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Farmasétik Uriin Ruhsat Belgeleri Kilavuz

T.C. - Saglik Bakanligi - Farmasotik Urtin Sertifikasi, Serbest Satis Sertifikasi ve Farmasotik Uriin

Ruhsat Durumu Beyani Belgeleri

FARMASOTIK URUN SERTIiFIKASI’’, “SERBEST SATIS SERTIFiKASI’’ VE
“FARMASOTIK URUN RUHSAT DURUMU BEYANI’’ BELGELERININ
DUZENLENMESINE iLiSKiN KILAVUZ

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci “Farmasétik Uriin Sertifikasi”, “Serbest Satis Sertifikasi” ve “
Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” belgelerinin diizenlenmesi icin gerekli olan; basvuru
sartlarini, belgeleri, sertifika, beyan ve isim taahhUtnamesi 6rneklerine iliskin hususlar ile s6z

konusu belgelerin dizenlenmesinde dikkat edilecek usul ve esaslari belirlemektir.
Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi Grinler, geleneksel bitkisel tibbi Grtnler, 6zel tibbi amacl
gidalar ve homeopatik tibbi tGrtnler ile bunlar icin ruhsat basvurusunda bulunan ve/veya

ruhsat/izin verilmis gercek ve tlzel kisileri kapsar.
Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, Ilgili, iliskili Kurum ve

Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’'nin

506 nci, 508 inci ve 796 ncl maddeleri hukUimlerine ve Uluslararasi Ticari Dolasimdaki Farmasotik

Uriinlerin Kalitesine iliskin Dinya Saglik Orgiti (DSO) Sertifikasyon Semasinin Uygulanmasina

Yonelik Kilavuza dayanilarak hazirlanmistir.
Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen;
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a) Farmasotik Urlin Sertifikasi (CPP): Formati DSO tarafindan belirlenen, farmasotik Griiniin ve

basvuru sahibinin ihra¢ eden Ulkedeki durumunu gdsteren belgeyi,

b) Serbest Satis Sertifikasi: Urliniin ihra¢ eden Ulkede serbest satisinin onayli ve Gretim yerinin

iyi imalat uygulamalarina uygun oldugunu gdsteren belgeyi,

¢) Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyani: Formati DSO tarafindan belirlenen ihra¢ eden

Ulkedeki ruhsatli/izinli olma durumunu goésteren belgeyi,

¢) Urlin: Beseri tibbi Griinleri, geleneksel bitkisel tibbi riinleri, homeopatik tibbi triinleri ve 6zel

tibbi amacli gidalari,

ifade eder.

Belge basvurusu

MADDE 5- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan;

a) Ruhsat basvurusu olan dridnler, ruhsath Grinler veya izin belgesine sahip trunler,

b) Ulkemizde ruhsati veya ruhsat basvurusu olmayan sadece Uretimi yapilan Grinler icin “
Farmasétik Uriin Sertifikas!” veya “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” basvurusu

yapilabilir.

(2) “Serbest Satis Sertifikas!’” basvurusu Ulkemizde ruhsatlandirilmis veya izin belgesine sahip

drdnler icin yapilabilir.
Basvuruda dikkat edilecek hususlar

MADDE 6- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan Uriinler icin talep edilen “Farmasétik Uriin
Sertifikasi”’, “Serbest Satis Sertifikas!’' ile “Farmasétik Urtin Ruhsat Durumu Beyani'' belge

basvurularinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir.
a) Her bir belge icin ayri basvuru yapiimalidir.

b) Basvuru Ust yazisinda trln isimleri Turkce olarak yazilmahdir. Uriin ruhsath degilse ruhsat

basvurusunda bulunulan Grlnler icin ruhsat basvurusunda belirtilen isim yaziimahdir.



c) Basvuru ust yazisinda trlntn gonderilecegi Ulke ismi ve Kurumca onaylanmasi talep edilen

Kisa Urtin Bilgisi (KUB), Kullanma Talimati (KT) gibi belge isimleri belirtilmelidir.

¢) “Farmasétik Uriin Sertifikas!’’ ve “Serbest Satis Sertifikasi’' belgeleri icin basvuru
yapilirken elektronik sistemde Grln adi secilmelidir.

d) “Farmasétik Uriin Sertifikasi’’ ve “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani”’

belgelerinde “General Instructions’ ve “Explanatory Notes' bdlumleri belgenin arka yldzunde ve

tek sayfa olacak sekilde yer almalidir.
e) Tim belgelerde ihrac edilecek tlkenin ismi ingilizce olarak yazilmadir.

f) Tum belgelerde ruhsat sahibi ve Uretim yeri firma unvanlari ile adresleri Ticari Sicil

Gazetesi'nde yayimlanan sekilde yalnizca Turkce olarak belirtilmelidir.
g) “Farmasétik Uriin Sertifikasi” ile “Serbest Satis Sertifikasi” belgelerinde ihracat

isminin talep edildigi durumlarda; tGrlndn ihracg edilecek Ulkede kullanilacak olan ismi “Exporting

Name” boliminde belirtilmelidir. “Local Name” ve “Exporting

Name” bdlimlerinde Griin ismi ingilizce olarak yazilmali; farkl bir dilde yazilarak génderilmesinin
talep edildigi durumlarda ise ingilizce olarak yazilan ismin yaninda talep edilen dilde parantez

icerisinde belirtilmelidir.

g) Kontrole tabi trlinler icin “Farmasétik Uriin Sertifikasi” ve “’Serbest Satis Sertifikasi’’
basvurularinda etkin madde isim ve miktari bélimunde GriGnin kontrole tabi oldugu “controlled

substance” ibaresiyle belirtilmelidir.
h) Lisansh Grlinlere ait lisansér firma bilgisi “Farmasétik Uriin Sertifikas”

basvurularinda 2.A.2. bolimuUnde, “Serbest Satis Sertifikasi’' basvurularinda “Marketing

authorization holder” bolimunde belirtilmelidir.

1) COzUcU Uretim yeri veya primer/sekonder ambalajlama yeri, Granin Uretim yerinden farkl ise “
Farmasétik Uriin Sertifikasi’’ ve “Serbest Satis Sertifikasi’' belgelerinin ilgili bélimlerinde ayrica

belirtilmelidir.



i) “Farmasétik Uriin Sertifikas!” ile “Serbest Satis Sertifikasi” belgelerinde ihracat

isminin talep edildigi durumlarda; Grin etkin madde ismi ile veya lUlkemizde ruhsath oldugu ticari

marka ile ihrac ediliyorsa isim taahhlUtnamesinin sunulmasina gerek yoktur.
i) “Farmasétik Urtin Sertifikasi’’ basvurularinda Griinin Glkemiz piyasasinda bulunma

durumunu gésteren 1.3. bélumi belirtilirken, Griinin ilag Takip Sistemi’nde (iTS) son 1 yil

icerisindeki hareketi g6z 6ninde bulundurulmalidir.

k) “Farmasétik Uriin Sertifikasi” belgesinde ruhsat sahibinin ve Ureticinin ayni oldugu ancak
adreslerinin farkli oldugu durumlarda, s6z konusu belgenin 2.A.2. bélimunde iki adres de ayri

belirtiimelidir.
l) “Farmasétik Uriin Sertifikasi’" ekinde onaylanmasi talep edilen KUB ve KT

Kurumumuz tarafindan onayl haliyle yalnizca Turkce olarak gonderilmelidir. Baska bir dilde talep

edilmesi halinde yeminli terciman onayli KUB veya KT Tirkgesi ile birlikte génderilmelidir.

m) “’Farmasétik Uriin Sertifikasi”” basvurularinda izin belgesine sahip trinler icin 2.B. balimd

doldurulmali ve ‘"Remarks’’ boliminde piyasada bulunmak Uzere izinli oldugu belirtilmelidir.

n) Ulkemizde ruhsati veya ruhsat basvurusu olmayan sadece (retimi yapilan trinler icin yapilan
‘ Farmaéthk Uriin Sertifikas!”’ basvurularinda; 2.B.3 “ Not requested’ olarak doldurulmali, 2.B.4 “
Remarks” boélimunde Turkiye'nin yalnizca uretici oldugu ve Grunitn tlkemizde ruhsatl olmadigi
belirtilmelidir. Sertifikanin ekinde Kurumca kontroli saglanamayacak olan bilgiler (Urun bilgileri,

formil vb.) onaylanamayacagindan basvuruda talep edilmemelidir.

0) “Farmasétik Uriin Sertifikas!” ve “Serbest Satis Sertifikas!” belgeleri icin heniiz uygunluk
almamis varyasyon basvurularinda, mevcut onayli durumu ile birlikte basvurunun inceleme

altinda oldugu belirtilerek talep edilen son sekliyle sertifika basvurusunda bulunulabilir.
d) “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” belgesi en fazla on Griin icin dizenlenir.

p) Tum belgelerde “Turkey”, “Turkei”, “Turquie” vb. ibareleri yerine “Turkiye” ibaresi

kullanilmahdir.

Basvuru icin istenen bilgi ve belgeler



MADDE 7- (1) “Farmasétik Uriin Sertifikasi’" icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:
a) Kilavuz dogrultusunda hazirlanmis “Farmasétik Uriin Sertifikasi”.

b) Ruhsatname/izin belgesi 6rnegi.

c) Belge ekinde onaylanmasi talep ediliyorsa ingilizce birim formul deklarasyonu ash,

¢) 2.A.4. bolimUnUn “Yes” olarak belirtildigi durumlarda, ekte onaylanmasi talep edilen yetkili
tarafindan onaylanmis belgeler (bitmis Grin spesifikasyonu, etkin madde Uretim yeri, etkin

madde spesifikasyonu vb).

d) A.5. bolimUnin “Yes"” olarak belirtildigi durumlarda, belge ekinde onaylanmasi talep edilen

KUB ve/veya KT.

e) Urtinin farkh bir ticari isimle ihrac edilmesi durumunda Ek-7'de yer alan taahhitname, ihracat
icin Ulkemizde ruhsatl bir Grindn ismi kullanilacaksa Ek-8’de yer alan taahhitname ve 6769
Sayil Sinai Milkiyet Kanunu'’ geregince ruhsat sahibinden alinan ruhsatli ismi kullanabilecegine

dair imzali yetki belgesi.

f) Basvuruyu yapan firma, ruhsat/izin sahibinden farkli ise ruhsat/izin sahibinden alinan sertifika

veya ihracat basvurusunda bulunabilecegine dair yetki belgesi.

g) Lisansh GrUnler icin; lisansor firmadan alinan sertifika veya ihracat basvurusunda

bulunabilecegine dair yetki belgesi.

g) Ulkemizde ruhsati veya ruhsat basvurusu olmayan llkemizde sadece Uretimi yapilan Uriinler
icin Uretim yeri ile etkin madde(ler) ve miktar(lar)ini gdsteren belge ve Urun yurt disinda ruhsath

ise ruhsatname ornegi.

(2) “Serbest Satis Sertifikas!’' icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:
a) Kilavuz dogrultusunda hazirlanmis “Serbest Satis Sertifikasi”.

b) Ruhsatname/izin belgesi 6rnegi.

c) Belge ekinde onaylanmasi talep ediliyorsa ingilizce birim formiil deklarasyonu asl.



¢) UrGiniin farkli bir ticari isimle ihra¢ edilmesi durumunda Ek-7’de yer alan taahhiitname, ihracat
icin Ulkemizde ruhsatl bir Grindn ismi kullanilacaksa Ek-8‘de yer alan taahhitname ve 6769
Sayili Sinai MUlkiyet Kanunu’’ geregince ruhsat sahibinden alinan ruhsath ismi kullanabilecegine

dair imzali yetki belgesi.

d) Basvuruyu yapan firma, ruhsat/izin sahibinden farkli ise ruhsat/izin sahibinden alinan sertifika

veya ihracat basvurusunda bulunabilecegine dair yetki belgesi.

e) Lisansli Urunler icin; lisansor firmadan alinan sertifika veya ihracat basvurusunda

bulunabilecegine dair yetki belgesi.

(3) “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilhr:
a) Kilavuz dogrultusunda hazirlanmis “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” asli.

b) Ruhsatname/izin belgesi 6rnegi.

c) Basvuruyu yapan firma, ruhsat/izin sahibinden farkli ise ruhsat/izin sahibinden alinan sertifika

veya ihracat basvurusunda bulunabilecegine dair yetki belgesi.
Basvuru sahibinin sorumlulugu

MADDE 8- (1) Basvuru sahibi bu Kilavuzda belirtilen usul ve esaslara uygun olarak basvuru
yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile yikimlU olup bu bilgi ve

belgelerin sonuclarindan dogacak her tirlt sorumlulugu kabul eder.

(2) Basvuru sahibi Grinu ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin asillarini saklamakla ve talep

edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.
Belge gecerlilik siiresi

MADDE 9- (1) “Farmasétik Uriin Sertifikasi’’ ile “Serbest Satis Sertifikas’’ sunulan ve onaylanan

bilgiler degismedigi stirece Kurum onay tarihinden itibaren iki yil streyle gecerlidir.

(2) “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani’ belgesi, sadece belgenin diizenlendigi tarih

itibariyle gecerli olan mevcut durumu gdsterir.

Yurarluk



MADDE 10- Bu Kilavuz Kurum Baskani onayi ile yayinlandigi tarihte yUrarlige girer.
Yuriutme

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hitkiimlerini Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yrGtir.



