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YONETMELIK

Tarkiye ilac ve Tibbf Cihaz Kurumundan:

GELENEKSEL BIiTKISEL TIBBIi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI

BiRINCi BOLUM

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; geleneksel bitkisel tibbi tGrlnlerin istenen etkililik ve
guvenlilige ve gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak tzere, ruhsatlandirma islemlerinde

uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimis geleneksel bitkisel tibbi Grinlere iliskin

uygulamalari belirlemektir.

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, endUstriyel olarak hazirlanmis veya enduUstriyel proses iceren bir
yontemle Uretilmis olan geleneksel bitkisel tibbi Grunler ile bunlar icin ruhsat basvurusunda

bulunan veya ruhsat verilmis olan gercek ve tuzel kisileri kapsar.

(2) icerdigi bitkisel drog veya bitkisel preparatin sagladigi endikasyona yardimci olmasi sartiyla,

glvenliligi kanitlanmis vitamin ve mineralleri iceren geleneksel bitkisel tibbi Grlinler bu

Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir. (Degisik: RG-02.07.2026-33298) {tooltip}><{end-

texte} Eski hali; icerdigi bitkisel drog veya bitkisel preparatin sagladigi endikasyona yardimci
olmasi sartiyla, givenliligi kanitlanmis vitamin ve mineralleri iceren geleneksel bitkisel tibbi
arunler ile bitkisel kaynakli, geleneksel kullanima uyumlu tibbi bitki caylari ve aromaterapide

kullanilan beseri tibbi Grinler bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir. {end-tooltip}

(3) Bu Yonetmelik;
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a) Sadece bir hasta icin receteye gore eczanede hazirlanan ve majistral olarak adlandirilan her

tarld tibbi Grina,

b) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik

Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik htikUmleri sakli kalmak kaydiyla arastirma ve gelistirme

calismalarinda kullanilmasi amaclanan tibbi Grinleri,

¢) Yetkili Gretici tarafindan ileri islemlerde kullanilmasi amaclanan yari mamul Uranleri,

¢) Takviye edici gidalar dahil olmak Uzere gida olarak piyasaya arz edilen bitkiler ve bu bitkileri
bilesen olarak iceren gidalari, bitkisel icerikli kozmetik Grtnleri, 6zel tibbi amacl gidalari,
homeopatik tibbi Grlnleri, tibbi bitki caylarini, aromaterapoétik Grldnleri ve bitkisel icerikli tibbi

cihazlari,

kapsamaz. (Degisik: RG-02.07.2026-33298) {tooltip}><{end-texte} Eski hali; ¢) Takviye

edici gidalar dahil olmak Gzere gida olarak piyasaya arz edilen bitkiler ve bu bitkileri bilesen
olarak iceren gidalar, bitkisel icerikli kozmetik Urlnleri, 6zel tibbi amacl gidalari, homeopatik

tibbi GrUnleri ve bitkisel icerikli tibbi cihazlari,

kapsamaz. {end-tooltip}

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun

3 (incli maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin

508 inci ve 796 nci maddeleri hikimlerine dayanilarak hazirlanmistir. (Degisik: RG-

02.07.2026-33298) {tooltip}><{end—texte} Eski hali; (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve

1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mlstahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik

Hizmetleri Temel Kanununun 3 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 4 sayili

Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci maddeleri hikimlerine

dayanilarak hazirlanmistir. {end-tooltip}
MADDE 4- (1) Bu Ydonetmelikte gecen;

a) Ambalaj bilgileri: ic veya dis ambalaj Gzerindeki bilgileri,
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b) Ambalaj 6rnegi: Gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata esas bilgiler ile
hazirlanan ambalaj bilgileri metninin (¢ boyutlu sunumunun net olmasini saglayacak sekilde ic
ve dis ambalajin kopyasini sunan, tam renkli iki boyutlu, kesilip katlandiginda piyasaya verilecek

ambalajin birebir 6rnedinin olusturulabildigi gizimi,
¢) Beseri tibbi trlin:
1) insanlardaki hastali§i tedavi edici veya 6nleyici dzelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki gdstererek fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek,

iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,
madde veya maddeler kombinasyonunu,

d) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme goére verilmis botanik adi, cins, tar,
alt tar, varyete, otord ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek Uzere islem
gérmemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze, bitln, parcalanmis veya kesilmis bitkileri
veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis bazi

eksudatlari,

e) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflastirma, yogunlastirma veya fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalari sonucunda elde
edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari, tentirleri, ekstreleri, ucucu yaglari, sabit

yaglar, 6zsulari ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

f) Bitkisel tibbi Grin: Etkin madde olarak bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparati ya
da bu bitkisel preparatlardan bir veya birden fazlasinin yer aldigi karisimlari ihtiva eden tibbi

ardna,

g) Bitmis Grln: Butdn Uretim asamalarindan gecmis, son ambalaji icinde kullanima hazir

geleneksel bitkisel tibbi Grana,

g) Etkin madde: Bir geleneksel bitkisel tibbi Grliintn Gretiminde kullanilmasi planlanan,
Uretiminde kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya
tibbi teshis amaciyla farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki géstermek tzere Grlinun

etkin bileseni olan bitkisel drog/bitkisel preparat veya bunlarin karisimini, (Degisik: RG-

02.07.2026-33298) {tooltip}><{end—texte} Eski hali; ) Etkin madde: Bir beseri tibbi Grinin
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uretiminde kullaniimasi planlanan, Gretiminde kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek,
iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik, immdinolojik veya
metabolik etki gostermek Gzere Grinun etkin bileseni olan madde ya da maddeler

karisimini, {end-tooltip}

h) Farmakope: Turk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi,
Amerikan Farmakopesi, ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin

uygulanabilir olmadigi durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi,

1) Farmasotik sekil: Geleneksel bitkisel tibbi Grinin kullanim amacina uygun olarak tretilmis

takdim seklini,

i) Geleneksel bitkisel tibbi tGrln: Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak kanitlanmis veya kurum
tarafindan yapilan degerlendirme ile bilimsel gecerliligi kabul edilmis veya dogrulanabilir

belgelerle kanitlanmis, geleneksel kullanim ile uyumlu endikasyonu bulunan; haricen, oral veya

inhalasyon yoluyla kullanilan Grunleri, (Degisik: RG-02.07.2026-33298) {tooltip}x{end-

texte} Eski hali; i) Geleneksel bitkisel tibbi Grtin: Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak
kanitlanmis, geleneksel kullanim ile uyumlu endikasyonu bulunan; haricen, oral veya inhalasyon

yoluyla kullanilan beseri tibbi tGrlnleri, {end-tooltip}

j) Geleneksel bitkisel tibbi Griintn ismi: Geleneksel bitkisel tibbi Grindn yaygin ismi ile
karismasini engelleyecek sekilde icat edilmis olan ticari ismini veya geleneksel bitkisel tibbi
arinin ruhsat veya izin sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel

ismini,

k) Geleneksel bitkisel tibbi Grinln yitiligi: Farmasotik sekle bagli olarak, geleneksel bitkisel tibbi
ardnun her bir dozaj biriminin, birim hacminin veya birim agirliginin icerdigi etkin maddelerin

kantitatif miktarini,

I) Geleneksel kullanim: Bir bitkisel drog veya bitkisel preparatin Turkiye’'de veya Avrupa Birligi
Uye ulkelerinde en az on bes yildir, diger Ulkelerde ise otuz yildir kullanildigini ve kazanilmis
deneyimler temelinde kullanim suresi ile uyumlu olarak tGrtnidn belirtilen sartlarda etkili ve

guvenli oldugunu,
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RG-02.07.2026-33298)

n) Kisa Urln bilgileri: Geleneksel bitkisel tibbi Grinin saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak

hazirlanmis yazili bilgilerini,

o) Kullanma talimati: Geleneksel bitkisel tibbi Grtn ile birlikte sunulan, kullanici icin hazirlanmis

yazil bilgileri,
6) Kurum: Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
p) Lisansoér firma:

1) ithal edilen geleneksel bitkisel tibbi Griiniin Turkiye’de ruhsatlandiriimasina ve satisina iliskin

gercek ya da tuzel kisiyi yetkilendiren firmayi ya da,

2) Lisans ile imal geleneksel bitkisel tibbi Grindn Turkiye'de imaline, ruhsatlandiriimasina ve

satisina iliskin gercek veya tlzel kisiyi yetkilendiren firmayi,

r) Ortak pazarlanan Grin: Ruhsath bir geleneksel bitkisel tibbi tGrln ile ayni kalitatif ve kantitatif
terkibe, ayni farmasotik sekle, ayni Uretim yerine sahip olan ve ticari ismi hari¢c her acidan

tamamen ayni olan geleneksel bitkisel tibbi Grand,

s) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya geleneksel
bitkisel tibbi Urlnlere erisimin surdurulebilirligini veya geleneksel bitkisel tibbi Grtinlerin topluma
hizli bir sekilde ulagsmasini temin etmek Uzere halk saghgi agisindan ihtiya¢ duyulan, stratejik
onemi haiz geleneksel bitkisel tibbi Grinlere ait basvurulara Kurum is ve islemlerinde dncelik

verilmesi amaciyla olusturulmus; calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen

Kurulu, (Degisik: RG-02.07.2026-33298) {tooltip}><{end—texte} Eski hali; s) Oncelik

Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erisimin
surdurulebilirligini veya ilacin topluma hizh bir sekilde ulasmasini temin etmek Utzere halk saghgi
acisindan ihtiyac¢ duyulan, stratejik 6nemi haiz geleneksel bitkisel tibbi Grlnlere ait basvurulara
Kurum is ve islemlerinde 6ncelik verilmesi amaciyla olusturulmus; calisma usul ve esaslari ilgili

kilavuz dogrultusunda belirlenen Kurulu,{end-tooltip}

s) Parti: Bir geleneksel bitkisel tibbi Grtnun Gretim sirasinda tek bir Gretim déngustnde elde

edilen ve homojenligin saglandigi miktarini,
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t) Ruhsat: Bir geleneksel bitkisel tibbi Grintn belirli bir formul ile belirli bir farmasoétik sekil ve
yitilikte, kabul edilen Grln bilgilerine uygun olarak Uretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren,

Kurum tarafindan dizenlenen belgeyi,

u) Ruhsat sahibi: Geleneksel bitkisel tibbi Grintin ruhsatina sahip olan gercek ya da tlzel kisiyi,

U) Ruhsatlandirma: Bir geleneksel bitkisel tibbi Griintn piyasaya sunulabilmesi icin Kurum

tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

v) Takviye edici gida: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla, vitamin, mineral, protein,
karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit gibi besin 6gelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya
fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve
benzeri maddelerin konsantre veya ekstrelerinin 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 gidalari,

y) Tibbi bitki: Bir veya daha fazla kismi tedavi edici veya hastaliklari dnleyici olarak kullanilabilen

bitkileri,

+; (Mulga: RG-02.07.2026-33298

aa) Tibbi bitki listesi: Kurum internet sayfasinda yayimlanan, tibbi bitkilerden olusan listeyi,

bb) Tibbi bitki monografi: Kurum internet sayfasinda yayimlanan, tibbi kullanima yénelik bitkisel
drog veya bitkisel preparatin givenliligi ve etkililigi hakkinda mevcut tim verilerin bilimsel bir

Ozetini saglamayi amaclayan belgeyi,

cc) Uluslararasi olan ve miulkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name,
INN): Bir etkin maddenin Dinya Saglik Orgitiince kabul edilen veya dnerilen, miilkiyete konu
edilemeyen ve Dinya Saglk Orglti kurallarn dogrultusunda marka tescilinde kullaniimamasi

gereken uluslararasi ismini,

cc) Uretim yeri: Geleneksel bitkisel tibbi Griiniin ic ambalajlama dncesi farmasétik seklinin

Uretildigi yeri,
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dd) Varyasyon:

1) 8 inci, 9 uncu, 10 uncu ve 11 inci maddeler ve ilgili kilavuzlarda bahsedilen bilgilerin

iceriklerinde veya,

2) Geleneksel bitkisel tibbi Grintn ruhsatini ve kisa urtn bilgilerini etkileyen kosullarda,
yUukUmlualiklerde veya kisitlamalarda veya kisa trin bilgilerinde yapilan degisiklikler ile baglantih

olarak ambalaj bilgilerinde veya kullanma talimatinda,

yapilan degisiklikleri,

ee) Yarar/risk dengesi: Bir geleneksel bitkisel tibbi Grlintn etkilerinin, hastalarin saghgi ya da

halk sagligi agisindan olusturdugu tim kalite, glvenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte

degerlendirilmesini, (Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end—texte} Eski hali; ee)

Yarar/risk dengesi: Bir ilacin, tedavi edici etkilerinin, ilacin hastalarin saghgi ya da halk saghgi
acisindan olusturdugu tim kalite, gUvenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte degerlendirilmesini,

{end-tooltip}

ff) Yardimci madde: Geleneksel bitkisel tibbi Grinltn terkibinde yer alan etkin maddeler ve

ambalaj malzemesi disinda kalan maddeleri,

gg) Yaygin isim: Dinya Saghk Orgitiu 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

MADDE 5- (1) Bu Ydonetmelik huktimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandiriimayan hicbir

geleneksel bitkisel tibbi Grln piyasaya sunulamaz.

MADDE 6- (1) Turkiye'de yerlesik bulunan gercek ya da tlzel kisiler, bir geleneksel bitkisel tibbi
ardnu piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin ilgili kilavuza gére Kuruma ruhsat

basvurusu yapar.

(2) Ruhsat basvurusu yapilacak geleneksel bitkisel tibbi Grtnlerin;
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a) Terkip ve kullanim amaclari itibariyla, teshis veya tedavi icin receteli veya recetesiz

kullanilmak Gzere tasarlanmis ve geleneksel bitkisel tibbi tGrlnlere uygun endikasyonlarinin

olmasi, (Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end—texte} Eski hali; a) Terkip ve

kullanim amaclari itibariyla, teshis veya tedavi icin hekimin tibbi gézetimi olmaksizin recetesiz
kullaniimak Uzere tasarlanmis ve geleneksel bitkisel tibbi Grtnlere 6zel uygun endikasyonlarinin

olmasi, {end-tooltip}

b) Sadece spesifik olarak belirlenmis vyitilik ve pozolojiye uygun olarak 6zel uygulamalar icin

hazirlanmis olmasi,

¢) Oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan geleneksel bitkisel tibbi Grun

olmasi, (Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end-texte} Eski hali; c) Oral, haricen

uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan beseri tibbi Grin olmasi, {end-tooltip}

¢) Geleneksel kullanimin bibliyografik veya kurum tarafindan yapilan degerlendirme ile bilimsel

gecerliligi kabul edilmis veya dogrulanabilir belgelerle kanitlanmis veya iyi bilinen kullaniminin

bilimsel veriler ile kanitlanmis olmasi, (Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end—

texte} Eski hali; ¢) Geleneksel kullanimin bibliyografik veriler ile kanitlanmis olmasi, gerekir.

{end-tooltip}

(3) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir lcrete tabi olmak kaydi ile ruhsat
basvurusu dncesinde veya ruhsatlandirma streci icinde basvuru sahibine bilimsel tavsiye

verebilir.

(4) Kurum tarafindan gerekli goértldigt haller, micbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
ruhsat basvurular sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma surecindeki tim

yazismalar sadece elektronik ortamda gerceklestirilir.

MADDE 7- (1) Geleneksel bitkisel tibbi Grinl piyasaya sunmak Gzere ruhsat almak isteyen; (

Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end—texte} Eski hali; (1) Kanunun 5 inci

maddesi geregince, geleneksel bitkisel tibbi Grlind piyasaya sunmak lzere ruhsat almak

isteyen; {end-tooltip}

a) Gergek kisilerin; eczacllik, tip, ziraat miahendisligi, beslenme ve diyetetik, biyoloji, molekiler

biyoloji ve genetik, biyomuihendislik, kimya mihendisligi veya kimya bilim dallarinda egitim
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veren yuksekdgretim kurumlarindan birisinden mezun olmalari ve Tlrkiye’de meslegini icra etme

yetkisine sahip olmalari, (Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end-texte} Eski hali;

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren ylksekdgretim
kurumlarindan birisinden mezun olmalar ve Turkiye'de meslegini icra etme yetkisine sahip

olmalari, {end-tooltip}

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

etmeleri,

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tlrkiye'de meslegdini icra etme yetkisine sahip gercek
kisiler de dis hekimliginde kullanilan geleneksel bitkisel tibbi Grinler igin ruhsat basvurusu

yapma hakkina sahiptirler.

MADDE 8- (1) Bir geleneksel bitkisel tibbi Grine ruhsat almak isteyen gercek ya da tuzel kisiler,
ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi belgelerle

birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Basvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gdsteren

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

b) Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gdsteren onayli belge.

c) Basvuru sahibinin tizel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu Kisilerin gérev

ve unvanlarini belirten Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

¢) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimf adresi, kayith elektronik posta (KEP) adresi, telefon

ve e-posta adresi.

d) TUm Uretim basamaklari icin Uretim yerlerinin adi, daimf adresi, telefon numarasi ve e-posta

adresi.

e) Geleneksel bitkisel tibbi Grindn ismi.

f) Geleneksel bitkisel tibbi Grinin iceriginde yer alan yaygin isimleri ile beraber tim etkin
maddelerin ve yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ifadesi, uygulanabilir oldugu

durumlarda, uluslararasi olan ve milkiyete konu edilemeyen ismi (INN).
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g) Uretim metodunun tanimu.
g) Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.
h) Pozoloji, farmasoétik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf 6mri, ambalaj boyutu.

1) S6z konusu geleneksel bitkisel tibbi Grinln gevre igin yarattigi potansiyel riskler de g6z
onunde bulundurularak geleneksel bitkisel tibbi Grintn saklanmasi, hastalara uygulanmasi,

2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi

hukimlerine uygun olarak atik trtnlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve gUvenlik

onlemleri.

i) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak

sunulan, kontrol metotlarinin tanimi.

j) Geleneksel bitkisel tibbi Grintn bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden énce

geleneksel kullanimini gdsteren bilimsel kanitlar.
k) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasaétik testlerin sonuclari.

[) Kurum tarafindan gerekli gortldigu ve uygulanabilir oldugu durumlarda GrinUn etkililik ve
guvenliligini gosteren toksikolojik ve farmakolojik testlerden olusan klinik dncesi testlerin
sonuclari ve klinik calismalarin sonuclari ile Kurum tarafindan talep edilen tim bilgi ve belgeler

ve ilgili belgelerin 12 nci maddeye ve ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ayrintili 6zetleri.

m) Klinik ¢alismalarin Tarkiye'de yUruatilmesi durumunda; Kurum tarafindan s6z konusu klinik
calismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge, Turkiye disinda yurutulmesi

durumunda ise;

1) ilac ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte diizenlenen bilimsel ve

etik gereklilikleri karsiladigina iliskin aciklamay! iceren basvuru sahibi beyani.

2) Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi
(ICH) kurucu veya daimi Gyesi yetkili otoriteleri tarafindan izin verilen klinik calismalar icin
Kurum, Avustralya ilac Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi
kurucu veya daimi uyesi yetkili otoriteleri tarafindan s6z konusu klinik calismalara arastirma izni

verildigine dair bilgi veya belge.
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3) Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi
kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri disindaki diger saglik otoriteleri tarafindan izin verilen
klinik cahismalar icin Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi, Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan ilgili kilavuz
gereklilikleri dogrultusunda gerceklestirilen ve s6z konusu klinik calismalarin uygun oldugunu

gosteren lyi Klinik Uygulamalari denetim raporu.

n) Geleneksel bitkisel tibbi Grintn ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan dizenlenmis,
ithalati yapan gercek ya da tlzel kisinin s6z konusu urtntn Tarkiye'ye ithalati, Turkiye'de
ruhsatlandiriimasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda
ise Turkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tlzel kisiye ortak pazarlama yetkisinin

verildigini gosteren belge.

0) Geleneksel bitkisel tibbi Grlindn lisans altinda Gretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan
dizenlenmis, Uretimi yapan gercek ya da tizel kisinin, s6z konusu tGrintn Tarkiye'de
ruhsatlandirilmasi, Uretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Turkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tlzel kisiye ortak

pazarlama yetkisi verildigini gésteren belge.

0) Turkiye’'de imal edilen veya edilecek geleneksel bitkisel tibbi Grindn ortak pazarlamaya konu
edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek ya da tiizel kisilerin ortak pazarlama

konusundaki yazili onaylari.

p) Ortak pazarlanan geleneksel bitkisel tibbi Grin basvurularinda, ortak pazarlamaya konu
geleneksel bitkisel tibbi trinlerin tamamen ayni olduguna, tim varyasyon basvurularinin ilgili
kilavuza uygun olarak yapilacagina ve ayni Uretim yerlerinde Uretiminin yapilacagina iliskin

taahhat.

r) Geleneksel bitkisel tibbi Grtinlerin etkin madde Uretim yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli
ve 30217 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler imalathaneleri Yénetmeliginin
14 Uncl maddesinin ikinci fikrasi dogrultusunda sunulan yazili beyanin yani sira Kurum
tarafindan denetim kapsamina alinan etkin maddeler icin Oncelik Degerlendirme Kurulu
tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat basvurusu sonrasi sunulmasi uygun goérilen Grtnler

haricinde kalan Grudnlerin etkin madde Uretim yerlerine ait Kurum tarafindan dizenlenen, iyi



imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Uretim yapildigini gosteren belge, Kurum tarafindan
belge diizenlenmeyen Uretim basamaklari icin yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen,
uluslararasi kabul gormdus iyi imalat uygulamalar kilavuzlarina uygun Gretim yapildigini gosteren
Kurumca kabul edilmis belge ya da Turkiye'de faaliyet gosteren etkin madde Uretim yeri/yerleri
icin Uretim Yeri izin Belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsamina alinmayan etkin madde ve
uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin Uretim isleminde kullanilan ara Urlnin Gretim

yeri/yerleri icin sirasiyla:

1) Bu yerlere yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen, etkin maddelerin uluslararasi kabul
gormds iyi imalat uygulamalarina uygun Uretildigini gosteren belge. Bu belgenin fiziki olarak
duzenlenmedigi durumlarda, etkin madde/maddelerin uluslararasi kabul gérmus iyi imalat

uygulamalarina uygun uretildigini gosteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge.

2) (1) numaral alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadiginin kanitlandigi durumlarda bitmis
Uran Gretim yerinin mesul madira tarafindan, etkin maddeler icin Beseri Tibbi Urtinler
imalathaneleri Yénetmeliginin 14 Ginci maddesinin ikinci fikrasina uygun sekilde yapilan denetim

sonucu duzenlenen denetim raporu ve Kurum tarafindan kabul edilen beyani.

rQbJ AB GLOBAL
Resmi Gazete ve
Mevzuat Takibi

is ticaret

T .C.
Resmi Gazew
E e T

e

" Mevzuatlar incele > )
i /

s) Geleneksel bitkisel tibbi Grlnlerin, bitmis Grintn tim Gretim basamaklari icin Tlrkiye'de
faaliyet gdsteren Uretim yeri/yerleri icin Kurumca verilmis izin belgesi; yurt disinda faaliyet
gosteren Uretim yeri/yerleri icin yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararasi kabul

gbérmus iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun tretim yapildigini gdsteren Kurumca kabul

edilen bilgi ya da belge. (Degisik: RG-02.07.2026-33298){too|tip}><{end-texte} Eski hali;

s) Geleneksel bitkisel tibbi Grlnlerin bitmis Grinin tim Gretim basamaklari icin Uretim yerine ait;
Kurum, Avustralya ilac Otoritesi, ingiltere ila¢ Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi
kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalar kilavuzlarina uygun

Uretim yapildigini gésteren belge. {end-tooltip}
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s) Turkiye’de imal edilecek geleneksel bitkisel tibbi Grinlerde basvuru sahibinin Gretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Urtinler imalathaneleri Yénetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir

Uretici ile yaptigi fason Uretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

t) Basvurusu yapilan ithal veya lisansh Uretilen Urln icin ruhsat basvurusu yapilmis diger
Ulkelerin listesi ile TUrkiye'de ruhsat dizenlenmeden 6nce listedeki tlkelerden birinin saglk
otoritesince onaylanmis ruhsat érnegi veya Farmasotik Uriin Sertifikasi ya da bu belgelerin
dizenlenmedigi durumlarda, GrGndn ilgili otorite tarafindan ruhsatlandiriilmasinin onaylandigini

gdsteren ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.

u) Basvurusu yapilan geleneksel bitkisel tibbi Grintn; ruhsat basvurusu, diger Ulkelerin yetkili
otoritesi tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi tarafindan geri ¢cekilmis ise ya da ruhsatl
ardn geri cekilmis veya ruhsati askiya alinmis ise bu dlkelerin listesinin, geleneksel bitkisel tibbi

drdndn s6z konusu ulkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi ve gerekcesi ile birlikte belirtilmesi.

U) 11 inci maddeye uygun olarak hazirlanan kisa trun bilgileri ile ambalaj bilgileri ve kullanma
talimatina iliskin mevzuat dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati ve geleneksel bitkisel
tibbi Grlne ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile geleneksel bitkisel
tibbi Grdnln ithalati veya lisansli Gretimi durumunda ayrica varsa Urdnun piyasaya sunuldugu
diger Ulke veya Ullkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini gésteren,

drine ait glncel kisa Urun bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj érnekleri.

v) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan ilaclarin Giivenliligi Hakkinda

Yonetmelik dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda sunulmasi gereken farmakovijilansla ilgili

belgeler.

y) Geleneksel bitkisel tibbi Grlnlerin tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili Kurum tarafindan

yayinlanan dizenlemeler kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP

adresi, telefon numarasi ve e-posta adresi. (Degisik: RG-02.07.2026-33298){too|tip}><

{end-texte} Eski hali; y) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri
Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan

belge ve bu servisin adresi, KEP adresi, telefon ve e-posta adresi. {end-tooltip}

z) Geleneksel bitkisel tibbi GUrinin teskil ettigi potansiyel cevresel risklerin degerlendirmesi.
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aa) Geleneksel bitkisel tibbi Grtne iliskin uzman raporlari.

(2) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli olmalidir.
TUm belgelerin Tarkce olarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari
ingilizce olarak sunulabilir. Ancak ingilizce disindaki dillerde hazirlanmis olanlarinin yeminli
Tlrkce tercimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli tercimenin Glkemizde yapilamadigi
durumlarda baska bir Glkede Tiirkceye veya Iingilizceye cevrilmis olan yeminli terciime belgesi

kabul edilebilir.

(3) Birinci fikranin (k) ve (I) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik
testlerin, klinik 6ncesi testlerin ve klinik calismalarin sonuclari ile ilgili belgelerin 12 nci maddeye

uygun olarak hazirlanmis ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.
(4) Bu maddede yer alan bilgilerden glncellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

(6) Tibbi amacl kullanimi tespit edilmis Turkiye florasinda yer alan ve/veya Turkiye'ye 6zgu
endemik bitki tlrlerinden elde edilen bitkisel drog/bitkisel preparatlar icin yapilan ruhsat
basvurularinda; bitkinin TUurkiye florasindaki taksonomik kaydi kontrolla tarim, endemik
statusUne iliskin bilgi, dogal poptlasyonlardan strdurilebilir faydalanmanin saglanmasina
yonelik Orman Genel Mudurligu ilgili mevzuati uyarinca hazirlanan strdurtlebilir faydalanma
plani, Tarim ve Orman Bakanligi mevzuatina uygun Uretim veya kultire alma belgesi, ormanlk
alanlardan temin edilen bitkiler icin Orman Genel Miduarligunden alinan izin belgesinin ve
Orman Genel Mudurligu déner sermaye bltcesine yatirilan Grlin bedeline ait ddeme belgesinin,
nesli tehlike altinda olan tlrlerde CITES (Nesli Tehlike Altinda Olan Yabani Hayvan ve Bitki
Tarlerinin Uluslararasi Ticaretine iliskin S6zlesme) belgesi ve ilgili koruma mevzuatina uygunluk

beyaninin basvuru dosyasinda sunulmasi zorunludur. (Ek: RG-02.07.2026-33298)

MADDE 9- (1) Kurum tarafindan yayimlanmis tibbi bitki monograflarini referans géstermeyerek

yapilan basvurular bagimsiz basvuru olarak adlandirilir.

(2) Bagimsiz basvuru tiri kapsaminda ruhsat basvurusu yapilan Urdnler icin basvuru sahibi

tarafindan ilgili kilavuzda istenen bilgi ve belgelerin tUmunun sunulmasi gerekir.

MADDE 10- (1) Kurum tarafindan ya da Avrupa ilac Ajansi (EMA) tarafindan yayimlanmis tibbi

bitkinin geleneksel kullanimina veya iyi bilinen kullanima iliskin monograflari referans gostererek
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yapilan basvurular kisaltilmis basvuru olarak adlandirilir. (Degisik: RG-02.07.2026-33298)

{tooltip}><{end-texte} Eski hali; (1) Kurum tarafindan yayimlanmis tibbi bitki monograflarini

referans gostererek yapilan basvurular kisaltilmis basvuru olarak adlandirilir. {end-tooltip}

(2) Kisaltilmis basvuru turt kapsaminda ruhsat basvurusu yapilan trun, tibbi bitki listesindeki

ilgili monografta belirtilen kullanilan kisim, geleneksel kullanima iliskin endikasyon ve pozoloji

uyumlu olmalidir. (Degisik: RG-02.07.2026-33298){too|tip}><{end—texte} Eski hali; (2)

Kisaltilmis basvuru tlrt kapsaminda ruhsat basvurusu yapilan drun, tibbi bitki listesindeki ilgili
monografta belirtilen kullanilan kisim, geleneksel kullanima/iyi bilinen kullanima iligkin

endikasyon ve pozoloji uyumlu olmahdir. {end-tooltip}

(3) Kisaltilmis basvuru tUrinde basvuru sahibi 8 inci maddenin birinci fikrasinin (j) ve (u)
bentlerinde istenen belgeler ile ayni maddenin (aa) bendinde istenen uzman raporlari

kapsaminda guvenlilikle ilgili bilgi ve belgeleri sunmak zorunda degildir.

MADDE 11- (1) Kisa Urun bilgileri asagidaki bilgileri icerecek sekilde sunulur:

a) Geleneksel bitkisel tibbi Grinldn ismi, elde edildigi bitkinin binomial adi, farmasoétik sekli, yitiligi

b) Geleneksel bitkisel tibbi Grinin icerdigi etkin maddelerin yaygin isimleri kullanilarak kalitatif
ve kantitatif ifadesi ile uygulanabilir oldugu durumda drog ekstre orani ve bu bolimde yer
almasi gereken yardimci maddeler olmasi durumunda o maddelere ait kalitatif ve kantitatif
bilgilerin ifadesi. Geleneksel bitkisel tibbi Grinun etkin ve yardimci maddelerinde hayvansal

kaynak kullanildigi durumlarda, bu kaynagi.

c) Farmasotik sekli.

¢) Klinik o6zellikleri;

1) Terapotik endikasyonlari.

2) Pozoloji ve uygulama sekli.

3) Kontrendikasyonlari.

4) Kullanim icin 6zel uyarilar ve dnlemler.
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5) Diger tibbi trlnlerle etkilesim ve diger etkilesim bicimleri.
6) Gebelik ve laktasyonda kullanimi.

7) Arac ve makine kullanma yetenegi Gzerindeki etkileri.
8) istenmeyen etkileri.

9) Doz asimi ve tedavisi.

d) Farmakolojik 6zellikleri;

1) Farmakodinamik ozellikleri.

2) Farmakokinetik ozellikleri.

3) Klinik 6ncesi guvenlilik verileri.

e) Farmasotik ozellikleri;

1) Yardimci maddelerin listesi.

2) Gecimsizlikler.

3) Geleneksel bitkisel tibbi Grinldn raf 6mri ve gerekli oldugunda ic ambalaji ilk kez acildiktan

sonraki raf émru.
4) Saklamaya yoOnelik 6zel tedbirler.
5) Ambalajin niteligi ve icerigi.

6) Geleneksel bitkisel tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasinin nasil yapilacagi ve diger

Ozel dnlemler.

f) Ruhsat sahibi.

g) Ruhsat numarasi.

g) Ruhsat tarihi.

h) Kisa UrlGn bilgilerinin yenilenme tarihi.

1) ilaclarin Gavenliligi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen gereklilikler.



MADDE 12- (1) Basvuru sahibi, Kuruma basvuruda bulunurken ruhsat dosyasinin kimyasal,
farmakolojik, biyolojik ve toksikolojik kisimlarinin her biri icin etkililik ve gtivenliligine dair

literatlr ile varsa klinik kisimlari icin ilgili uzmanlarca imzalanmis uzman raporlarini sunar.

(2) Raporlari hazirlayacak olan uzmanlarin niteliklerine gére goérevleri sunlardir:

a) Analiz, farmakoloji ve benzer deneysel bilimler, klinik calismalar gibi kendi disiplinleri icindeki
gorevleri yerine getirmek ve elde edilen kalitatif ve kantitatif sonuclari nesnel olarak

tanimlamak.

b) Gozlemlerini ilgili kilavuza gére tanimlamak ve 6zellikle;

1) Analiz uzmanlari icin geleneksel bitkisel tibbi Grinin beyan edilen kompozisyonuna uygun

olup olmadiginin, Uretici tarafindan kullanilan kontrol yéntemleriyle saptandigini,

2) Geleneksel bitkisel tibbi Grindn toksisitesinin ve farmakolojik 6zelliklerinin gézlendigini,

3) Geleneksel bitkisel tibbi Grindn bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve gtvenliligini,

4) Klinisyenler s6z konusu ise bu Yonetmelik hikimlerine gére basvuru sahibi tarafindan Kuruma
sunulan belgelerin s6z konusu Urunle tedavi edilen hastalar Gzerindeki etkisinden emin olunup
olunmadigini, hastalarin Grinu iyi tolere edip etmedigini, klinisyenin pozoloji, kontrendikasyonlar

ve advers reaksiyon ile ilgili tavsiyesini,

belirtmek.

(3) Geleneksel bitkisel tibbi Grinin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve gUvenliligine
ait literatlrin derlenmesiyle olusturulan rapor, eczacilik veya tip faklltelerinden mezun ve ilgili
alanda uzmanligi, yiksek lisansi, doktorasi veya Saglik Bakanhdi tarafindan onaylanmis fitoterapi

sertifikasi olan botanik ana bilim dallarindan birinde en az doktora programini tamamlamis kisiler

tarafindan hazirlanir. (Degisik: RG-02.07.2026-33298){too|tip}><{end—texte} Eski hali; (3)

Geleneksel bitkisel tibbi Grinin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin etkililik ve glvenliligine ait
literatGrin derlenmesiyle olusturulan rapor, eczacilik fakultelerinin farmakognozi veya
farmasotik botanik ana bilim dallarindan birinde en az doktora programini tamamlamis kisiler

tarafindan hazirlanir. {end-tooltip}
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(4) Uzmanin 6zgecmisinin, basvuru sahibi ile profesyonel iliski beyaninin ve gerektiginde basvuru

icin kullanilan belgelerin gerekgesinin belirtilmesi gerekir.

(5) Uzmanlarin ayrintili raporlari, basvuru sahibinin Kuruma sundugu basvurunun ilisigindeki

belgelerin bir parcasini olusturur.
UCUNCU BOLUM

MADDE 13- (1) Geleneksel bitkisel tibbi Grin icin ruhsat almak tGzere Kuruma sunulan basvuru
dosyasinin, basvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat
basvurusu gereklilikleri acisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi ile basvuruya konu Grinin
geleneksel bitkisel tibbi Griin tanimi ile uyumlulugu hususu, Kurum tarafindan 6n
degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina gore yapilir.
Ancak Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan ruhsatlandirma islemlerinde éncelikli
veya yUksek oncelikli olarak degerlendirilmesi uygun bulunan basvurularin 6n degerlendirme

islemleri éncelikli olarak yapilir.

(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 degerlendirme de otuz gun icinde sonuclandirilir.
MADDE 14- (1) Asagida sayilan durumlarda basvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir:

a) Kurum tarafindan 13 Gncl madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin
eksikliklerin tamamlanarak suresi icinde ikinci bagvurunun yapiimamasi veya ikinci én

degerlendirme basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsatlandirma sirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine resmi olarak bildirildigi

tarihten sonraki altmis gin icinde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

c) On degerlendirme sireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli

aciklamanin en gec¢ otuz gun icinde Kuruma sunulmamasi.



MADDE 15- (1) Kurum, 6n deg@erlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma
kriterlerine gore inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru sahibine
resmi olarak bildirir. Basvurunun kabul edildigine dair bildirim ruhsatlandirma stresinin
baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat
basvurulari icin ruhsatlandirma surecinin basladigi Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica
bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma sireci baslangic tarihi olarak kabul edilir.
Ruhsatlandirma sureci sonraki iki yiz on gin icinde sonuclandirilir. Ayrica, Uretici tarafindan
geleneksel bitkisel tibbi GrinUn tretiminde kullanilan ve 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) ve
(k) bentleri uyarinca basvuruda sunulan belgelerde tanimlanan kontrol yontemlerinin beyan
edilen dogrulugunun saptanmasi icin geleneksel bitkisel tibbi Grlinin baslangic materyallerinin,
yari mamul Urdnlerin ve diger bilesen maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amacla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmesi icin gecen slre; Kurum disi
kuruluslarin degerlendirmeleri icin gecen sire; hafta sonu tatili haric olmak Gzere resmi tatiller

icin gecen sire ve olaganUstU haller icin gecen stlire ruhsatlandirma sliresine dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan UrUnler icin yapilan ruhsat basvurusunda Kurum tarafindan, tam ve eksiksiz
dosya ile yapilan ruhsat basvuru dosyasinin sadece ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Moddl
1 kismi incelenir ve iki yliz on gunlik ruhsatlandirma suresi bu basvurular icin doksan gunddr.
Yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modul 1 ile de ruhsat basvurusu yapilabilir. Bu
sekilde yapilan ortak pazarlanan Urin ruhsat basvurulari icin diger moddtller ruhsatlandirma

sdreci icinde ve ruhsatlandirildiktan sonra sunulamaz.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma sureci sirasinda gerektigi durumlarda 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 ruhsatlandirma siresi durdurulur.

MADDE 16- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma sureci baslangic tarihine gore
elektronik sistemler Gzerinden yurataltr. Ancak, 8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelere gore
basvurusu yapilan triinlerden Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan

basvurular ruhsatlandirma islemlerinde 6ncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki Grlnlerin ruhsatlandirma islemleri, Kurum tarafindan yayimlanan

onceliklendirmeye iliskin kilavuzda belirtilen surelerde tamamlanir.



(3) Surenin durdurulmasi ile ilgili 15 inci maddenin birinci ve dérdincui fikralarinda yer alan

hikimler bu madde kapsaminda belirlenen geleneksel bitkisel tibbi tGrlnler icin de gecerlidir.

MADDE 17- (1) Geleneksel tibbi Uriine ruhsat verilirken, Grtnle ilgili olarak Kurum tarafindan

dikkate alinacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasoétik o6zellikler ile gbsterilmis olmasi.

b) Geleneksel kullanim sartlarindaki etkililigin ve gavenliligin kanitlanmis olmasi.
MADDE 18- (1) Basvurular degerlendirilirken asgari olarak asagidaki hususlar gozetilir:

a) Bir GrGnun etkililigini, glvenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgelerin bilimsel ve

teknolojik acidan incelenmesi.

b) Geleneksel bitkisel tibbi Urline ait formllasyonun dogrulugu ve Uretici tarafindan Grinin
kontrolinde kullanilan farmakope metoduna ve spesifikasyonuna, farmakope metodunun
olmamasi durumunda firma metoduna ve spesifikasyonuna goére belirlenmis yontemlerin
uygulanabilirliginin tespiti icin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul

edilmis bir laboratuvarda test edilmis olmasi.

MADDE 19- (1) Ruhsat basvurusunda bulunulan geleneksel bitkisel tibbi Grin analize tabi
tutulur. ilk analizde uygunsuzluk bulunmasi halinde firmadan islah edilmis numune istenerek
analiz tekrarlanir. ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile analiz
yontemi hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin analiz yontemi tespit edilir
ve analizi gerceklestirilir. Uciincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri
ile son degerlendirme toplantisi yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi
belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklari tamamlandigi halde, kalitatif ve
kantitatif formUl uygunsuzlugunun ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin

disinda bulundugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

(2) Bir geleneksel bitkisel tibbi Grintn ruhsatlandiriimasi icin Kuruma yapilan basvurunun
degerlendirilmesi surecinin asagida belirtilen her bir durumu icin basvuru sahibine en fazla U¢
yazih ve iki s6zIU cevap hakki taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi

sonucunda urinun;



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

veya,
b) Geleneksel kullanim hakkindaki verilerin yeterli olmadiginin veya,

c) Terapotik etkisinin yetersiz oldugunun veya terapoétik etkisinin yeterli sekilde

kanitlanamadiginin veya,

¢) Gecgerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yeterli olmadiginin veya,

d) Kalitatif ve kantitatif formalin ve Griniln kalitesine iliskin verilerin uygunsuzlugunun,
tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

(3) ikinci fikranin (a), (b) ve (c) bentleri kisaltiimis basvuru kapsaminda yapilan basvurularda

uygulanmaz.

(4) Bu madde kapsaminda reddedilen ruhsat basvurularinin degerlendirmesine iliskin bilgiler

yayimlanmaz.

MADDE 20- (1) Ruhsat basvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak basvuru
sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sayfasinda ilan edilebilir.
Basvuru sahibinin karara karsi bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes gun 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
saylli Resmi Gazete'de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hikimleri

uygulanir.

(2) itiraz doksan giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine bildirilir.
itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli gérilir ise basvuru sahibine sdzli aciklama ve

savunma hakki verilir.

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

itiraz edilemez.

(4) Basvurunun esastan reddedilmesi, basvuru sahibinin yeniden bir ruhsat basvurusu

yapmasina engel degildir.



MADDE 21- (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendiriimesi sonucunda, bu Yonetmelikte 6ngdrilen hususlara uygun oldugu tespit edilen

geleneksel bitkisel tibbi Grline ruhsat dlizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Pastiller, oral spreyler, cigneme tabletleri, pediyatrik suruplar ve poset seklindeki primer
ambalaj formlarinda sadece aroma farkhligi bulunmasi durumu ile sadece tek dozluk cok dozluk
kullanim farki bulunan geleneksel bitkisel tibbi istisna olmak Gzere; Kurum tarafindan
ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi Grin ile etkin maddeler acisindan birim dozda ayni
kalitatif ve kantitatif bilesime sahip, ayni endikasyon ve ayni farmasotik sekildeki Grdn icin ayni
gercek ya da tuzel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat verilmez. Ancak ruhsatli
bir geleneksel bitkisel tibbi Grtine Ustlinlik sagladigi bilimsel ve teknolojik olarak gosterilen veya
Kurumca uygun bulunan bir gerekceye sahip geleneksel bitkisel tibbi tGrtnlere iliskin basvurular

ayrica degerlendirilir.

(3) Ayni gercek ya da tluzel kisi ayni etkin maddelere ve endikasyona sahip geleneksel bitkisel
tibbi Grlnlerin, farkli yitilik veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri icin farkh bir ticari isim

kullanamaz.

(4) Bir geleneksel bitkisel tibbi Uriine, beseri tibbi Grin veya tibbi cihaz ile ayni isimle ruhsat

verilemez.

(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gecerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak

da hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi Grtnlerin listesi Kurumun resmf

internet sayfasinda ve en az ayda bir kez olmak (zere Resmi Gazete’'de ilan edilir.

(7) Kurum, ilgili geleneksel bitkisel tibbi Grintn farmasotik ve klinik 6ncesi testler, risk yonetim
sistemi ve farmakovijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri icermeyen bir
halka acik degerlendirme raporu dizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili geleneksel
bitkisel tibbi Grinlin kalitesinin, glvenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi icin 6nemli olan
yeni bilgiler elde edildiginde glncellenir. Halka acik degerlendirme raporu, 6zellikle geleneksel

bitkisel tibbi Grinin kullanim kosullari ile ilgili bir bolGmUn yer aldidi bir 6zet igerir.



MADDE 22- (1) Ruhsat sahibi ruhsat tarihini takip eden ilk bes yilin sona ermesinden en az (¢
ay oncesinde, gerekli farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsatin verildigi tarihten itibaren tim
degisiklikleri kapsayacak bicimde kalite, glvenlilik ve etkililigine iliskin bilgileri Kuruma sunar.

Sunulan verilerin bilimsel degerlendirmesini takiben ruhsat gecerliliginin devam ettigine dair

uygunluk verilir. (Degisik: RG-02.07.2026-33298){too|tip}><{end—texte} Eski hali; (1)

Kurumca ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi Grlnler icin dizenlenen ruhsatlar, ruhsat sahibi
tarafindan 26 nci maddede yer alan sorumluluklarin yerine getirilmesi kosuluyla gecerli olmaya

devam eder. {end-tooltip}
MADDE 23- (1) Ruhsatl bir Grtn ile ilgili olarak;
a) Normal kullanim sartlarinda zararli etkilerinin ortaya cikmasi,

b) Terapoétik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,
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c) Ruhsata esas olan formulden farkl bir formul ile Uretilmesi,

¢) Ruhsata esas formul, yitilik, farmasotik sekil, ambalaj ve kisa Grin bilgilerinde Kurumun bilgisi

veya onayl disinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan tretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve geleneksel bitkisel tibbi Grintn genel kabul géren bilimsel
yontemlerle Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin

yapillmamasi veya degisiklik yapiimissa Kurumun onayina sunulmamasi,

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

dikkate alinmamasi ve hatali GUretime devam edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (g) ve (i) bentlerinde yer alan Uretim metodu ve Uretici

tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,
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g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili hikimlerine uyulmamasi,

g) Kisa Urln bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi veya

bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, geleneksel bitkisel tibbi tGrlnle ilgili olarak Kurum talimatlarina

Kurumca belirlenen slrede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hikimlerine gore bir geleneksel bitkisel tibbi trin icin yapilan basvuruda
sunulan belgelerde trinUun kalite, etkililik veya gUvenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun

tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gegerliligini yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin blylkligd nedeniyle tek bir tlke
piyasasi icin Uretilmedigi veya Ulkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar haric olmak Uzere; bir
geleneksel bitkisel tibbi Granin ruhsatlandirildigi 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 ruhsatl bir geleneksel bitkisel tibbi Grtntn kesintisiz otuz ay boyunca en az bir
ticari serisinin yurt ici veya yurt disi piyasalarda; Glkemize ithal edilen UrUnler icin ise yurt ici
piyasada olmadiginin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami disindaki geleneksel

bitkisel tibbi UGrlnler icin piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi,

k) Farmakovijilans uygulamalari cercevesinde ulasan bildirimler icin Kurum tarafindan yapilan

yarar/risk degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

l) ilaclarin Gavenliligi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére ruhsatin askiya alinmasini

gerektiren hallerin tespit edilmesi,
m) 26 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yakimlalUklerin yerine getirilmemesi,
n) 27 nci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhuUtlerin yerine getiriimemesi,

o) Halk sagligi ve ilaca erisimin strdurulebilirligi acisindan 6nem arz eden geleneksel bitkisel
tibbi Grdnin, Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde

ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi,



durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek subut bulunmasi halinde ilgili
uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan glvenliligi de icerecek degerlendirme neticesine gore veya
ruhsat sahibi tarafindan Grintn ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde beseri tibbi Grlne ait

ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsati askiya alinan geleneksel bitkisel tibbi Grlntn piyasaya arz icin yapilan Uretimi veya
ithalati durdurulur. Halihazirda ithal edilmis veya Uretilmis olan geleneksel bitkisel tibbi Grlnler
Kurum tarafindan aksi yénde karar alinmadikca piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan
geleneksel bitkisel tibbi Grlinler hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekcgesi 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, geleneksel

bitkisel tibbi Grlnler icin birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan geleneksel bitkisel tibbi Grlnlerin listesi Kurum resmi internet

sayfasinda 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, Grint en
gec alti ay icinde piyasaya arz etme taahhtdu ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi icin
basvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda Urun ruhsati askidan indirilir.
Taahhit edilen sire icerisinde piyasaya arz edilmeyen urlnler icin 24 Gncli madde

dogrultusunda islem tesis edilir.

MADDE 24- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde geleneksel bitkisel

tibbi Grdn icin verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 23 Gncl maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (i) ve (j) bentlerinde sayilanlar haric
olmak Gzere biri veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya alinan Gridnler hakkinda ruhsat sahibi
tarafindan ruhsatin askiya alindigi tarihten itibaren en gec 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.

€) 23 Uncl maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhut edilen sire icerisinde Urlnlerin piyasaya

arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan UrlGnlerden basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan Urtine ait ruhsatin
iptal edilmesi halinde, ruhsat basvurusu yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modul 1
ile kabul edilmis olan ortak pazarlanan Urunlere ait ruhsatlar da iptal edilir. Bununla birlikte tam
ve eksiksiz dosya ile ortak pazarlama ruhsati dlizenlenen Urlnlerin ruhsat statileri ise ilgili

kilavuz dogrultusunda Kuruma basvuru yapilmasi halinde glincellenir.

(3) Ruhsati iptal edilen bir geleneksel bitkisel tibbi GrinUn Gretimi veya ithalati durdurulur.
Halihazirda piyasada bulunan geleneksel bitkisel tibbi Grinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal

gerekcesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine goére iptal islemi uygun gorillp askiya alinan ruhsatlar; alti ay
streyle Kurumun resmf internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra kapsaminda Kurumun resmf
internet sayfasinda askiya alindigi ilan edilen ruhsatlar; talep halinde, GrlinU piyasaya arz etme
taahhudinde bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat basvurusunda bulunma sartlarini
haiz gergek ya da tlzel kisilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi halinde,
ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan

ruhsatlarin iptal edilme islemlerine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gére ruhsat iptali talep edilen drUtnlerin; ortak pazarlanan ve
ruhsat basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir geleneksel bitkisel tibbi Grin olmasi
durumunda, ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger geleneksel bitkisel tibbi

drunlerin listesini Kuruma sunmasi zorunludur.

(6) 23 GUncld maddenin birinci fikrasinin (o) bendi geregince askiya alinan drlnlerin ruhsat aski

sUresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde alti ay daha uzatilabilir.

(7) Tedarik edilememesi nedeniyle halk sagligi riski olusturacak geleneksel bitkisel tibbi Grtnler
icin Kurum UGguncl ve besinci fikralar kapsamindaki hususlara iliskin ruhsat aski stresini

uzatabilir.



(8) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen geleneksel bitkisel tibbi Grtnlerin listesi Kurumun

resmi internet sayfasinda ilan edilir.

MADDE 25- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi
tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat basvurusu yapilir.

Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi dizenlenir.

(2) Ruhsat basvurusu yapilmis geleneksel bitkisel tibbi Grinin ruhsat dosyasinin zayi olmasi
halinde basvuru sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyasi basvurusu
yapilir. Kurum tarafindan gerekcesi uygun bulunan basvurular icin basvuru sahibine dosyanin bir

kopyasi verilir.

MADDE 26- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir Grind herhangi bir nedenle piyasaya
veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz gin 6nce Kuruma Urldnid piyasaya

veremeyecegini bildirmekle yukimludur.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu geleneksel bitkisel tibbi trtn ile ilgili olarak asagidaki

hususlarda Kuruma karsi sorumludur:

a) Geleneksel bitkisel tibbi Grintn, basvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen

spesifikasyonlara uygun olarak uretilmesi.

b) Uretim ve kontrol ydntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmasi ve
geleneksel bitkisel tibbi Grintn genel kabul goren bilimsel yontemlerle Uretilmesini ve kontrol
edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tirla degisikligi yapmak tGzere Kurumun onayina

sunulmasi.

c) Geleneksel bitkisel tibbi Grtinin dogru ve glvenli kullanimini saglamak icin gerektigi

durumlarda kisa urun bilgilerinin ve kullanma talimatinin gtincellenmesi.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi Grtnle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hikimleri

cercevesinde ilgili degisikligin Kuruma bildiriimesi.

d) Geleneksel bitkisel tibbi Grtin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda

cevap verilmesi.



e) Farmakovijilans uygulamalari cercevesinde ilaclarin Guvenliligi Hakkinda Yonetmelikte

belirtilen yukdmlalUklerin yerine getirilmesi.
f) Ruhsatina sahip oldugu geleneksel bitkisel tibbi Griinin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

g) Geleneksel bitkisel tibbi Grinun etkililigi veya halk saghginin korunmasi gerekcesiyle
ruhsatinin askiya alinmasi ya da piyasadan cekilmesi durumunda alinan her tirld tedbirin tim

detaylariyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

g) ithal edilen, ihrac edilen veya lisans altinda lilkemizde (retilen geleneksel bitkisel tibbi
arGnlerin kalite ya da etkililik veya glvenlilik nedeniyle; ruhsath oldugu diger Ulkelerde
ruhsatinin askiya alinmasi veya iptal edilmesi ya da piyasadan geri ¢cekilmesi veya toplatiimasi

durumunun Kuruma bildirilmesi.

h) Geleneksel bitkisel tibbi Grinlerle ilgili belirlenmis harclarin ve Ucretlerin 6denmesi.
1) Bitkisel drog ve preparatin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesi.

i) ilgili kilavuzda yer alan ilac Takip Sistemine iliskin yikiumliliklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru
yapmak, Kuruma sundugu taahhutleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin
dogrulugunu teyit etmek ile ylikimli olup bu bilgi ve belgelerin sonuclarindan dogacak her turl

sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi Grinu ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin asillarini

saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Geleneksel bitkisel tibbi Grintn ruhsatlandirilmis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai

yukidmlulaguni etkilemez.

(6) Kurum, gincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat dlizenlenmis Urlnler icin de ilave
bilgi belge talep edebilir. Ruhsat sahibi Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeleri belirtilen

sure icerisinde Kuruma sunmakla yuktmladar.

(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere uygun

olarak Urtnlerin kayitlarini yapmakla ve bu verilerin gincelligini saglamakla yukimladur.



MADDE 27- (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir geleneksel bitkisel tibbi GrinUn ruhsat

devri yapilabilir. Ruhsat devir islemleri icin asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami, icra dairesince ruhsatin cebri icra
yoluyla satildigina iliskin karar veya devir s6zlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi ile

noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren sézlesme;
1) Ruhsat devri islemine konu olan geleneksel bitkisel tibbi GrinUn ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.
2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek veya tizel kisilerin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve guncellenmis olan mevcut geleneksel bitkisel tibbi Grin

dosyasinin eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) 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 goésteren diploma asl veya noter onayl sureti veya YUksekdgretim Kurulundan

alinan mezuniyet belgesi.

2) Tuzel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini

belirten Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi.
3) ilaclarin Guvenliligi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili belgeler.

4) Geleneksel bitkisel tibbi Grtnlerin tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili Kurum tarafindan

yayimlanan dlzenlemeler kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi,

telefon numarasi ve KEP adresi. (Degisik: RG-02.07.2026-33298){too|tip}><{end—texte}

Eski hali; 4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsaminda bilim

servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi. {end-tooltip}

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte,
geleneksel bitkisel tibbi Grintn glncellenmis kisa Gran bilgileri, kullanma talimati, ic ve dis
ambalajin birer 6rnegdi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu Urtn icin daha 6nce
verilmis olan ruhsatin asl; glincellenmis kisa Urin bilgileri ve kullanma talimatinin sunulamadigi

durumlarda geleneksel bitkisel tibbi Grtne ait kisa Grun bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili,
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gerekli tim degisiklik ve glincellemelerin, geleneksel bitkisel tibbi Grinin ruhsat devir islemleri
tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni

basvurusu yapilmayacadina iliskin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhtdtname.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi Grlintn ithalati durumunda, lisansoér firma tarafindan dizenlenmis,
ithalati yapan gercek ya da tlzel kisinin; s6z konusu GrinUn Turkiye'ye ithalati, TUrkiye'de
ruhsatlandiriimasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda
ise Turkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin
verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek ya da tlzel kisilerin ortak

pazarlama konusundaki yazili onaylari.

d) Geleneksel bitkisel tibbi Grinun lisans altinda Uretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan
dizenlenmis, Uretimi yapan gercek ya da tuzel kisinin; s6z konusu drtnun Turkiye'de
ruhsatlandirilmasi, Uretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Turkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tlzel kisiye ortak
pazarlama yetkisi verildigini gdsteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek ya da tizel

kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

e) Turkiye'de imal edilecek geleneksel bitkisel tibbi Urlinlerde basvuru sahibinin Uretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir

Uretici ile yaptigi fason Uretim sozlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

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

hususlar gecerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda geleneksel bitkisel tibbi

arnle ilgili herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhidtnamenin sunulmasi gerekir.

b) Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, geleneksel bitkisel tibbi Grtne iliskin olarak gerekli
tum degisiklik ve glincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir
taahhlUtnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut Griin dosyasina iliskin olarak gerekli
guncellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, geleneksel bitkisel tibbi
artnlin 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 stire ile eski barkodlu
drdnlerin Gretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu
durumdaki trlinlerin Gretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri ila¢c Takip Sistemi (zerinden
gerceklestirilir. Bu triinler, miatlari 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 Uriinler devreden firma tarafindan ilac Takip Sistemine tretim bildirimi
yapilmasi ve Griunlerin ila¢c Takip Sistemi lizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile

piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu UGrlnun Tarkiye'de ruhsatlandiriimasina, satisina, tUretimine
iliskin yetkilendirdigi gercek veya tuzel kisiyi 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 haric geleneksel bitkisel tibbi Grinutn ilgili kilavuza
uygun olarak hazirlanan Modul 1 dosyasi ile birlikte bu maddedeki tim gerekliliklerin yerine
getirilmesi zorunludur. Ancak bu durumdaki Grinun Glkemizde bir hastalik icin tek teshis veya
tek tedavi secenegi olmasi durumunda Kurum mahkeme kararini beklemeksizin ruhsat, izin veya

tescil belgesine iliskin devir basvurusunu kabul edebilir ve sonuclandirabilir.
(4) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz gin icinde degerlendirir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacadi tarih bilgisiyle bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en geg¢ otuz gin icinde Kuruma

sunulmamasi durumunda devir basvurusu iptal edilir.

MADDE 28- (1) Ruhsat basvurusu yapan gercek ya da tlzel kisi basvurudan olusan haklarini 27
nci maddede belirtilen ilgili kosullari yerine getirmek suretiyle baska bir gercek ya da tuzel kisiye

devredebilir.

MADDE 29- (1) Bu Yonetmelik hiktimlerine gore Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez

piyasaya sunulacak geleneksel bitkisel tibbi Grln icin satis izni alinmasi zorunludur.



(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak geleneksel bitkisel tibbi
drunler icin ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satis fiyat basvurusu uygun bulunulan geleneksel
bitkisel tibbi Grtnler icin depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tuzel kisiligine ait tesislerde
yapmasi durumunda Kurum tarafindan dizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan didzenlenen belgeyi, taraflar arasinda trtndn
depolanmasina yonelik olarak imzalanmis belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni

basvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni icin basvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan geleneksel bitkisel tibbi Grine

iliskin ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatini gerekli bilgileri agisindan inceler.

(4) Geleneksel bitkisel tibbi Grinlin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya 6zelliklerinin veya
kullanma talimatinin degismesine yol acan islemler icin yeniden satis izni alinmasina gerek
yoktur. Ancak Uretim yerinin yurt disindan Glkemize ya da Ulkemizden yurt disina transferi,
ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda veya 23 (ncl maddenin besinci
fikrasi dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan Grlinler icin piyasaya sunulmadan
once; ikinci fikrada belirtilen belgeler sunulmaksizin Kuruma basvurularak satis izni alinmasi

gerekir.

(5) Diinya Saglik Orgltii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanligi tarafindan
kabul edilen halk sagligi tehditlerine karsi acil durumlarda kullanilacak olan ve tedariki yalnizca
kamu tarafindan yapilacak geleneksel bitkisel tibbi Grtnler icin Kurum, satis izninde s6z konusu
drtnlerin piyasaya sunulabilecegi kamu hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarina iliskin

kisitlamalar tanimlayabilir. S6z konusu kisitlamalar satis izninde belirtilir.

MADDE 30- (1) 27 nci madde istisna olmak Uzere, geleneksel bitkisel tibbi Grin
ruhsatlandirildiktan sonra bu Grlne iliskin tim degisiklikler icin 18/12/2021 tarihli ve 31693 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik

hikUmlerine ve ilgili kilavuza gore ruhsat sahibi tarafindan Kuruma basvuru yapilir.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir lcrete tabi olmak kaydi ile
geleneksel bitkisel tibbi Grin ruhsatlandirildiktan sonra basvuru sahibine bilimsel tavsiye

verebilir.



DORDUNCU BOLUM

MADDE 31- (1) Kurum bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik Gcretlendirme

uygulayabilir.

MADDE 32- (1) Kurum gerekli gordagi durumlarda bu Yénetmeligin uygulanmasina yonelik

kilavuzlar veya tebligler yayimlar.

MADDE 33- (1) Bir geleneksel bitkisel tibbi Grline ruhsat almak Uzere basvuru sahibi tarafindan

Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

MADDE 34- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren Urunlerden; geri cekmenin s6z konusu oldugu
drinlerde yapilacak toplatma ve geri cekme islemleri icin 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili

Resmi Gazete'de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi hikimleri uygulanir.

MADDE 35- (1) Bu Yonetmelik, geleneksel bitkisel tibbi Granler ile ilgili 6/11/2001 tarihli ve
2001/83/AT sayili Beseri Tibbi Urlinler Direktifinde degisiklik yapan 31/3/2004 tarihli ve
2004/24/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi ve bu Direktif dogrultusunda
hazirlanan 31/3/2024 tarihli ve 2004/24/AT sayili Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Direktifi

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir. (Degisik: RG-

02.07.2026-33298){tooltip}><{end-texte} Eski hali; (1) Bu Yonetmelik, geleneksel bitkisel

tibbi Grunler ile ilgili 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili Beseri Tibbi Uriinler Direktifinde
degisiklik yapan 31/3/2004 tarihli ve 2004/24/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir. {end-tooltip}

MADDE 36- (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geleneksel

Bitkisel Tibbi Urlinler Yonetmeligi yararliikten kaldirilmistir.

(2) Birinci fikra ile yUrurliikten kaldirilan Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlinler Yénetmeligine yapilan

atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

GECIiCi MADDE 1- (1) 36 nci madde ile yurirlikten kaldirilan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeliginin gecici 1 inci ve gecici 2 nci maddeleri geregi ara urun izin belgesine sahip olan
veya ara urln izin belgesine yonelik islemleri devam ederken ruhsat basvurusunda bulunulan ve
geleneksel bitkisel tibbi Grin kapsaminda degerlendirilmesine karar verilmis ve ruhsatlandiriima

streci devam eden Urtnler igin bu Yonetmeligin yUrurlige girdigi tarihten itibaren bes yil
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icerisinde ruhsatlandirma slrecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu sire zarfinda ruhsat alamayan
drtnlerin ara Urdn izin belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri iptal edilir ve ruhsat basvurular
iade edilir. Ara Grun izin belgeleri iptal edilen bu Urlnlerin Gretimine, ithalatina ve piyasaya

arzina izin verilmez. Piyasada bulunan Urunler raf dmri sonuna kadar piyasada bulunabilir. (

Degisik: RG-02.07.2026-33298){tooltip}><{end—texte} “iki y1lI” ibaresi “bes yil” seklinde

degistirilmistir. {end-tooltip}

GECICi MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin yayimi tarihinden énce yalnizca ilgili kilavuza uygun
olarak hazirlanan Modul 1 sunularak ortak pazarlama ruhsat basvurusu yapilmis, ruhsat sireci
devam eden geleneksel bitkisel tibbi Grin icin ruhsat sahipleri basvuru dosyalarini tam ve
eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli tim moddulleri bu Yonetmeligin

yayimi tarihinden itibaren otuz gin icinde Kuruma sunar.

(2) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden once yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modul
1 sunularak ruhsatlandirilmis ortak pazarlamaya konu geleneksel bitkisel tibbi Grtnler icin ruhsat
sahipleri ruhsat dosyalarini tam ve eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli
tim moddulleri bu Yénetmeligin yayimi tarihinden itibaren alti ay icinde Kuruma guncellenmis

olarak sunar.
GECIiCi MADDE 3-

(1) 21/2/2024 tarihli ve 7496 sayili Saglikla ilgili Bazi Kanunlarda ve 663 Sayili Kanun Hiilkmiinde
Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanunun yururlage girdigi tarih itibariyla
ruhsatlandirma sireci baslamis ve ruhsata esas analiz islemleri halihazirda devam eden ya da
ruhsata esas analiz sonucu uygun bulunmayan geleneksel bitkisel tibbi Grinlerin ruhsatlandirma
surecleri, analiz uygunlugu bulunmadan tamamlanamaz. Ruhsata esas ilk analiz sonucu uygun
bulunmayan ruhsat basvuru slrecindeki geleneksel bitkisel tibbi Urlnler icin firmadan islah
edilmis numune istenerek analiz tekrarlanir. ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde
firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin
analiz yontemi tespit edilir ve analizi gerceklestirilir. Uctincl analizde de uygunsuzluk bulunmasi
halinde firma temsilcileri ile son degerlendirme toplantisi yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir
ve yeni analiz ydontemi belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklari
tamamlandigi halde, geleneksel bitkisel tibbi Grindn kalitatif veya kantitatif formul

uygunsuzlugunun veya geleneksel bitkisel tibbi Grline ait beyan edilen spesifikasyonlarin kabul
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edilebilir limitlerin disinda oldugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu reddedilir.
GECIiCi MADDE 4-

(1) Bu Yonetmelige uygun olarak ruhsat basvurusunda bulunulan veya ruhsatlandirilan
bltlnlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden geleneksel bitkisel tibbi Grlnler icin 2/6/2021 tarihli ve
31499 mukerrer sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtilen
tarihlere uygun olarak onaylanmis kurulus gérisu veya CE belgesi sunulmasi zorunlu olup

mezk(r tarihe kadar yapilan ruhsat basvurulari ilgili kilavuz hikidmlerine uygun olarak yapilir.
GECICi MADDE 5-

(1) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (m) bendinin (2) ve (3) numaral alt bentleri 1/1/2026

tarihine kadar uygulanmaz.

GECIiCi MADDE 6-

(1) 27 nci maddenin altinci fikrasi 1/7/2025 tarihine kadar uygulanmaz.

MADDE 37- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurarlige girer.

MADDE 38- (1) Bu Yéonetmelik hikiimlerini Tlrkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yratar.

Resmi Gazete icin Tiklayiniz.



https://www.resmigazete.gov.tr

