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YONETMELIK

Turkiye ilac ve Tibbf Cihaz Kurumundan:

GELENEKSEL BiTKISEL TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGIiSIKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 3/2/2023 tarihli ve 32093 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geleneksel Bitkisel

Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “ile

bitkisel kaynakli, geleneksel kullanima uyumlu tibbi bitki caylari ve aromaterapide kullanilan

beseri tibbi Grinler” ibaresi yurtrlikten kaldiriimis ve ayni maddenin tcuncu fikrasinin (c)

bendinde yer alan “homeopatik tibbi Grlnleri” ibaresi “homeopatik tibbi Granleri, tibbi bitki

caylarini, aromaterapotik Grtnleri” seklinde degistirilmistir.

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 3 Uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan “14/5/1928 tarihli ve

1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mustahzarlar Kanunu,” ibaresi yirirlikten kaldirilmistir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 4 Uncu maddesinin birinci fikrasinin (g), (i), (s) ve (ee) bentleri

asagidaki sekilde degistirilmis, (c), (m) ve (z) bentleri yariurlikten kaldirilmis ve ayni fikraya

asagidaki bentler eklenmistir.

“g) Etkin madde: Bir geleneksel bitkisel tibbi Grindn Gretiminde kullaniimasi planlanan,

Uretiminde kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek
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veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki géstermek Uzere
urtnin etkin bileseni olan bitkisel drog/bitkisel preparat veya bunlarin karisimini,” “i)
Geleneksel bitkisel tibbi Grtin: 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 Grinleri,” “s) Oncelik Degerlendirme
Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya geleneksel bitkisel tibbi
Urlnlere erisimin surdurulebilirligini veya geleneksel bitkisel tibbi tGrinlerin topluma hizh bir
sekilde ulasmasini temin etmek Gzere halk saghgi acisindan ihtiyac duyulan, stratejik
onemi haiz geleneksel bitkisel tibbi Grtnlere ait basvurulara Kurum is ve islemlerinde
Oncelik verilmesi amaciyla olusturulmus; calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz
dogrultusunda belirlenen Kurulu,” “ee) Yarar/risk dengesi: Bir geleneksel bitkisel tibbi
arinun etkilerinin, hastalarin saghgi ya da halk sagligi acisindan olusturdugu tim kalite,
guvenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte degerlendiriimesini,” “gg) Endemik bitkilerden elde
edilen bitkisel drog/bitkisel preparat ruhsatlandirma basvurusu: Tibbi amacl kullanimi
tespit edilmis endemik bitkilerden elde edilen bitkisel drog/bitkisel preparat
ruhsatlandiriimasi basvurusu, TUrkiye florasina 6zgl veya endemik tibbi bitkiler icin
geleneksel kullanimi Ulusal Biyocesitlilik Veri Tabaninda yer alan dokimanlara atifta
bulunarak yapilan basvuruyu, hh) iyi bilinen kullanim: Bir bitkisel tibbi Griiniin etkin
maddesinin Avrupa Birligi Glkelerinde ve/veya Tirkiye'de on yildan uzun siredir kullanihyor

olmasi ve etkililigi ile gavenliliginin bilimsel veriler ile kanitlanmis olmasini,”

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 6 nci maddesinin ikinci fikrasinin (a), (c) ve (¢) bentleri asagidaki

sekilde degistirilmistir.

“a) Terkip ve kullanim amaclari itibariyla, teshis veya tedavi icin receteli veya recetesiz
kullanilmak Gzere tasarlanmis ve geleneksel bitkisel tibbi Grlnlere uygun endikasyonlarinin
olmasi,” “c) Oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan geleneksel bitkisel
tibbi Grtin olmasi, ¢) 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,”
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MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Kanunun 5 inci

maddesi geregince, geleneksel” ibaresi “Geleneksel” seklinde ve ayni fikranin (a) bendinde yer
alan “tip” ibaresi “tip, ziraat muhendisligi, beslenme ve diyetetik, biyoloji, molektler biyoloji ve

genetik, biyomuhendislik, kimya mihendisligi” seklinde degistirilmistir.

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (s) ve (y) bentleri asagidaki

sekilde degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“s) Geleneksel bitkisel tibbi Grlnlerin, bitmis GUrintn tim Gretim basamaklari icin
Turkiye’'de faaliyet gosteren Uretim yeri/yerleri icin Kurumca verilmis izin belgesi; yurt
disinda faaliyet gosteren Uretim yeri/yerleri icin yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen,
uluslararasi kabul gérmds iyi imalat uygulamalarn kilavuzlarina uygun Uretim yapildigini
gosteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge.” “y) Geleneksel bitkisel tibbi tGrtnlerin
tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili Kurum tarafindan yayinlanan didzenlemeler
kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP adresi, telefon
numarasl ve e-posta adresi.” “(5) Geleneksel bitkisel tibbi Grtnler icin ilgili kilavuzda
belirtilen renkteki, sekildeki ve tasarimdaki logo, dis ambalajlarinin 6n ylizeyinin sag veya
sol alt koselerinde, kolaylikla okunacak sekilde kilavuzda belirtilen boyutta yer alir. (6)
Tibbi amach kullanimi tespit edilmis Turkiye florasinda yer alan ve/veya Turkiye'ye 6zgl
endemik bitki tirlerinden elde edilen bitkisel drog/bitkisel preparatlar icin yapilan ruhsat
basvurularinda; bitkinin Tlrkiye florasindaki taksonomik kaydi kontrollG tarim, endemik
statlslne iliskin bilgi, dogal popullasyonlardan slrdUrilebilir faydalanmanin saglanmasina
yonelik Orman Genel Mudurltgu ilgili mevzuati uyarinca hazirlanan strdurulebilir
faydalanma plani, Tarim ve Orman Bakanhgdi mevzuatina uygun dretim veya kultire alma
belgesi, ormanlik alanlardan temin edilen bitkiler icin Orman Genel Mudurltiginden alinan
izin belgesinin ve Orman Genel MUdurliga doner sermaye butcgesine yatirilan Grin
bedeline ait 6deme belgesinin, nesli tehlike altinda olan tirlerde CITES (Nesli Tehlike
Altinda Olan Yabani Hayvan ve Bitki Turlerinin Uluslararasi Ticaretine iliskin Sézlesme)
belgesi ve ilgili koruma mevzuatina uygunluk beyaninin basvuru dosyasinda sunulmasi

zorunludur.”
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MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis

ve ikinci fikrasinda yer alan “geleneksel kullanima” ibaresi “geleneksel kullanima/iyi bilinen

kullanima” seklinde degistirilmistir.
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“(1) Kurum tarafindan ya da Avrupa ila¢ Ajansi (EMA) tarafindan yayimlanmis tibbi bitkinin
geleneksel kullanimina veya iyi bilinen kullanima iliskin monograflar referans gostererek

yapilan basvurular kisaltilmis basvuru olarak adlandirilir.”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 12 nci maddesinin Uclncu fikrasinda yer alan “fakiltelerinin

farmakognozi veya farmasoétik botanik ana bilim dallarindan birinde en az doktora programini
tamamlamis” ibaresi “veya tip fakiltelerinden mezun ve ilgili alanda uzmanhgi, yiksek lisansi,
doktorasi veya Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis fitoterapi sertifikasi olan” seklinde

degistirilmistir.

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Ruhsat sahibi ruhsat tarihini takip eden ilk bes yilin sona ermesinden en az U¢ ay
oncesinde, gerekli farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsatin verildigi tarihten itibaren tim
degisiklikleri kapsayacak bicimde kalite, glivenlilik ve etkililigine iliskin bilgileri Kuruma
sunar. Sunulan verilerin bilimsel degerlendirmesini takiben ruhsat gecerliliginin devam

ettigine dair uygunluk verilir.”

MADDE 10- Ayni Yonetmeligin 24 Uncu maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“c) Ruhsat yenileme basvurusu Kurum tarafindan uygun bulunmayan UrUn icin Gridn sahibi

tarafindan otuz gun icerisinde Kuruma itirazda bulunulmamasi veya yapilan itirazin Kurum
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tarafindan uygun bulunmamasi.”

MADDE 11- Ayni YOnetmeligin 27 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinin (4) numarah alt

bendinde yer alan “Beseri Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik” ibaresi
“Geleneksel bitkisel tibbi Grtnlerin tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili Kurum tarafindan

yayimlanan dizenlemeler” seklinde degistirilmistir.

MADDE 12- Ayni Yonetmeligin 35 inci maddesinin birinci fikrasina “Konsey Direktifi” ibaresinden

sonra gelmek Uzere “ve bu Direktif dogrultusunda hazirlanan 31/3/2024 tarihli ve 2004/24/AT

sayili Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlinler Direktifi” ibaresi eklenmistir.

MADDE 13- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “iki yil” ibaresi

“bes yil” seklinde degistirilmistir.

MADDE 14- Ayni Yonetmelige asagidaki gecici madde eklenmistir.

“Uretim yerleri ile ilgili gecis stireci GECICi MADDE 7- (1) Bu maddeyi ihdas eden
Yonetmelik kapsaminda 6ngdrllen Gretim yeri izin belgesi islemlerine iliskin usul ve
esaslari belirleyen kilavuz yirirlige girinceye kadar Beseri Tibbi Urlinler imalathaneleri

Yonetmeliginin ilgili htkdmleri uygulanir.”

MADDE 15- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurtrltge girer.
MADDE 16- Bu Yénetmelik hikimlerini Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yUritar.

Resmi Gazete icin Tiklayiniz.
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