari, klinik giivenlilik
degerlendirmelerini, kalite siireclerini, farmakopeye uygunlugunu ve formiilasyon olusturulmasi siireglerini kapsayan
iirlintin kaliteli, etkili ve giivenli olduguna dair rapor sunulur.

Uriine iliskin bilgiler

MADDE 8- (1) Bir tibbi bitki ¢ayma ruhsat almak isteyen gercek kisiler ve ticaret sirketleri, bu Yonetmelige
uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigr bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda
bulunur:

a) T1bbi bitki ¢aymin ticari ismi.

b) T1bbi bitki cayinin elde edildigi bitkinin binomial ismi, otdrii ve familyasi.

¢) Uygulama metodu, yolu ve kullanim amaci.

¢) Raf 6mrii ve saklama kosullari.

d) Ambalaj boyutu.

¢) Ambalaj bilgisi.

f) Kullanma talimati.

g) Kalite standartlari (Avrupa veya Tiirk Farmakopesine Uygunluk Analiz Raporu).

&) Tibbi bitki ¢aymin Kurum tarafindan yayimlanan monograf kriterlerine uygun olduguna dair iiretici beyani.

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 9- (1) Endiistriyel olarak veya eczanelerde hazirlanmak istenen tibbi bitki ¢aymin igerigi 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 aldig: belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur:

a) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgelerin Tiirk¢e olarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun
bulunan kisimlar1 Ingilizce olarak sunulabilir. Ancak bu diller disindaki dillerde hazirlanmis olanlarin yeminli Tiirkce
terclimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli terciimenin {ilkemizde yapilamadigi durumlarda bagka bir iilkede
Tiirkgeye veya Ingilizceye cevrilmis olan yeminli terciime belgesi kabul edilebilir.

b) Bagvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen egitim programindan mezun oldugunu gosteren diplomasi veya
noter onayl sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

¢) Bagvuru sahibinin ticaret sirketi olmas: durumunda bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gdsteren noter
onayli belge.

¢) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gorev ve
iinvanlarini belirten Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

d) Bagvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayitli elektronik posta (KEP) adresi, telefon ve faks
numarast, e-posta adresi.

¢) Uretim yerinin ad1, daimi adresi, telefon ve faks numarasi, e-posta adresi.

f) I¢-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol analizleri ile diger analizlerin yapildig1 yerlerin ad,
adresi, telefon ve faks numarasi.
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g) Tirkiye’de imal edilecek tibbi bitki ¢aylarmin bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda, Kurumca
diizenlenen iretim yeri izin belgesi ile birlikte tibbi bitki ¢ay1 elde etmek i¢in kullanilan bitkinin Avrupa
Farmakopesi/Tiirk Farmakopesi uygunluk sertifikasina sahip bir iiretici ile yaptigi fason iiretim sdzlesmesi.

&) Kurumca diizenlenen iiretim yeri izin belgesi ile birlikte tibbi gay elde etmek igin kullanilan bitkinin Avrupa
Farmakopesi/Tiirk Farmakopesi uygunluk sertifikasi.

h) Yurt disinda yerlesik tibbi bitki ¢ay: tiretim tesisleri Kurumun denetim hakki sakli kalmak kaydi ile denetim
kapsamina alinmaz. Bu tesisler icin Avustralya Ilag Otoritesi, Ingiltere flag Otoritesi, Uluslararast Harmonizasyon
Komitesi kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun iiretim
yapildigin1 gosteren belge.

1) Tibbi bitki ¢aymn lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, iiretimi
yapan gergek kisiler ve ticaret sirketlerinin séz konusu iiriintin Tiirkiye’de ruhsat almasi, iiretimi ve satisi konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu gdsteren belge.

i) Bagvurusu yapilan lisansh iiretilen tibbi bitki ¢aylar1 igin, ruhsat bagvurusu yapilmig diger {lke/iilkelerin
listesi ile Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden 6nce listedeki tilkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat
Ornegi veya lriliniin ilgili otorite tarafindan ruhsatin onaylandigini gésteren ve Kurumca kabul edilen bilgi ve belge.

j) S6z konusu tibbi bitki ¢cayinin ¢evre i¢in yarattig1 potansiyel riskler de goz 6niinde bulundurularak tibbi bitki
caymin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik
Yonetimi Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak atik iirlinlerin imha edilmesi ile ilgili almacak tedbir ve giivenlik
onlemleri.

k) Kurum tarafindan yayimlanan tibbi bitki caylar ile ilgili vijilans kilavuzu dogrultusunda ruhsat bagvurusu
sirasinda sunulmasi gereken vijilans ve alerji testi ile ilgili belgeler.

1) Tirkiye’de imal edilen veya edilecek tibbi bitki ¢aymin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak
pazarlama yapacak gercek kisilerin veya ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

m) Ortak pazarlanan tibbi bitki ¢aymin basvurularinda, ortak pazarlamaya konu tibbi bitki ¢aymin birebir ayni
olduguna, tiim varyasyon bagvurularinin es zamanli yapilacagina ve ortak pazarlamaya konu olan iiriiniin {iretim
yerinin birden fazla olmasi durumunda, ortak pazarlamaya konu tibbi bitki ¢aymin hepsinin bu iiretim yerlerinden
sadece birinde iretiminin yapilacagina iliskin taahhiit.

n) Bagvurusu yapilan tibbi bitki ¢aymin; ruhsat bagvurusu, diger iilkelerin yetkili otoritesi tarafindan
reddedilmis veya bagvuru sahibi tarafindan geri ¢ekilmis ise veya ruhsath iiriin geri ¢ekilmis veya ruhsati askiya
alinmis ise bu iilkelerin listesinin, tiriiniin s6z konusu iilkedeki adi, yapilan iglemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte
belirtilmesi.

0) 11 inci, 12 nci ve 13 {incii maddelere uygun olarak hazirlanan kullanma talimati veya benzeri belgenin ve
iiriine ait piyasaya sunulacak boyut ve tasarimda ambalaj 6rnekleri ile iiriiniin ithalat1 veya lisansli tiretimi durumunda
iriinlin piyasaya sunuldugu diger iilke veya iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve onay tarihini
gosteren, lirline ait glincel orijinal kullanma talimat1 veya benzeri belge ve ambalaj 6rnekleri.

6) Uriiniin ithalat: veya lisansh {iretimi durumunda tibbi bitki ¢aymimn yetkili otorite tarafindan onaylanan
ambalaj Ornegi, kullanma talimatinin yeminli Tiirkge terciimesi. Yeminli terclimenin iilkemizde yapilamadigt
durumlarda baska bir iilkede Tiirkce veya Ingilizceye ¢evrilmis olan yeminli terciime belgesi.

p) T1bbi bitki cayinin elde edildigi bitki/bitkilerin Latince adi1 ve orijinini belirten iiretici beyani.

r) Tibbi bitki ¢ay ruhsatinin verilmesine miiteakip {iriine ait ruhsatin Ticaret Bakanliginin Tek Pencere
Sistemine bildirilecegine dair beyan.

(3) Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenler i¢in Kurum tarafindan yayimlanan ilgili kilavuzda
belirtilen usul ve esaslar ile belirlenen siireler igerisinde Kuruma basgvuru yapilmasi zorunludur.

(4) Tirkiye florasinda yer alan ve/veya Tirkiye’ye 6zgii endemik bitki tiirlerinden elde edilen droglarin
kullanilmasi durumunda;

a) Bitkinin Tiirkiye florasindaki taksonomik kaydinin,

b) Endemik statiisiine iligkin bilginin,

c¢) Dogal popiilasyonlarin korunmasina yonelik siirdiiriilebilir temin planinin,

¢) Ilgili mevzuatina uygun iiretim veya kiiltiire alma belgesinin,

d) Nesli tehlike altinda olan tiirlerde, 27/9/1994 tarihli ve 4041 sayili Kanunla onaylanmasi uygun bulunan
Nesli Tehlike Altinda Olan Yabani Hayvan ve Bitki Tiirlerinin Uluslararas1 Ticaretine iliskin Sézlesme (CITES) ve
ilgili koruma mevzuatina uygunluk beyaninin,

bagvuru dosyasinda sunulmasi zorunludur.

Baslangic maddeleri, iiretim yeri ve yontemi, bitmis iiriin hakkinda bilgiler

MADDE 10- (1) Baslangi¢ maddelerinde; farmakope analizleri, {iretim ydntemi, bitmis {irlin kontrolleri ve
gerekli goriildiigiinde Kurumca talep edilecek testlerin uygulanabilir oldugu durumlarda sonuglari asagidaki bilgileri
icerecek sekilde ve bu Yonetmelige uygun olarak sunulur:

a) Drogun bilimsel adu.
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b) Tibbi bitki ¢ayina ait spesifikasyonlarin farmakopeye uygunlugunu gdsteren analiz raporlar1 veya firma igi
standart yontemlerin kullanildigi durumlarda analiz raporlarinin yani sira analiz kontrol yontemleri, kabul limitleri ve
uygun yontemlerle valide edilmis metotlar.

¢) Temin edildikleri yerlere ait detayl1 bilgiler ve tarihleri.

¢) Spesitikasyonlari.

d) Droglarin farmakopeye uygunlugunu gdsteren analiz raporlart.

e) Analiz kontrol yontemleri ve kabul limitleri.

(2) Uretim yontemi hakkinda asagida belirtilen bilgi ve belgeler ilgili kilavuza uygun olarak sunulur:

a) Uretim yeri.

b) Uretim metodunun tanimi.

¢) Uretim akis semast.

¢) Uretim metotlarmin validasyonlari.

d) Depolama yeri.

(3) Uretim yeri biitiin veya poset ¢ay iiretilecek yerlerde tibbi bitki cay1 iiretilecek ise ayr1 bir mekanda veya
daima tibbi bitki ¢ay1 iiretilecek ayr1 bir paketleme hattinda iiretim yapilir.

(4) Tibbi bitki gay1 iiretiminde kullanilacak droglar ve diger malzemeler iiretim yerinin diger amaglar i¢in
kullanilacak tiriinlerinden farkl bir kisminda depolanur.

(5) Bitmis iiriin kontrolleri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeler ilgili kilavuzuna uygun olarak sunulur:

a) Stabilite testleri ile Kurum tarafindan ilgili kilavuz veya uluslararas1 kuruluglar tarafindan yayimlanmis
referans dokiimanlar dogrultusunda;

1) Ydriitilen ¢alisma tipleri, kullanilan protokoller ve ¢alismalarin sonuglar1 6zetlenir.

2) Stabilite caligmalarinin ayrintili sonuglari, verilerin olusmasi igin kullanilan analitik yontemler ve bu
yontemlerin validasyon bilgileri sunulur.

3) Ruhsat verildikten sonra stabilite protokolii ve stabilite taahhiidii sunulur.

(6) T1ibbi bitki ¢ayinin 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 gapraz kontaminasyonlarla ilgili dnlemlerin alinmasi saglanir.

(7) Eczanelerde majistral olarak hazirlanmak istenen tibbi ¢ay igerikleri ve kullanim amaglari Kurum
tarafindan yayimlanan tibbi ¢ay monograflari ile belirlenir.

(8) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii ve uygulanabilir oldugu durumlarda, iiriiniin etkililik ve giivenliligini
gosteren farmakolojik, toksikolojik ve alerji testlerinden olusan preklinik ve klinik arastirmalar sonuglari ile Kurum
tarafindan talep edilen diger bilgi ve belgeler ilgili kilavuzuna uygun olarak sunulur.

(9) Klinik aragtirmalarin Tirkiye diginda yiiriitiilmesi durumunda, bagvuru sahibi tarafindan 27/5/2023 tarihli
ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik
ve/veya 9/3/2019 tarihli ve 30709 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Geleneksel ve Tamamlayict Tip
Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte diizenlenen etik gereklilikleri karsiladigma iliskin
actklamay1 igeren beyan sunulur.

UCUNCU BOLUM
Kullanma Talimati ve Ambalajlamaya Dair Sartlar

Kullanma talimati

MADDE 11- (1) Kullanma talimati, kullanicinin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir. T1bbi bitki ¢ayina ait
kullanma talimati Kurumca uygun bulunan bilgi ve belgeleri igerecek sekilde ilgili kilavuz dogrultusunda hazirlanir.

Dis ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 12- (1) Tibbi bitki ¢aymin dis ambalajinda;

a) Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas isim yer alir.

b) Tibbi bitki ¢aymin igeriginde yer alan bitkilerin bilimsel isimleri (Tiirkge, Latince) ve “kantitatif olarak”
ifadesi yer alir.

c) Agirlik, hacim veya kullanim miktari, sayis1 ve siireleri belirtilir.

¢) Uygulama yolu belirtilir.

d) “Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.” 6zel uyarisina yer verilir.

e) Hamilelik ve emzirme donemi, 6zel hastalik durumlarinda gerektiginde tibbi bitki ¢ay1 kullanilmamasi
durumu ile ilgili uyarilar var ise yer verilir.

f) “Kesilmis veya acilmis ambalajlar1 satin almaymmz.”, “Kullanim sirasinda beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde ve kullanmadan 6nce hekim ve/veya eczacimiza danisiniz.”, “Kullanmadan 6nce kullanma talimatini
okuyunuz.”, “Sadece eczanelerde satilir.” uyarilar1 yer alir.

g) “Sadece tibbi bitki ¢ay1 uygulamalarinda kullanilir.” uyaris1 yer alir.

£) 26/6/2021 tarihli ve 31523 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi
geregince ambalajlarin lizerinde geri kazanilabilir ambalaj sembolii ile ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme
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cinsine ait numara bulundurulur. Tibbi bitki ¢aylarmin dis ambalaj atiklarinin yonetimi, ilgili mevzuat hiikiimlerine
gore yapilir.

h) Mevcut olmasi durumunda, iiriine ait diger 6zel uyarilar belirtilir.

1) Saklama kosullar1 ve ayrica var ise 6zel saklama kosullar yer alir.

1) Kullanilmayan {iriinlerin veya tiriinlerden 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) Uriiniin ruhsat tarihi ve numaras1 yer alir.

m) Parti numarasi bulunur. D1s ambalajda parti numarasi, karekod yaninda gézle okunabilir kodlar iginde yer
almigsa ikinci kez dig ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir.

n) Son kullanma tarihi yer alir. Di1g ambalajda son kullanma tarihi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar
icinde yer almigsa ikinci kez dig ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir. Son kullanma tarihi ayrica yazilacak ise
karekod yanindaki gozle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir.

0) Tibbi bitki ¢aymin takip edilebilirligini saglamak igin, ilgili kilavuz dogrultusunda rakamsal ve sembolik
bilgileri igeren karekod ve yaninda karekodun igerigine dair gézle okunabilir bilgiler yer alir.

6) Barkodu bulunabilir.

p) Fiyat bilgisi bulunabilir.

r) Regetesiz satilacak olan tibbi iiriinler i¢in “Regetesiz satilir.” ifadesi yer alir.

s) Kurum tarafindan ruhsat diizenlendigini gosteren ve ilgili kilavuzda yer alan logo tasarimy, ilgili kilavuzdaki
renk ve sekle sadik kalmak kosulu ile iirlinlerin dis ambalajlarinin 6n kisminda sag veya sol alt kdsede ambalaj 6n
yiizey alaninin en az %8’i olacak sekilde yer alir.

s) Braille alfabesi gerekliligi, iirliniin ticari ismi i¢in gecerlidir.

t) Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas ismi ve Kurum tarafindan tibbi bitki ¢ayma verilen kayit
numarasi yer alir.

u) Bagvuru sahibi tarafindan arag¢ siirme veya makine kullanma becerisini bilinen sekilde azaltabilecegi ya da
engelleyebilecegi iirtin kullanma talimatinda belirtilmis tiriinlerde dig ambalajda bir sembol (uyar1 tiggeni) kullanilir.
Uggenin boyutu ambalaj bilgilerine uyacak sekilde ayarlanir. Semboliin altinda “Kullanma talimati1 okumadan
ara¢/makine kullanmayiniz.” agiklamasi yer alir.

i) Karigim bitki ¢ayi ise formiilii belirtilir.

v) Tibbi bitki ¢ayinin hazirlanma yontemi ayrintili bir sekilde belirtilir.

y) Kullanim amaci, dozu ve uygulama yontemi belirtilir.

(2) T1ibbi bitki ¢aymnin dig ambalaj1 Tiirk¢e hazirlanir.

i¢ ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 13- (1) i¢ ambalajlar; ikinci fikranin (a) bendi ile 12 nci maddenin birinci fikrasinin (f), (g), (8), (h),
), (@), (§), k), (), (0), (6), (p), (r) ve (s) bentlerinde belirtilen hususlar haricinde, 12 nci maddenin birinci fikrasinda
belirlenen 6zellik ve bilgileri tastyacak sekilde hazirlanir.

(2) Birinci fikraya uygun olmak sartiyla ambalaj bilgileri yoniinden 12 nci ve 14 iincii maddelerde belirlenen
hususlari igeren dig ambalaji olan i¢ ambalajlarda asgari olarak;

a) Uriin isminin,

b) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin ya da logosunun,

¢) Son kullanma tarihinin,

¢) Parti numarasinin,

d) Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yoénetmeligi geregince ambalajlarin tizerinde geri kazanilabilir ambalaj
sembolii ile ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numaranin,

bulunmasi gerekir.

(3) T1ibbi bitki ¢aymin i¢ ambalaji Tiirk¢e hazirlanir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 14- (1) Dis ambalajda bitkinin veya drogun resmi konulabilir. Dig ambalajlar, 12 nci ve 13 iincii
maddelerin birinci fikralarinda belirtilen bilgileri agiklayan semboller ve resimli diyagramlar ile kullanicilar igin
yararli olan ve tibbi bitki ¢ayinin monografi ile uyumlu diger bilgileri icerebilir.

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

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 15- (1) Tibbi bitki ¢ay1, kullanma talimati ile i¢ veya dis ambalajla birlikte sunulur. D1g ambalajin
iizerinde veya igerisinde kullanma talimati1 bulunabilir.

(2) Uriiniin piyasaya arz edilmesi igin ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina ait bilgilerin Tiirkge olmast
zorunludur. Ancak gerekli hallerde ve istenilen durumlarda ambalaj bilgileri ve kullanma talimatinda Tiirk¢e yaninda,
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Avrupa Birligine tiye iilkelerin resmi dillerinden birisi, kullanilan biitiin dillerde ayn1 hususlarmn yer almasi kosuluyla
ve Kurum onay1 ile kullanilabilir. Avrupa Birligi dillerinden birisi ve Tiirk¢enin bilgi ve kullanim talimatinin ambalaj
iizerinde olmast sartiyla, diger diller de Kurum onayi ile ambalaj tizerinde kullanilabilir.

(3) 12 nci ve 14 iincii maddelerin birinci fikralari ile 13 {incii maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen
bilgiler kolaylikla okunabilir, agik¢a anlagilir ve silinemez olmak zorundadir.

Dagitim

MADDE 16- (1) Her tibbi bitki cay1 Kurumun elektronik takip sistemine kayit edilir.

(2) Ruhsat sahipleri, birden fazla tibbi bitki ¢ay1 sevk ederken bu iriinlerin giivenilirligini saglamak {izere,
uygun tagima ambalajlar1 kullanir.

(3) Tasima ambalajlarinin iistiinde, tagima ambalajini tanimlayan bilgileri igeren bir tanimlayict veya tagima
ambalajinin igindeki tibbi bitki ¢ayinin karekod bilgilerinin tiimiinii i¢eren bir tanimlayict bulunur. Tagima ambalajt
iizerine konulacak tamimlayicilar ilgili kilavuzlarda belirlenen sekilde uygulanir. Paydaslar bu tamimlayicilar
aralarinda transfer etmek amaciyla paket transfer sistemini kullanabilirler.

(4) T1ibbi bitki ¢aymin ambalajlarinin 6zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan durumlarda birden fazla
miktar1 birlikte satilabilen tibbi bitki ¢aymin tasima ambalajlari bir iirtin gibi karekodlanir.

(5) Tasima ambalajlarinin igerdigi miktarlar, satis esnasinda agilmadan son noktaya kadar tagiyacak makul
seviyelerde belirlenir.

(6) Tibbi bitki ¢aylarinin, {iretiminden son satis yeri olan eczaneye kadar tekil kutu bazli tiim 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 ¢ay1 i¢in ruhsat almak {izere Kuruma sunulan basvuru dosyasinin, bagvurunun
niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat bagvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz ve tam bir
basvuru olup olmadig: hususu, Kurum tarafindan 6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsat diizenleme
siireci bu degerlendirme yapilmadan baglatilmaz. Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore yapilir.

(2) Bagvuru dosyasinin Kuruma ulagsmasindan itibaren otuz giin i¢inde gerekli degerlendirme yapilarak sonug
bagvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun eksik bulunmasi halinde bagvuru sahibi eksikliklerini otuz giin iginde
tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n inceleme de otuz giin i¢inde
sonuglandirilir.

(3) Gergek kisiler veya ticaret sirketleri, takviye edici gida ismi ile ayni isimde tibbi bitki ¢ay1 i¢in ruhsat
bagvurusu yapamaz.

(4) Kurum, bir riiniin etkililigini, giivenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgeleri bilimsel ve
teknolojik agidan inceler.

(5) Tibbi bitki ¢ayi, hayvansal kaynakli maddeler igeriyorsa bulasici siingerimsi Ensefalopati (TSE/BSE)’ye
neden olma riski olmadigina dair bagvuru sahibi beyani ve varsa yetkili otoriteden yazi sunulmasi gerekir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 18- (1) Asagidaki durumlarin tespiti halinde, bagvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir:

a) Kurum tarafindan 17 nci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksiklerin tamamlanarak
siiresi iginde ikinci bagvurunun yapilmamasi veya ikinci on degerlendirme bagvurusunda ilk 6n degerlendirmeye
iligkin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsat diizenleme siirecinin tamamlanmis oldugunun bagvuru sahibine bildirildigi tarihten sonraki altmis
giin i¢inde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

c¢) On inceleme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih
bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigna iliskin gerekli agiklamanin en geg¢ otuz giin i¢inde Kuruma
sunulmamasi.

Ruhsat diizenleme siiresi

MADDE 19- (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsat verme kriterlerine gore
inceler ve bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine bildirir. Bagvurunun kabul edildigine dair
bildirim, ruhsat verme siiresinin baglangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz
ruhsat bagvurulart i¢in ruhsat verme siirecinin bagladigi Kurum tarafindan bagvuru sahibine ayrica bildirilir. Bu
bildirimin tarihi, ruhsat verme siireci baslangi¢ tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci sonraki doksan giin
icinde sonug¢landirilir. Kurum yaninda diger kuruluslarin degerlendirmeleri igin gegen siire; hafta sonu tatili hari¢
olmak {izere resmf tatiller i¢in gegen siire ve olaganiistii haller igin gegen siire ruhsat verme siiresine dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan tibbi bitki ¢aylar1 i¢in yapilan ruhsat bagvurusunda Kurum tarafindan idari bilgileri iceren
bagvuru dosyasi incelenir ve eksiksiz olmasi durumunda altmig giin iginde basvuru sonuglandirilir.

(3) Kurum tarafindan ruhsat diizenleme siireci 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 siiresi durdurulur.

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2026/07/20260702-5.htm

7112



04/07/2026, 12:47

2 Temmuz 2026 PERSEMBE

Ruhsat diizenleme kriterleri

MADDE 20- (1) Tibbi bitki ¢ay1 igin ruhsat verilirken {iriinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate alinacak
kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, farmakope kalitesinde oldugunun gosterilmis olmast.

b) Ongoriilen kullanim sartlarinda Kurum tarafindan yayimlanan monograf dogrultusunda veya Kurumca
kabul edilen igerigin etkililiginin ve giivenliliginin uygun olmasi.

(2) Tirkiye’deki endemik bitkilerden elde edilen droglar; kalite, giivenlilik ve etkililiklerinin bilimsel verilerle
desteklenerek olusturulan monografin Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla s6z konusu monograf tibbi bitki
cay1 uiretiminde kullanilabilir.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 21- (1) Bir tibbi bitki ¢ayma ruhsat diizenlenmesi i¢in Kuruma yapilan bagvurunun degerlendirilme
asamasinda agagida belirtilen her bir durum i¢in etkililik, kalite ve giivenlilik degerlendirme siirecinde bagvuru
sahibine en fazla bes yazili cevap hakki taninir. Bu cevap haklarindan ikisi i¢in bagvuru sahibinin talep etmesi halinde,
sunulan yazili cevap ayni zamanda sozli sunum olarak da yapilabilir. Degerlendirme siireci sonunda {iriiniin;

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

b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugu veya terapétik etkisinin yeterli sekilde kanitlanamadiginin,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 22- (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekceli olarak bagvuru sahibine bildirilir
veya bildirim yapilamamasi halinde Kurumun internet sitesinde ilan edilir. Bagvuru sahibinin karara karsi bildirim
veya ilan tarihinden itibaren kirk bes giin icinde Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin i¢inde itiraz edilmedigi
takdirde, basvuru belgeleri sahibine iade edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019
tarihli ve 30922 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri
uygulanr.

(2) Yapilan itiraz doksan giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug¢ basvuru sahibine bildirilir.
Itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli gbriiliir ise bagvuru sahibine sozlii aciklama ve savunma hakki verilir.

(3) Ttirazin degerlendirilmesi sonucunda verilen karar kesin olup mezkir karara iliskin Kuruma itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun esastan reddedilmesi, bagvuru sahibinin aynmi {irlin i¢in yeniden bir ruhsat basvurusu
yapmasina engel teskil etmez.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 23- (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi
sonucunda, bu Yonetmelikte dngdriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen tibbi bitki ¢aylarina ruhsat diizenlenir ve
bagvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Aym1 gergek kisi veya ticaret sirketi ayni kullanim amacina sahip tibbi bitki ¢aymi, farkli yetilik veya
uygulama yolu i¢in farkli bir ticari isim ile kullanamaz.

(3) Kurum tarafindan tibbi bitki ¢ayina ruhsat verildikten sonra ayn1 isimde takviye edici gida iiretilemez.

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

(5) Ruhsatl: tibbi bitki ¢ay listesi Kurumun resmi internet sitesinde her ayin son is giinil ilan edilir.

(6) Kurum, ilgili tibbi bitki ¢aymin vijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri igermeyen
halka ag¢ik bir degerlendirme raporu diizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili tibbi bitki ¢aymin kalitesinin,
giivenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi i¢in onemli olan yeni bilgiler elde edildiginde giincellenir. Halka
acik degerlendirme raporu, 6zellikle tibbi bitki ¢aymin kullanim kosullart ile ilgili bir boliimiin yer aldig1 bir 6zet
igerir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 24- (1) 30 uncu madde istisna olmak iizere, tibbi bitki ¢ayma ruhsat verildikten sonra bu fiiriine
iligkin tim degisiklikler i¢in ilgili kilavuza gore ruhsat sahibi tarafindan Kuruma bagvuru yapilir.

(2) Kurum, bagvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir {icrete tabi olmak kaydi ile tibbi bitki ¢ayina
ruhsat verildikten sonra bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

(3) Birinci fikraya gore yapilan varyasyon bagvurusu i¢in Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin
veya sunulacag tarih bilgisi ile birlikte bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamalarin en geg otuz
giin ig¢inde Kuruma sunulmamas: durumunda, varyasyon bagvurusu gecerliligini yitirir. Varyasyonun
uygulanamamasinin ilgili tibbi bitki ¢ay1 i¢in kalite, etkililik ve giivenlilik sorunlart olusturdugu durumlarda 26 nc1
madde dogrultusunda iglem baglatilir.

Ruhsatin gegerlilik siiresi

MADDE 25- (1) Kurum, iiriinlerin monograflari ile ilgili degisiklik yapabilir. Bu hususlarin yerine getirilmesi
ruhsat sahibinin sorumlulugundadir. Bu sorumluluk yerine getirildigi siirece ruhsat gegerliligini korur.

(2) Kurumca terkibi ve kullanim amaci kabul edilen ruhsatli iiriinler i¢in bilimsel literatiir dogrultusunda
triiniin etkililigi, kalitesi ve giivenliligi etkileyen bir giincel gelisme olmast durumunda, bu bilimsel gelisme
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gerekliliginin yerine getirilmesi ruhsat sahibinin sorumlulugundadir. Bu sorumluluk yerine getirildigi siirece ruhsat
gecerliligini korur.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 26- (1) Ruhsatl: bir tibbi bitki ¢ay ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

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

¢) Ruhsata esas formiil, yetilik ve ambalaj bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onay1 disinda degisiklik
yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yoéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmamasi ve tibbi bitki ¢ayinin genel kabul géren bilimsel yontemlerle tiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak
amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa Kurumun onayimna sunulmamast,

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

f) 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (b) bendi ile ayn1 maddenin besinci fikrasinda yer alan iiretici tarafindan
kullanilan kontrol metotlarinin ve iiretim metodunun belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimat: ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmamasi,

£) Kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, tibbi bitki ¢ayi ile ilgili olarak Kurum talimatlarina Kurumca belirlenen siirede
cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine gore bir tibbi bitki ¢ay1 i¢in yapilan basvuruda sunulan belgelerde {iriiniin
kalite, etkililik veya giivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gegerliligini
yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmas: sartiyla, ticari serinin biiyiikliigii nedeniyle tek bir iilke piyasasi i¢in
tiretilmedigi veya lilkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar hari¢ olmak {izere; bir tibbi bitki ¢ay1 ruhsat aldigi
tarihten itibaren ilk otuz ay i¢inde en az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamig olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha dnce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsamindaki ruhsatli bir
tibbi bitki ¢aymin, kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya yurt dis1 piyasalarda; iilkemize
ithal edilen iriinler i¢in ise yurt i¢i piyasada olmadiginin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami digindaki
tibbi bitki ¢ay1 igin piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamast,

k) Vijilans uygulamalar1 ¢ercevesinde ulasan bildirimler i¢in Kurum tarafindan yapilan risk/yarar
degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

1) T1bbi bitki ¢aylar1 ile ilgili vijilans kilavuzu hiikiimlerine gore ruhsatin askiya alinmasini gerektiren hallerin
tespit edilmesi,

m) 29 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yiikiimliilikklerin yerine getirilmemesi,

n) 30 uncu maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,

o) Halk sagligmin siirdiiriilebilirligi acisindan 6nem arz eden tibbi bitki ¢ayinin, Kurum tarafindan talep
edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi,

0) 30 uncu madde kapsaminda yapilan ruhsat devri bagvurularinda izne esas iiretim yerlerinin iiretim ruhsatina
gore uygun liretim yapildigimi gdsteren belgenin ve Tiirkiye’de faaliyet gosteren etkin madde tiretim yerleri i¢in tiretim
yeri izin belgesinin ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi,

p) 25 inci maddede belirtilen sorumluluklarin yerine getirilmemesi,

durumlarindan en az birine ilisgkin uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi halinde ilgili uygunsuzluga
iliskin Kurumca yapilan giivenliligi de icerecek degerlendirme neticesine gére veya ruhsat sahibi tarafindan {iriiniin
ruhsatin iptalinin talep edilmesi halinde, tibbi bitki ¢ayina ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinur.

(2) Ruhsat1 askiya alman tibbi bitki ¢aymin piyasaya arz i¢in yapilan iiretimi veya ithalati durdurulur.
Halihazirda ithal edilmis veya iiretilmis olan tibbi bitki ¢aylar1 Kurum tarafindan aksi yonde karar alimmmadik¢a
piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan tibbi bitki ¢ay1 hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate
alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk sagligi sorunlarma yol
acabilecek veya iilkemiz piyasasinda hig ihtiya¢ duyulmayan ancak ihrag edilen, tibbi bitki ¢aylar1 igin birinci fikranin
(i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsat1 askiya alian tibbi bitki ¢aylarinin listesi Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan iiriinlerin tekrar piyasaya
verilmek istenmesi halinde, Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, iirlinii en ge¢ on sekiz ay i¢inde piyasaya arz
etme taahhiidii ile birlikte Kuruma basvurulur. lgili basvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmas: durumunda {iriin
ruhsatt askidan indirilir. Taahhiit edilen siire icerisinde piyasaya arz edilmeyen iiriinler i¢in 27 nci madde
dogrultusunda islem tesis edilir.

Ruhsat iptali
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MADDE 27- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde tibbi bitki ¢ay1 i¢in verilmis olan
ruhsat iptal edilir:

a) 26 nc1 maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden biri veya birkagi sebebiyle ruhsati askiya alinan iiriinler
hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsati askiya alindigi tarihten itibaren en ge¢ alti ay iginde askiya alinma
gerekgesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu agiklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun
bulunmamasi.

b) Ruhsat lizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karar1 bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin
talebi ve Kurumun uygun gérmesi.

¢) 26 nc1 maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhiit edilen siire igerisinde iiriinlerin piyasaya arz edilmemesi.

¢) Halk sagligi ve kamu maliyesi agisindan onem arz eden tibbi bitki ¢aymin, Kurum tarafindan talep
edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi.

(2) Rubhsati iptal edilen bir tibbi bitki ¢aymin {iretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda piyasada bulunan
mevcut Urlinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Birinci fikranin (b) bendine gore iptaline karar verilen ruhsat; {iriiniin piyasada bulunabilirligini saglamak
icin ruhsat iptali 6ncesinde alt1 ay siireyle Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir. Bu durumdaki ruhsat belgeleri;
talep halinde, iirlinii piyasaya verme taahhiidiinde bulunan ve bu Yonetmelikte tanimlanan ruhsat bagvurusunda
bulunma sartlarini haiz gergek kisilere veya ticaret sirketlerine, bunlarin talepleri ve ruhsat sahibinin rizast bulunmasi
halinde, ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan ruhsatin iptali
islemine devam edilmez.

(4) Kurum tarafindan ruhsat: iptal edilen tibbi bitki caylarmnin listesi Kurumun resmi 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 bagvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat
diizenlenir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 29- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iiriiniinii herhangi bir nedenle piyasaya arz edemeyecekse bu
durumun olugmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma {iriinii piyasaya arz edemeyecegini bildirmekle ytikiimliidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu tibbi bitki g¢ay: ile ilgili asagidaki hususlarda Kuruma karsi
sorumludur:

a) Tibbi bitki ¢aymin, {iriiniin basvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen tibbi bitki ¢ay1
monograflarina uygun olarak {iretilmesi.

b) Uretim ve kontrol ydntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate almmasi ve tibbi bitki
caymin genel kabul goren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii
degisikligi yapmak tizere Kurumun onayima sunulmasi.

c) Tibbi bitki caynin dogru, etkin ve giivenli kullanimini saglamak igin tibbi bitki ¢ayr monograflarinin
giincellenmesi.

¢) T1bbi bitki ¢ayi ile ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Tibbi bitki ¢ay1 hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.

¢) Ruhsatima sahip oldugu tibbi bitki ¢aymnin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

f) ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen tibbi bitki cayinin, kalite ve/veya etkililik
ve/veya giivenlilik nedeniyle; ruhsatli oldugu diger iilkelerde ruhsatin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veya
piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma bildirilmesi.

g) Tibbi bitki gay ile ilgili belirlenmis harclarin ve ticretlerin 6denmesi.

&) Tibbi bitki ¢ayinin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesi.

h) Tibbi bitki caylarinin ambalaj bilgileri, kullanma talimati ve takibi ile ilgili kilavuzlarda yer alan elektronik
takip sistemine iligkin yiikiimliiliklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat veya bagvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru yapmak ve Kuruma
sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her
tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat veya bagvuru sahibi tibbi bitki gay1 ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarini saklamakla
ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Ruhsat sahibi, 26 nc1 maddenin birinci fikrasinin (¢) veya (d) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati
askiya alinan iirlinlerin, piyasaya arz edilmek istenmesi durumunda iiriine iligkin degerlendirmelerin tiimii yeniden
yapilacagi i¢in ruhsat aski siiresince ikinci fikranin (d) ve (g) bentleri ile ayn1 maddenin ii¢iincli ve dordiincii fikralar
hiikiimlerinden sorumludur.

Ruhsat devri

MADDE 30- (1) Kurum tarafindan ruhsat verilmis bir tibbi bitki ¢aymin ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir
islemleri i¢in agagidaki belgeler Kuruma sunulur:
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a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat devrine dair verilmis karar veya,

b) Asagidaki hususlari iceren noter huzurunda diizenlenmis sdzlesme;

1) Ruhsat devri islemine konu olan tibbi bitki ¢aymin 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 onaylanmig, tam ve giincellenmis olan mevcut tibbi bitki ¢ay1 dosyasinin eksiksiz bir
bi¢imde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

¢) Ruhsat1 devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar1 yerine getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede ruhsat basvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in belirtilen mesleklerden birine mensup
oldugunu gosteren diploma asli veya noter onayli sureti veya Yiiksekdgretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

2) Ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarin1 ve sorumlu kisilerin gérev ve iinvanlarini belirten
Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

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

4) Kurum tarafindan yaymmlanan kilavuz kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi,
telefon numaras1 ve KEP adresi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarast ve KEP adresi ile birlikte tibbi bitki ¢ayimnin
giincellenmis i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligryla yapilan devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in daha 6nce
verilmis olan ruhsat asli;; gerekli tim degisiklik ve giincellemelerin tibbi bitki ¢ayina ruhsat devir islemleri
tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu
yapilmayacagina iligkin devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmig taahhiitname.

d) Tibbi bitki ¢aymin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalat1 yapan gergek kisinin
veya ticaret sirketinin; sdz konusu iriiniin Tirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmesi ve satigi konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu gésteren belge.

¢) Tibbi bitki ¢aymin lisans altinda iretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, iiretimi
yapan gercek kisinin veya ticaret sirketinin; sz konusu {riiniin Tiirkiye’de ruhsat diizenlemesi, liretimi ve satisi
konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

f) Tirkiye’de imal edilecek tibbi bitki ¢ayr basvuru sahibinin iretici olmamasi durumunda, Kurumca
diizenlenen tretim yeri izin belgesi ile birlikte tibbi bitki ¢ayr elde etmek i¢in kullanilan bitkinin Avrupa
Farmakopesi/Tiirk Farmakopesi uygunluk sertifikasina sahip iiretici ile yaptigi fason iiretim sdzlesmesi.

(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 ¢ay: ile ilgili herhangi bir
degisiklik yapilmadigina iligkin taahhiithamenin sunulmasi zorunludur.

b) Devir isleminin gergeklesmesinin ardindan, tibbi bitki ¢ayma iliskin olarak gerekli tim degisiklik ve
giincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi
halinde, mevcut iiriin dosyasina iligskin olarak gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik
islemler, irtiniin ruhsat devir iglemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan
satis iznine bagvurulamaz.

c) Talep olmas: halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile
yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu {iriinlerin iiretilmesine ve sadece devralan firma
tarafindan piyasaya sunulmasina ruhsat verilir. Bu durumdaki iirtinlerin iiretim bildirimlerine iliskin kontrol iglemleri
ilag takip sistemi iizerinden gergeklestirilir. Bu iiriinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal edilirken
devredilen iriinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alti
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 iriinler devreden firma tarafindan ilag takip sistemine iiretim
bildirimi yapilmasi ve iiriinlerin ilag¢ takip sistemi iizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz
edilebilir.

(3) Lisansor firmanin séz konusu iiriiniin Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmesine, satisina ve {iretimine iligkin
yetkilendirdigi gergek kisiyi veya ticaret sirketini degistirmesi durumunda, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak
mevcut ruhsat sahibinin ruhsat ashini iade ettigini bildiren yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin
kalmadigini gosteren mahkeme karari sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi hari¢ tibbi bitki gayma giincel
basvuru dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

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

Ruhsat basvurusunun devri

MADDE 31- (1) Ruhsat bagvurusu yapan gercek kisi veya ticaret sirketi bagvurudan olusan haklarini 30 uncu
maddede belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gercek kisiye veya ticaret sirketine devredebilir.

Satis izni alinmasi ve piyasaya arz

MADDE 32- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsat diizenlenerek ilk kez piyasaya
sunulacak tibbi bitki ¢ay1 i¢in satig izni alinmasi zorunludur.
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(2) Ruhsat sahibi; depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda,
Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise depolama yerine ait Kurum tarafindan
diizenlenen belge ile taraflar arasinda {iriiniin depolanmasina yonelik olarak imzalanmig belgeyi ve satis numunesini
satis izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni igin bagvurulan tibbi bitki ¢ayinin numunesini ve numuneye iliskin tiim basili
materyalleri gerekli bilgileri agisindan inceler.

(4) Tibbi bitki ¢aymin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin ve/veya dzelliklerinin ve/veya kullanma talimatinin
degigmesine yol agan islemler i¢in yeniden satig izni alinmaz. Ancak iiretim yerinin yurt disindan iilkemize ya da
iilkemizden yurt disina transferi, ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda ve 26 nc1 maddenin
besinci fikras1 dogrultusunda ruhsatin askida olma durumu kaldirilan {iriinler piyasaya sunulmadan dnce; bu maddenin
ikinci fikrasinda belirtilen belgeler ve satis numunesi ile birlikte Kuruma bagvurularak satis izni alinir.

(5) Tibbi bitki caylari; takviye edici gidalar, kozmetik iriinler, beseri tibbi firlinler, tibbi cihazlar ve
aromoterap0étik tirtinler ile ayni isim ile piyasaya arz edilemez.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Satis kanah

MADDE 33- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan tibbi bitki gaylari receteli veya regetesiz olmak iizere
sadece eczanelerde satilir.

Tamma

MADDE 34- (1) Kurum, bu Yonetmelik hiikiimleri kapsamindaki degerlendirmelerde, ilgili iilkelerin resmi
saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlar1 kabul edebilir.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik yayimlanmis kilavuzlarin olmadigi durumlarda; Kurum resmi
internet sayfasinda ilan etmek kaydiyla iilkelerin resmi saglik otoritelerince veya uluslararasi kuruluslarca yayimlanan
kilavuzlari kabul edebilir.

Tanitim

MADDE 35- (1) Tibbi bitki ¢aylarinin dogru ve giivenli kullanimi esas almarak eczane igerisinde Kurum
tarafindan onaylanan kullanim amacina yonelik tanitimi yapilabilir.

(2) Bu Yonetmelik kapsamindaki tibbi bitki ¢caylarinim tanitimina iligskin diger hususlar i¢in Kurum tarafindan
yayimlanan ilgili kilavuz hiikiimleri uygulanur.

Kilavuz

MADDE 36- (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasini gostermek amactyla Kurum tarafindan gerekli kilavuzlar
Kurumun resmi internet sitesinde yayimlanir.

Gizlilik

MADDE 37- (1) Bir tibbi bitki ¢ayma ruhsat almak iizere bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler
gizlidir. Bu bilgiler, Kurum tarafindan korunur.

Geri cekme

MADDE 38- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda olan klinik aragtirmada kullanilan tibbi bitki ¢aylari da dahil
olmak tizere tibbi bitki ¢aylarmin imha islemleri ilgili kilavuz dogrultusunda gerceklestirilir.

Diger hususlar

MADDE 39- (1) 17 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen siireler Kurum tarafindan altmig giine, 19 uncu
maddenin birinci fikrasinda belirtilen siire ise Kurum tarafindan doksan giine kadar uzatilabilir.

Uretim yerleri ile ilgili gecis siireci

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmelik kapsamunda 6ngriilen iiretim yeri izin belgesi islemlerine iliskin
usul ve esaslart belirleyen kilavuz yiiriirliige girinceye kadar 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginin ilgili hiikiimleri uygulanr.

Yiiriirliik

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

Yiiriitme

MADDE 41- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2026/07/20260702-5.htm
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