HOMEOPATIK TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yonetmeligin amaci; homeopatik tibbi {riinlerin istenen etkililik ve
glvenlilige ve gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak Uzere, ruhsatlandirma, ambalajlama ve
dagitim islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimis homeopatik tibbi Urinlere
iliskin uygulamalari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bu Yonetmelik, endustriyel olarak hazirlanmis,
geleneksel veya endistriyel proses iceren bir yontemle Uretilmis olan homeopatik tibbi Grlinler ile
bunlar igin ruhsat basvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan gercek kisileri ve ticaret
sirketlerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik hikimleri sakli kalmak kaydiyla arastirma ve gelistirme
calismalarinda kullanilmasi amagclanan tibbi Griinleri,

b) Hayvanlara ve bitkilere yonelik hazirlanan homeopatik tibbi Griinleri,

c) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bir farmakopenin formullerine uygun olarak eczane
tarafindan dogrudan hastaya sunulmak amaciyla hazirlanan ofisinal olarak adlandirilan her tirli tibbi
urdnd,

¢) Yetkili Gretici tarafindan ileri islemlerde kullanilmasi amaglanan yari mamul trtnleri,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (Degisik:RG-3/12/2024-32741)

(1) Bu Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanununun 3 Uncl maddesinin birinci
fikrasinin (k) bendi, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Givenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu,
11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanununun 6 nci maddesi ile 4 sayili Bakanliklara
Bagh, llgili, iliskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin Tegkilati Hakkinda
Cumbhurbaskanligi  Kararnamesinin 508 inci ve 796 ncimaddeleri hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ambalaj bilgileri: i¢ veya dis ambalaj tizerindeki bilgileri,

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

c) Ana tentiir: Farmakopelerde tanimlanan homeopatik ana tentiir imalat prosediriine uygun
olarak hazirlanmis ¢ozeltiyi,

¢) Bakanhk: Saglik Bakanhgini,

d) Baslangic maddesi: Homeopatik stok hazirlamak icin kullanilan ve farmakope veya Materia
Medica’da yer alan kaynagi,

e) Beseri tibbi Girtin (ilag):

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdstererek fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek,
iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,

f) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme goére verilmis botanik adi, cins, tir,
alt tdr, varyete, otort ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek Ulzere islem



gormemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitlin, pargalanmis veya kesilmis bitkileri veya
bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlari,

g) Bitmis Grlin: BUtln Uretim asamalarindan ge¢cmis, son ambalaji icinde kullanima hazir
homeopatik tibbi Grind,

g) Dilisyon: Homeopatik tibbi Grinin hazirlanma asamasinda uygun ¢ozicli ve yontem
kullanilarak konsantrasyonun azaltilmasi islemini,

h) Farmakope: Tiirk 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: Homeopatik tibbi Griinin kullanim amacina uygun olarak Uretilmis takdim
seklini,

i) Homeopatik stok: Homeopatik tibbi Griinin potenslerinin hazirlanmasinda kullanilan;
baslangic maddesi ve/veya taslyici madde ile olusturulan ana tentlri ya da maserati olabilen
preparatlari,

j) Homeopatik tibbi triin: Farmakopede tanimlanmis olan homeopatik tretim prosediiriine
uyumlu, homeopatik stoktan hazirlanan beseri tibbi trind,

k) Homeopatik tibbi Grinin ismi: Homeopatik tibbi Grinin icat edilmis olan ticari ismini veya
homeopatik tibbi Griiniin ruhsat sahibinin ismi ile birlikte farmakope veya Materia Medica’da gecen
ismini,

[) Kanun: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

m) Kan {riini: insan kani veya plazmasindan endistriyel yontemlerle elde edilen ve &zellikle
albumin, immiinoglobulin ve koagtilasyon faktérleri gibi Griinleri iceren, etkin madde/maddeleri kan
bilesenleri olan beseri tibbi tirtinleri,

n) Kisa triin bilgileri: Homeopatik tibbi Griintin saghk meslegi mensuplarina yonelik olarak
hazirlanmis yazih bilgilerini,

o) Kullanma talimati: Homeopatik tibbi Grin ile birlikte sunulan, kullanici icin hazirlanmis yazil
bilgileri,

6) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

p) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Lisansor firma:

1) ithal edilen homeopatik tibbi Griiniin Tirkiye’de ruhsatlandiriimasina ve satisina iligkin
gercek kisiyi ya da ticaret sirketini yetkilendiren firmayi ya da

2) Lisans ile imal edilen homeopatik tibbi Griinin Tirkiye’de imaline, ruhsatlandiriimasina ve
satisina iliskin gergek kisiyi ya da ticaret sirketini yetkilendiren firmayi,

r) Materia Medica: Homeopatik stoklarin terapotik endikasyonlarini, pozoloji ve kullanim
sekline dair bilgileri igeren, Kurum tarafindan kabul edilen referans kitabi,

s) Nosod: insan veya hayvan hastalik prosesinden elde edilen iiriinler, patojenler veya bunlarin
metabolik Urlnleri, hayvan organlarinin bozunma drinleri veya kiltiire alinmis mikroorganizmalar
kullanilarak hazirlanan homeopatik preparatlari,

s) Ortak pazarlanan Urin: Ruhsath bir homeopatik tibbi Grin ile ayni kalitatif ve kantitatif
terkibe, ayni farmasotik sekle, ayni Giretim yeri/yerlerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agidan
tamamen ayni olan homeopatik tibbi Girling,

t) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca
erisimin strdurilebilirligini veya ilacin topluma hizli bir sekilde ulasmasini temin etmek lizere halk
sagligl acisindan ihtiya¢c duyulan, stratejik 6énemi haiz homeopatik tibbi Grlinlere ait basvurulara
Kurum is ve islemlerinde 6ncelik verilmesi amaciyla olusturulmus; calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz
dogrultusunda belirlenen kurulu,

u) Parti (Seri): Bir homeopatik tibbi trliniin Giretim sirasinda tek bir liretim dongisiinde elde
edilen ve homojenligin saglandigi miktarini,

) Potens: Homeopatik tibbi Griinlin potentizasyon seviyesini,

v) Potentizasyon: Homeopatik tibbi Griin hazirlanmasi sirasinda homeopatik stoktan diliisyon
ile birlikte triturasyon veya sukkuzyon yoluyla gergeklestirilen islemi,



y) Ruhsat: Bir homeopatik tibbi Grinin belirli bir formul ile belirli bir farmasotik sekil ve
potenste, kabul edilen Uriin bilgilerine uygun olarak Uretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren,
Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,

z) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Ruhsat sahibi: Bir homeopatik tibbi Griniin ruhsatina sahip
olan gercek kisi ya da ticaret sirketini,

aa) Ruhsatlandirma: Bir homeopatik tibbi Urlnin, piyasaya sunulabilmesi icin Kurum
tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

bb) Sarkod: Saglikli organizmalardan (insan veya hayvan) elde edilen saglikh organlarin,
dokularin veya metabolik faktérlerin homeopatik preparatlarini,

cc) Sorumlu teknik eleman: Basvuru sahibi tarafindan goérevlendirilmis, eczacilik veya tip bilim
dallarinda egitim veren yiksekogretim kurumlarindan birisinden mezun olmus, Bakanlik tarafindan
onayli homeopati egitimi almis ve homeopatik tibbi Griniln iyi imalat uygulamalari dahil ilgili
mevzuata uygun olarak liretilmesinden sorumlu olan kisiyi,

¢¢) Sukkuzyon: Belirli bir gii¢ ve siddetle ¢alkalayarak karistirmayi,

dd) Taslyicl madde: Homeopatik stokun hazirhiginda veya potentizasyon prosesinde kullanilan
maddeleri,

ee) Triturasyon: Belirli bir gli¢ ve siddetle ezerek karistirmayi,

ff) Uluslararasi olan ve miulkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name,
INN): Bir etkin maddenin Diinya Saghk Orgiitiince kabul edilen veya onerilen, miilkiyete konu
edilemeyen ve Diinya Saglik Orgiitii kurallar dogrultusunda marka tescilinde kullanilmamasi gereken
uluslararasi ismini,

gg) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Uretim vyeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan
teknolojiler ile Uretilen homeopatik tibbi  Grlnlerin  Kurum tarafindan basvuru bazinda
degerlendirildigi haller disinda homeopatik tibbi Griinin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasotik seklinin
(bulk Grindn) Gretildigi yeri,

gg) Varyasyon:

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

2) Homeopatik tibbi Grinin ruhsatint ve kisa drin bilgilerini etkileyen kosullarda,
yukUmlaliklerde veya kisitlamalarda veya kisa Griin bilgisinde yapilan degisiklikler ile baglantili olarak
ambalaj bilgilerinde veya kullanma talimatinda,

yapilan degisiklikleri,

hh) Yardimci madde: Homeopatik tibbi Grinin terkibinde yer alan, homeopatik stok ve
ambalaj malzemesi digsinda kalan maddeleri,

n) Yaygin isim: Diinya Saglik Orgiti tarafindan énerilen INN veya INN’nin mevcut olmadig
hallerde, homeopatik stokun bilimsel acidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gegen
ismini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ruhsat Basvurusu

Ruhsat yiikimliiltigi

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik hiikimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandirilmayan hicbir
homeopatik tibbi Grin piyasaya sunulamaz.

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6- (1) Turkiye'de yerlesik bulunan (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) gercek kisiler
ya da ticaret sirketleri, bir homeopatik tibbi tiriinl piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin bu
Yonetmelik hiikiimlerine gére Kuruma ruhsat basvurusu yapar.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir lcrete tabi olmak kaydi ile
ruhsat basvurusu oncesinde veya ruhsatlandirma sireci icinde basvuru sahibine bilimsel tavsiye
verebilir.

(3) Kurum tarafindan gerekli gortldigi haller, micbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
ruhsat basvurulari sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki tim yazismalar
sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.




Ruhsat basvurusunda bulunabilecek kisiler

MADDE 7- (1) Kanunun 5 inci maddesi geregince, homeopatik tibbi Grinil piyasaya sunmak
Gzere ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yiksekogretim
kurumlarindan birisinden mezun olmalari ve Tirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) Ticaret sirketlerinin; (a) bendinde belirtilen vasiflari
tastyan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri,

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gercek
kisiler de dis hekimliginde kullanilan homeopatik tibbi Girlinler icin ruhsat basvurusu yapabilirler.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bir homeopatik tibbi Griine ruhsat almak isteyen
gercek kisiler ya da ticaret sirketleri 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 gosteren
diplomasi veya noter onayl sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

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

c¢) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda, sorumlu kisilerin goérev
ve linvanlarini belirten Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

¢) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP) adresi,
telefon numarasi ve e-posta adresi.

d) Tim Gretim basamaklari icin liretim yerlerinin adi, daimf adresi, telefon numarasi ve e-posta
adresi.

e) Homeopatik tibbi Grindn ismi.

f) Homeopatik tibbi ~ Griinin  iceriginde vyer alan vyaygin isimleri ile beraber
tim homeopatik stoklarin ve yardimci/tasiyict maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ifadesi,
uygulanabilir oldugu durumlarda, uluslararasi olan ve milkiyete konu edilemeyen ismi (INN).

g) Baslangic maddelerinin bilimsel adi, homeopatik stokun farmakopede belirtilen adi.

g) Baslangic maddelerinin temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

h) Uretim metodunun tanimi.

1) Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.

i) Pozoloji, farmasotik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf 6mrii, ambalaj boyutu.

j) S6z konusu homeopatik tibbi Griiniin gevre igin yarattigi potansiyel riskler de géz 6niinde
bulundurularak homeopatik tibbi Griiniin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve
29314 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi hiikimlerine uygun olarak atik
Urdinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve glivenlik 6nlemleri.

k) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasétik testlerin sonuglari.

I) 9 uncu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda olan homeopatik tibbi Grinin toksikolojik ve
farmakolojik testlerden olusan klinik dncesi testlerin sonuglari ve klinik ¢alismalarin sonuglari ile
Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgi ve belgeler ve ilgili belgelerin 12 nci maddeye ve ilgili kilavuza
uygun olarak hazirlanmis ayrintili 6zetleri.

m) Klinik arastirmalarin Tirkiye’de yiriGtilmesi durumunda; Kurum tarafindan sz konusu
klinik arastirmalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge, Tirkiye disinda yiritilmesi
durumunda ise;

1) Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte diizenlenen bilimsel ve
etik gereklilikleri karsiladigina iliskin aciklamayi iceren basvuru sahibi beyani.

2) Kurum, Avustralya ilag Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi,
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan izin
verilen klinik arastirmalar i¢cin Kurum, Avustralya ilag Otoritesi, ingiltere ilag Otoritesi,
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi tyesi yetkili otoriteleri tarafindan s6z konusu
klinik calismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge.




3) Kurum, Avustralya ilag Otoritesi, ingiltere ilag Otoritesi,
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri disindaki diger saglik
otoriteleri tarafindan izin verilen klinik arastirmalar icin s6z konusu klinik ¢alismalarin yirataldaga
merkezler arasindan Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak belirlenen merkezlere ait, tercihen
ilgili calismanin, bunun saglanamamasi halinde ilgili calismanin tamamlandigi tarihten dnceki iki yil
icerisinde yuruttlen farkh ¢calismaya dair, ilgili kilavuz gereklilikleri dogrultusunda ve ilgili calismanin
iyi Klinik Uygulamalari (iKU)’na uygun gergeklestirildigini gésteren Kurum, Avustralya ilag Otoritesi,
ingiltere ilag Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi Gyesi vyetkili
otoriteleri tarafindan diizenlenmis denetim raporu.

n) Glvenli potentizasyon yapildigina iliskin bilgiler.

o) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak
sunulan, kontrol metotlarinin tanimi (Kurum tarafindan uygun gorilmesi halinde, kalite, etkililik ve
glvenliligi etkilememek kosuluyla Grin bazinda sayilan bu analiz, test ve kontrollerin bazilarindan
vazgegilebilir.).

0) Homeopatik tibbi Girlintin ithalati durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, ithalati
yapan gercek kisi ya da ticaret sirketinin s6z konusu driinin Tarkiye'ye ithalati, Tirkiye'de
ruhsatlandirilmasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Turkiye’'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama
yetkisinin verildigini gosteren belge.

p) Homeopatik tibbi Grindn lisans altinda Uretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan
dizenlenmis, Uretimi yapan gercek kisinin ya da ticaret sirketinin, s6z konusu Urinin Tirkiye'de
ruhsatlandiriimasi, Uretimi ve satisi konusunda vyetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Turkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak
pazarlama yetkisi verildigini gbsteren belge.

r) Tirkiye’de imal edilen veya edilecek homeopatik tibbi Griinlin ortak pazarlamaya konu
edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama
konusundaki yazili onaylarini iceren ortak pazarlama soézlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil
tasdiknamesi.

s) Ortak pazarlanan homeopatik tibbi ~ Grin  basvurularinda, ortak pazarlamaya
konu homeopatik tibbi Grinlerin tamamen ayni olduguna, tiim varyasyon basvurularinin ilgili kilavuza
uygun olarak yapilacagina ve ayni tretim yerlerinde Gretiminin yapilacagina iliskin taahhit.

s) Homeopatik tibbi Grline ait homeopatik stok tretim yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli
ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeliginin 14
Unct maddesinin ikinci fikrasi dogrultusunda sunulan yazili beyanin yani sira Kurum tarafindan
denetim kapsamina alinan homeopatik stoklar icin Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan
degerlendirmede ruhsat basvurusu sonrasi sunulmasi uygun gorilen Urlinler haricinde kalan
Uriinlerin homeopatik stok tretim yerlerine ait Kurum tarafindan dizenlenen, iyi imalat uygulamalari
kilavuzlarina uygun Gretim yapildigini gésteren belge, Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen {iretim
basamaklari icin yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen, uluslararasi kabul gérmis iyi imalat
uygulamalari kilavuzlarina uygun dretim yapildigini gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya da
Turkiye’de faaliyet gosteren homeopatik stok Uretim yerleri icin Uretim yeri izin belgesi; Kurum
tarafindan  denetim  kapsamina  alinmayan homeopatik stok ve  uygulanabilir  oldugu
durumlarda homeopatik stokun Uretim isleminde kullanilan ara Grliinin Uretim yeri/yerleri igin
sirasiyla;

1) Bu yerlere yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen, homeopatik stoklarin ve uygulanabilir
oldugu durumlarda homeopatik stokun Gretim isleminde kullanilan ara urinlerin uluslararasi kabul
goérmis iyi imalat uygulamalarina uygun dretildigini gosteren belge. Bu belgenin fiziki olarak
dizenlenmedigi durumlarda, homeopatik stoklarin  uluslararasi  kabul gérmis iyi imalat
uygulamalarina uygun iretildigini gésteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge.

2) (1) numaral alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadiginin kanitlandigi durumlarda bitmis
Urtin Uretim vyerinin mesul midiri tarafindan, homeopatik stoklar igin Beseri Tibbi Uriinler



imalathaneleri Yénetmeliginin 14 {incii maddesinin ikinci fikrasina uygun sekilde yapilan denetim
sonucu diizenlenen denetim raporu ve Kurum tarafindan kabul edilen beyani.

3) Homeopatik stokun retim isleminde kullanilan ara Grln Gretim yerleri icin (1) numarah alt
bentte belirtilen belgelerin sunulamadigi durumlarda homeopatik stok Ureticisi tarafindan yapilan
denetime istinaden dizenlenen iyi imalat uygulamalarina uygun lretim yapildigina dair beyan ve
Kurum tarafindan talep edildigi takdirde denetim raporu.

t) Homeopatik tibbi Grinlerin bitmis Grdndn tim Uretim basamaklari i¢in Uretim yerine ait;
Kurum, Avustralya ilag Otoritesi, ingiltere ilag Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu
veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun uretim
yapildigini gbsteren belge.

u) Turkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi trtinlerde basvuru sahibinin Uretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir lretici ile
yaptigi fason lretim sozlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

() Basvurusu yapilan ithal veya lisansh Uretilen Urln icin, ruhsat basvurusu yapilmis diger
Ulkelerin listesi ile Tirkiye’de ruhsat diizenlenmeden 0Once listedeki Ulkelerden birinin saglik
otoritesince onaylanmis ruhsat oOrnegi veya farmasotik triin  sertifikasi ya da bu belgelerin
dizenlenmedigi durumlarda, Urinin ilgili otorite tarafindan ruhsatlandiriimasinin onaylandigini
gosteren ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.

v) Basvurusu vyapilan homeopatik tibbi Grlinln; ruhsat basvurusu, diger dlkelerin yetkili
otoritesi tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi tarafindan geri ¢ekilmis ise ya da ruhsath Grin
geri cekilmis veya ruhsati askiya alinmis ise bu (lkelerin listesinin, homeopatik tibbi Urinin s6z
konusu ulkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtilmesi.

y) 11 inci maddeye uygun olarak hazirlanan kisa Grin bilgileri ile ambalaj bilgileri ve arandigi
durumlarda kullanma talimatina iliskin mevzuat dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati
ve homeopatik tibbi Grine ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj oOrnekleri
ile homeopatik tibbi Grinln ithalati veya lisansh Gretimi durumunda ayrica varsa Grinln piyasaya
sunuldugu diger llke veya ulkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini
gosteren, lirline ait glincel kisa Grin bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj 6rnekleri.

z) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda sunulmasi gereken farmakovijilansla ilgili
belgeler.

aa) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi,
KEP adresi, telefon numarasi, e-posta adresi.

bb) Homeopatik tibbi Griniin teskil ettigi potansiyel cevresel risklerin degerlendirmesi.

cc) Sorumlu teknik elemanin eczacilik veya tip bilim dallarinda egitim veren yiiksekdgretim
kurumlarindan birisinden mezun oldugunu gosteren diplomasi veya noter onayl sureti veya
Yiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi veya Yiksekdgretim Kurulu tarafindan onayli
denklik belgesinin asli veya noter tasdikli sureti.

¢¢) Sorumlu teknik elemana ait homeopati egitimi sertifikasi veya esdeger egitim aldigini
gosteren belgenin asli veya noter onayli sureti.

dd) Homeopatik stokun yurt icinden temin edilmesi halinde, homeopatik stok tedarikgisi ile
ruhsat basvuru sahibi arasinda imzalanan tedarik s6zlesmesi ve fatura; yurt disindan temin edilmesi
halinde ise Kurumca yayimlanan ilgili Kilavuz dogrultusunda diizenlenmis uygunluk yazisi.

(2) Yurt disindan temin edilen tim resmi belgelerin apostil serhli veya konsolosluk onayh
olmasi gerekir. Tim belgelerin Tlrkge olarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan
kisimlari ingilizce olarak sunulabilir. Ancak ingilizce disindaki dillerde hazirlanmis olanlarinin yeminli
Turkce tercimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli tercimenin Ulkemizde vyapilamadig
durumlarda baska bir iilkede Tiirkce veya ingilizceye cevrilmis olan yeminli terciime belgesi kabul
edilebilir.

(3) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Birinci fikranin (k) ve (I) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal,
biyolojik  veya mikrobiyolojik  testlerin ve 9 uncu maddenin ikinci  fikrasi



kapsamindaki homeopatik tibbi Griinler i¢in klinik 6ncesi testlerin ve klinik ¢alismalarin sonuglari ile
ilgili belgelerin 10 uncu maddeye uygun olarak hazirlanmis ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

(4) Nosod ve sarkodlar icin gerekli olmasi halinde Kurum tarafindan ilave bilgi ve belge
istenebilir.

(5) Birinci fikranin (1) bendinde yer alan bilgiler ile (i) bendinde yer alan pozoloji bilgisi, 9 uncu
maddenin birinci fikrasi kapsaminda olan homeopatik tibbi Grinler icin aranmaz.

(6) Birinci fikranin (z) bendinde istenen farmakovijilansla ilgili belgeler, 9 uncu maddenin birinci
fikrasi kapsaminda basvuru yapilan homeopatik tibbi Girlinlerde aranmaz.

(7) Bu maddede yer alan bilgilerden glincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

Basvuru

MADDE 9- (1) Kurum tarafindan asagida belirtilen kosullarin tamamini karsilayan homeopatik
tibbi Griinlere iliskin bagvurular kisaltilmis basvuru olarak adlandirilir:

a) Homeopatik tibbi tGrtintin oral veya haricen kullaniimasi.

b) Tek bir homeopatik stoktan elde ediliyor olmasi.

¢) Homeopatik tibbi Grinin tim dosya bilgilerinde endikasyon bulunmamasi.

¢) Homeopatik tibbi Grinin glivenliligini garanti edecek sekilde yeterli derecede seyreltilmis
olmasi; 6zellikle doktor recetesi gerektirmeyecek sekilde bitmis Griinlin ana tentlirtin her 10.000’inde
birinden veya etkin maddelerin literatiire gore tedavide kullanilan en disik dozun 1/100’inden daha
azini igermesi.

(2) Kurum tarafindan asagida belirtilen kosullarin tamamini karsilayan homeopatik tibbi
Grlnlere iliskin basvurular tam basvuru olarak adlandirilir:

a) Birden fazla homeopatik stoktan elde ediliyor olmasi.

b) Homeopatik tibbi Grinidn endikasyonunun bulunmasi.

(3) ikinci fikra kapsamindaki homeopatik tibbi Uriinlerin klinik 6ncesi testleri ve klinik
cahismalari icin, uygulanan homeopati prensiplerine ve 6zelliklerine uygun olarak Kurum 6zel kurallar
belirleyebilir.

(4) Ayni homeopatik stoktan tlretilmis farkl potense, uygulama yoluna veya farmasotik sekle
sahip her bir homeopatik tibbi trin icin ayri basvuruda bulunulmasi gerekmektedir.

Uzman raporlari

MADDE 10- (1) Basvuru sahibi, Kuruma basvuruda bulunurken ruhsat dosyasinin kimyasal,
farmakolojik, biyolojik, toksikolojik ve klinik kisimlarinin her biri igin ilgili uzmanlarca imzalanmis
uzman raporlarini sunar.

(2) Raporlari hazirlayacak olan uzmanlarin niteliklerine gore gorevleri sunlardir:

a) Analiz, farmakoloji, toksikoloji ve benzer deneysel bilimler, klinik ¢alismalar gibi kendi
disiplinleri igindeki gorevleri yerine getirmek ve elde edilen kalitatif ve kantitatif sonuglari nesnel
olarak tanimlamak.

b) Gozlemlerini ilgili kilavuza gore tanimlamak ve 6zellikle;

1) Analiz uzmanlari igin homeopatik tibbi Griiniin beyan edilen kompozisyonuna uygun olup
olmadiginin, Uretici tarafindan kullanilan kontrol yontemleriyle saptandigini,

2) Homeopatik tibbi Grinin toksisitesinin ve farmakolojik 6zelliklerinin gézlendigini,

3) Klinisyenler s6z konusu ise bu Yonetmelik hiikiimlerine gére basvuru sahibi tarafindan
Kuruma sunulan belgelerin s6z konusu Urinle tedavi edilen hastalar Uzerindeki etkisinden emin
olunup olunmadigini, hastalarin Uridnli iyi tolere edip etmedigini, klinisyenin pozoloji,
kontrendikasyonlar ve advers reaksiyon ile ilgili tavsiyesini,

belirtmek.

(3) Uzmanin 6zgecmisinin, basvuru sahibi ile profesyonel iliski beyaninin ve gerektiginde
basvuru icin kullanilan belgelerin gerekgesinin belirtilmesi gerekir.

(4) Uzmanlarin ayrintilh raporlari, basvuru sahibinin Kuruma sundugu basvurunun ilisigindeki
belgelerin bir pargasini olusturur.

(5) Uriiniin iyi imalat uygulamalar dahil ilgili mevzuata uygun olarak iretildigini gosteren
uzman raporu, sorumlu teknik eleman tarafindan onaylanir.



(6) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda basvuru yapilan homeopatik tibbi Griinler icin
bu maddenin birinci fikrasinda istenen farmakolojik ve klinik kisimlar ile ilgili istenen bilgilerin
sunulmasi zorunlu degildir.

Kisa liriin bilgisi

MADDE 11- (1) Kisa Urin bilgileri, 9 uncu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda olan homeopatik
tibbi Grlinler icin asagidaki bilgileri icerecek sekilde sunulur:

a) Homeopatik tibbi Griinitin ismi, her bir homeopatik stokun potensi, farmasotik sekli.

b) Homeopatik tibbi Grinin icerdigi homeopatik stoklarin yaygin isimleri kullanilarak kalitatif
ve kantitatif ifadesi ile bu bélimde yer almasi gereken yardimci/tasiyici maddeler olmasi durumunda
o maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgilerin ifadesi. Homeopatik tibbi trliniin homeopatik stok ve
yardimci/tasiyict maddelerinde hayvansal kaynak kullanildigi durumlarda, bu kaynagi.

c) Farmasotik sekli.

¢) Klinik 6zellikleri:

1) Terapotik endikasyonlari.

2) Pozoloji ve uygulama sekli.

3) Kontrendikasyonlari.

4) Kullanim i¢in 6zel uyarilar ve 6nlemler.

5) Diger tibbi Urinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri.

6) Gebelik ve laktasyonda kullanimi.

7) Arag ve makine kullanma yetenegi Gizerindeki etkileri.

8) istenmeyen etkileri.

9) Doz asimi ve tedavisi.

d) Farmakolojik 6zellikleri:

1) Farmakodinamik 6zellikleri.

2) Farmakokinetik o6zellikleri.

3) Klinik 6ncesi givenlilik verileri.

e) Farmasotik ozellikleri:

1) Yardimci/tasiyici maddelerin listesi.

2) Gegimsizlikler.

3) Homeopatik tibbi Griiniin raf 6mri ve gerekli oldugunda i¢c ambalaji ilk kez agildiktan sonraki
raf dmra.

4) Saklamaya yonelik 6zel tedbirler.

5) Ambalajin niteligi ve igerigi.

6) Homeopatik tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasinin nasil yapilacagi ve diger ozel
Onlemler.

f) Ruhsat sahibi.

g) Ruhsat numarasi.

g) Ruhsat tarihi.

h) Kisa trtn bilgilerinin yenilenme tarihi.

1) ilaglarin Guvenliligi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen gereklilikler.

Ambalaj bilgileri

MADDE 12- (1) Homeopatik tibbi Grinln dis ambalaj, ic ambalaj ve kullanma talimati, 33 tincii
maddenin birinci fikrasinda belirtilen ilgili kilavuza gore diizenlenir.

(2) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi Griinlerde
kullanma talimatinin, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a), (b), (c), (¢) bendinin (2) numarah alt
bendinde yer alan uygulama sekli, (¢) bendinin (4) numaral alt bendi, (e), (f), (g), (g), (h) bentlerinde
yer alan bilgilerin dis ambalajda bulunmasi kosuluyla, sunulmasi zorunlu degildir.

(3) 9 uncu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi Griinlerde ilgili
kilavuza gore diizenlenen kullanma talimatinin sunulmasi zorunludur.

(4) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi triinlerde dis
ambalajda; 9 uncu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi tirlinlerde ise
kullanma talimati ve dis ambalajda triiniin sadece eczanelerde satilacagina dair uyari yer alir.



UcUNCU BOLUM
Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Basvurunun on degerlendirilmesi

MADDE 13- (1) Homeopatik tibbi Grin icin ruhsat almak (izere Kuruma sunulan basvuru
dosyasinin, basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu
gereklilikleri acgisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigl hususu, Kurum tarafindan 6n (Degisik
ibare:RG-3/12/2024-32741) degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru
tarihi sirasina goére yapilir. Ancak Kurum, Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan ruhsatlandirma
islemlerinde oncelikli veya ylksek dncelikli olarak degerlendirilmesi uygun bulunan bagvurularin 6n
degerlendirme islemleri 6ncelikli olarak yapilir.

(2) Basvuru dosyasinin Kuruma ulasmasindan itibaren otuz giin icinde gerekli degerlendirme
yapilarak sonug¢ basvuru sahibine bildirilir. Basvurunun eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi
eksikliklerini otuz giin icinde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra
yapilacak ikinci 6n degerlendirme de otuz giin iginde sonuglandirilir.

Bagvurunun usulden reddi

MADDE 14- (Degisik:RG-3/12/2024-32741)

(1) Asagida sayilan durumlarda basvuru, usulden reddedilerek iptal edilir:

a) Kurum tarafindan 13 linci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin
eksiklerin tamamlanarak siresi icinde ikinci basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme
basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine resmi olarak bildirildigi
tarihten sonraki altmis giin icinde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

c) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en
gec otuz glin icinde Kuruma sunulmamasi.

¢) ikinci fikra uyarinca belirtilen siire sonunda gerekli bilgi ve belgelerin Kuruma sunulmamasi.

(2) Kuruma sunulacak bilgi ve belgelerin Kurum tarafindan giincel bilimsel gereklilikler
yoninden uygun bulunmasi ve birinci fikranin (c) bendi uyarinca Kuruma sunulacak bilgi ve belgeler
icin sunulan tarih bilgisinin ¢ yil asmamasi gerekir.

(3) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen homeopatik tibbi
uriinler icin yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi durumunda, sz konusu uriinler icin varsa Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma ve/veya denetim siireglerinde 6ncelik
kararlari gegerli sayilarak ilgili Griinlerin ruhsatlandirma siiregleri dogrudan baslatilir.

(4) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen homeopatik tibbi
Urlnler igin yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi durumunda Kurum tarafindan onaylanan veya talep
edilen degisikliklerin yansitilmis oldugu giincel dosya ve degisikliklerin yansitildigina dair taahht
dosyada sunulur. Bu taahhide ragmen Kurum tarafindan onaylanan ve talep edilen degisikliklerin
glncel dosyaya yansitiimadiginin tespiti halinde ise dosya tekrar reddedilir ve s6z konusu Uriine ait
Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma veya denetim siireglerinde dncelik
kararlari iptal edilir.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 15- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat
basvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine gére inceler ve basvurunun kabul edildigini veya
reddedildigini basvuru sahibine resmi olarak bildirir. Basvurunun kabul edildigine dair bildirim
ruhsatlandirma siresinin baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul
edilen eksiksiz ruhsat basvurulari icin ruhsatlandirma sirecinin basladigi Kurum tarafindan ruhsat
sahibine ayrica bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangi¢ tarihi olarak kabul edilir.
Ruhsatlandirma sireci sonraki iki yliz on glin icinde sonuglandirilir. Ayrica, Kurum disi kuruluslarin
degerlendirmeleri icin gegen siire; hafta sonu tatili hari¢ olmak Uzere resmi tatiller igin gegen siire ve
olagansti haller igin gecen sire ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Ortak pazarlanan Urinler igin yapilan ruhsat basvurusunda
Kurum tarafindan, tam ve eksiksiz dosya ile yapilan ruhsat basvuru dosyasinin sadece ilgili kilavuza




uygun olarak hazirlanan Modidl 1 kismi incelenir ve iki yiz on glnlik ruhsatlandirma siiresi bu
basvurular icin doksan glindir. Yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modil 1 kismi ile de
ruhsat basvurusu yapilabilir. Bu sekilde yapilan ortak pazarlanan Grin ruhsat basvurular igin
diger moddller ruhsatlandirma sireci icinde ve ruhsatlandirildiktan sonra sunulamaz.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma stireci sirasinda gerektigi durumlarda 8 inci, 9 uncu ve 11
inci maddeler kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve
belgeler temin edilene kadar ruhsatlandirma stiresi durdurulur.

Ruhsatlandirma siireglerinde 6nceliklendirme

MADDE 16- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma sireci baslangic tarihine gore
elektronik sistemler (zerinden ydritilar. Ancak, 8 inci, 9 uncu veya 34 lncli maddesine gore
basvurusu yapilan driinlerden Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan
basvurular ruhsatlandirma islemlerinde 6ncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki Uriinlerin ruhsatlandirma islemleri, Kurum tarafindan yayimlanan ilgili
kilavuzlarda belirtilen strelerde tamamlanir.

(3) Sidrenin durdurulmasi ile ilgili 15 inci maddenin birinci ve Gglnci fikralarinda yer alan
hikiimler bu madde kapsaminda belirlenen homeopatik tibbi trinler igin de gegerlidir.

Ruhsatlandirma kriterleri

MADDE 17- (1) Homeopatik tibbi Uriine ruhsat verilirken, Griinle ilgili olarak Kurum tarafindan
dikkate alinacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasotik ozellikler ile gosterilmis olmasi.

b) Ongoriilen kullanim sartlarindaki etkililigin kanitlanmis olmasi.

c) Guvenliligin kanitlanmis olmasi.

(2) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsamindaki homeopatik tibbi trtinlerde birinci fikranin (b)
bendinin saglanmasi zorunlu degildir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 18- (1) Basvurular degerlendirilirken asgari olarak asagidaki hususlar gozetilir:

a) Bir Grlnln etkililigini, glvenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgelerin bilimsel ve
teknolojik agidan incelenmesi.

b) (Miilga:RG-3/12/2024-32741)

(2) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsamindaki homeopatik tibbi Grinlerin basvurularinin
degerlendirilmesinde etkililigi kanitlayan belgelerin sunulmasi zorunlu degildir.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 19- (1) (Miilga:RG-3/12/2024-32741)

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bir homeopatik tibbi Grinin ruhsatlandiriimasi icin Kuruma
yapilan basvurunun degerlendirilmesi strecinin asagida belirtilen her bir durumu igin etkililik, kalite
ve gilivenlilik degerlendirme siirecinde basvuru sahibine en fazla bes yazili cevap hakki taninir. Bu
cevap haklarindan ikisi i¢in basvuru sahibinin talep etmesi halinde sunulan yazili cevap ayni zamanda
szl sunum olarak da yapilabilir. Degerlendirme siireci sonunda triiniin;

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

b) Terapotik etkisinin ~ yetersiz  oldugunun  veya terapoétik etkisinin  yeterli  sekilde
kanitlanamadiginin veya,

c) Gegerli oldugu durumlarda biyoyaralaniminin yetersizliginin veya uygunsuzlugunun veya,

¢) Kalitatif ve kantitatif form@lin veya GrGnin kalitesine iliskin verilerin yetersizliginin veya
uygunsuzlugunun ve homeopatik kurallar ¢ercevesinde potentizasyon seviyesi de dahil olmak Uzere
actklanamadiginin,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

(3) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi Grinler igin
ikinci fikranin (b) bendi uygulanmaz.

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

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz



MADDE 20- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Ruhsat basvurusunun esastan reddi halinde
karar gerekgeli olarak basvuru sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet
sayfasinda ilan edilebilir. Basvuru sahibi karara karsi bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes giin
icinde Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes gin icinde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru
belgeleri sahibine iade edilir. Basvuru sahibinin belgeleri iade almamasi
durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri
Hakkinda Yonetmelik hikimleri uygulanir.

(2) itiraz doksan giin iginde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine
bildirilir. itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli gérilir ise basvuru sahibine sézlii agiklama ve
savunma imkani verilir.

(3) itirazin degerlendirilmesi sonucunda cikan karar kesin olup mezkdr karara iliskin Kuruma
itiraz edilemez.

(4) Basvurunun esastan reddedilmesi, basvuru sahibinin yeniden bir ruhsat basvurusu
yapmasina engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 21-(1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Yonetmelikte 6ngoriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen
homeopatik tibbi tGriine ruhsat diizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan homeopatik tibbi Grin
ile homeopatik stok acgisindan birim dozda ayni bilesime ve potense sahip, ayni farmasotik sekildeki
Grln icin ayni gercek kisiye ya da ticaret sirketine farkl bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat
verilmez. Ancak ruhsath bir hoemoaptik tibbi Griine Gstinlik sagladig bilimsel ve teknolojik olarak
gosterilen veya Kurumca uygun bulunan bir gerekgeye sahip homeopatik tibbi Grinlere iliskin
basvurular ayrica degerlendirilir.

(3) Ayni (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) gercek kisi ya da ticaret sirketi ayni homeopatik
stoklara sahip homeopatik tibbi Griinlerin, farkli potens veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri
icin farkli bir ticari isim kullanamaz.

(4) Bir homeopatik tibbi Grline, beseri tibbi Griin veya tibbi cihaz ile ayni isimle ruhsat
verilemez.

(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gegerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak
da hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan homeopatik tibbi Grtinlerin listesi en az ayda bir kez
olmak lzere Kurum resmi internet sayfasinda ve yilda bir kez olmak Gizere Resmi Gazete’de ilan edilir.

(7) Kurum, ilgili homeopatik tibbi Griiniin farmasotik ve klinik 6ncesi testler, klinik arastirmalar,
risk yonetim sistemi ve farmakovijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri igermeyen
bir halka agik degerlendirme raporu diizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili homeopatik tibbi
Urdnin kalitesinin, glvenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi icin dnemli olan yeni bilgiler elde
edildiginde glincellenir. Halka agik degerlendirme raporu, 6zellikle homeopatik tibbi Grindn kullanim
kosullarrile ilgili bir b6limin yer aldigi bir 6zet igerir.

(8) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi Grinler igin
yedinci fikra hikamleri uygulanmaz.

Ruhsatin gegerlilik siiresi

MADDE 22- (1) Ruhsatin yenilenmesine iliskin degerlendirme, verildigi tarihten bes yil sonra
Kurum tarafindan vyarar/risk dengesi dikkate alinarak yapilir. Ruhsat sahibi, ilaglarin Guvenliligi
Hakkinda Yonetmelik hikimleri uyarinca, stipheli advers reaksiyon raporlari ve periyodik yarar/risk
degerlendirme raporlarinin degerlendirmesini de iceren etkililik, glivenlilik ve kaliteye iliskin tim
glincel bilgiler ile Grtnin ruhsatlandiriimasindan itibaren yapilan tiim varyasyonlariyla ilgili bilgilerini
iceren dosyayi bes yillik stirenin dolmasindan dokuz ay énce Kuruma sunar.

(2) Ruhsat bir kez yenilendikten sonra Kurum, ilgili homeopatik tibbi lriine yetersiz sayida
hastanin maruz kalmasi da dahil olmak lizere, farmakovijilans ile ilgili nedenlerle ek bir bes yillik
yenileme degerlendirmesi yapilmasina karar vermedigi slirece ruhsat siiresiz olarak gegerlidir.




(3) Piyasaya sunulmamis olmasi nedeniyle Urine iliskin bes yillik farmakovijilans verisinin
sunulamayacagl durumlarda ruhsatin gecerliligine iliskin degerlendirme, mevcut farmakovijilans
verisinin ilgili mevzuat hikiimleri dogrultusunda hazirlanarak sunulmasinin ardindan yapilir.

(4) (Miilga:RG-3/12/2024-32741)

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 23- (1) Ruhsatli bir Griin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formulden farkl bir forml ile Gretilmesi,

¢) Ruhsata esas formlil, potens, farmasotik sekil, ambalaj ve kisa trtin bilgilerinde Kurumun
bilgisi veya onayi disinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan dretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve homeopatik tibbi tiriiniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle
Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik
yapilmissa Kurumun onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen Uriinler igin yapilan uyarinin
dikkate alinmamasi ve hatali Gretime devam edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (h) ve (o) bentlerinde yer alan Uretim metodu ve Uretici
tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili mevzuat hikimlerine uyulmamasi,

g) Kisa Urin bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi veya
bildiriimemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, homeopatik tibbi Griinle ilgili olarak Kurum talimatlarina Kurumca
belirlenen slirede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hiklimlerine gore bir homeopatik tibbi Griin icin yapilan basvuruda sunulan
belgelerde Griinlin kalite, etkililik veya glvenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi
veya sunulan belgelerin gecerliligini yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin bliylkligli nedeniyle tek bir tlke
piyasasi icin Uretilmedigi veya Ulkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar hari¢c olmak Gzere, bir
homeopatik tibbi Griiniin 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 ruhsath bir homeopatik tibbi irtiniin kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin
yurt ici veya yurt disi piyasalarda; ilkemize ithal edilen Urilin igin ise yurt igi piyasada olmadiginin
belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami disindaki homeopatik tibbi Griinler igin piyasaya
sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi,

k) Farmakovijilans uygulamalari gergevesinde ulasan bildirimler igin Kurum tarafindan
yarar/risk degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

) ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére ruhsatin askiya alinmasini
gerektiren hallerin tespit edilmesi,

m) 26 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yiktumluliklerin yerine getirilmemesi,

n) 27 nci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhtlerin yerine getirilmemesi,

0) 27 nci madde kapsaminda yapilan ruhsat devri basvurularinda ruhsata esas tretim yerlerinin
iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Gretim yapildigini gbsteren belgenin ve Tirkiye’de faaliyet
gdsteren homeopatik stok iretim vyerleri icin Uretim Yeri izin Belgesinin ruhsat sahibi tarafindan
sunulmamasi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek stibut bulunmasi halinde ilgili
uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan glvenliligi de icerecek degerlendirme neticesine gore veya
ruhsat sahibi tarafindan Grlnln ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde homeopatik tibbi lirline ait
ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsati askiya alinan homeopatik tibbi Griiniin piyasaya arz icin yapilan tiretimi veya ithalati
durdurulur. Halihazirda ithal edilmis veya lretilmis olan homeopatik tibbi triinler Kurum tarafindan



aksi yonde karar alinmadik¢a piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan homeopatik tibbi Grinler
hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghg
sorunlarina yol acabilecek veya (ilkemiz piyasasinda hi¢ ihtiya¢ duyulmayan ancak ihra¢ edilen
homeopatik tibbi Grinler icin birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan homeopatik tibbi Griinlerin listesi Kurum resmf internet sayfasinda ilan
edilir.

(5) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle
ruhsati askiya alinan drlinlerin tekrar piyasaya verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen
usullere uygun olarak, Uriinii en ge¢ on sekiz ay icinde piyasaya arz etme taahhidi ile birlikte Kuruma
basvurulur. ilgili basvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda iiriin ruhsati askidan
indirilir. Taahh(it edilen sire icerisinde piyasaya arz edilmeyen (rlnler i¢cin 24 (inci madde
dogrultusunda islem tesis edilir.

(6) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda olan homeopatik tibbi Grlinlerde birinci fikranin
(b), (g) ve (1) bentlerinde istenen etkililik bilgisi aranmaz.

Ruhsatin iptali

MADDE 24- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde homeopatik tibbi
Grln icin verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 23 dnclh maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (Miilga ibare:RG-3/12/2024-32741)
biri veya birkagi sebebiyle ruhsati askiya alinan Grlinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin
askiya alindig tarihten itibaren en gec alti ay icinde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan
belgelerin sunulmamasi veya durumu aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.

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

c¢) 23 Ginci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhit edilen sire icerisinde Urlinlerin piyasaya
arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan Grlinlerden basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan Grline ait ruhsatin
iptal edilmesi halinde, ruhsat basvurusu yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan (Degisik
ibare:RG-3/12/2024-32741) Modiil 1 dosyasi ile kabul edilmis olan ortak pazarlanan Urlinlere ait
ruhsatlar da iptal edilir. Bununla birlikte tam ve eksiksiz dosya ile ortak pazarlama ruhsati diizenlenen
Urlnlerin ruhsat statiileri ise ilgili kilavuz dogrultusunda Kuruma basvuru yapilmasi halinde
gincellenir.

(3) Ruhsati iptal edilen bir homeopatik tibbi Grlinin dretimi veya ithalati durdurulur.
Halihazirda piyasada bulunan homeopatik tibbi Griinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi
dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal islemi uygun goérillp askiya alinan ruhsatlar; alti ay
sireyle Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra kapsaminda Kurumun resmi internet
sayfasinda askiya alindigi ilan edilen ruhsatlar; talep halinde, Grlinli piyasaya arz etme taahhiidiinde
bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat basvurusunda bulunma sartlarini haiz (Degisik
ibare:RG-3/12/2024-32741) gercek kisilere ya da ticaret sirketlerine, bu kisilerin talepleri ve ruhsat
sahibinin rizasi bulunmasi halinde, ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir.
Devir basvurusu yapilan ruhsatlarin iptal edilme islemine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen Urlnlerin; ortak pazarlanan ve
ruhsat basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir homeopatik tibbi Griin olmasi durumunda,
ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger homeopatik tibbi Grinlerin listesini Kuruma
sunmasi zorunludur.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen homeopatik tibbi Grlinlerin listesi Kurum resmf
internet sayfasinda ilan edilir.

(7) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) 23 Uncu maddenin birinci fikrasinin (i), (j) ve (o) bentleri
geregince askiya alinan Grinlerin ruhsat aski siiresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde otuz
aya kadar uzatilabilir.

Ruhsatin ya da iiriin dosyalarinin zayi olmasi




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 diizenlenir.

(2) Ruhsat basvurusu yapilmis homeopatik tibbi tGriniin ruhsat dosyasinin zayi olmasi halinde
basvuru sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyasi basvurusu yapilir. Kurum
tarafindan gerekgesi uygun bulunan basvurular icin basvuru sahibine dosyanin bir kopyasi verilir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 26- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir Grindn
herhangi bir nedenle piyasaya veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz giin 6nce
Kuruma Urlinl piyasaya veremeyecegini bildirmekle sorumludur.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu homeopatik tibbi Griin ile ilgili olarak asagidaki
hususlarda Kuruma karsi sorumludur:

a) Homeopatik tibbi Grdnidn, basvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen
spesifikasyonlara uygun olarak lretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmasi ve
homeopatik tibbi Griiniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle Gretilmesini ve kontrol edilmesini
saglamak amaciyla gerekli her tirli degisikligi yapmak tizere Kurumun onayina sunulmasi.

¢) Homeopatik tibbi Griiniin dogru ve glvenli kullanimini saglamak icin gerektigi durumlarda
kisa Urin bilgilerinin ve kullanma talimatinin giincellenmesi.

¢) Homeopatik tibbi Grinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hikimleri
cercevesinde ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Homeopatik tibbi riin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap
verilmesi.

e) Farmakovijilans uygulamalari cercevesinde ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelikte
belirtilen yakamlaliklerin yerine getirilmesi.

f) Ruhsatina sahip oldugu homeopatik tibbi triiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

g) Homeopatik tibbi Griniin etkililigi veya halk saghginin korunmasi gerekgesiyle ruhsatinin
askiya alinmasi ya da piyasadan cekilmesi durumunda alinan her tirli tedbirin tim detaylariyla
birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

g) ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda lilkemizde Uretilen homeopatik tibbi triinlerin
kalite ya da etkililik veya glvenlilik nedeniyle; ruhsath oldugu diger (lkelerde ruhsatinin askiya
alinmasi veya iptal edilmesi ya da piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatiimasi; ruhsat basvurusunda
bulunulan diger Ulkelerde ruhsat basvurusunun reddedilmesi veya basvuru sahibi tarafindan
basvurunun geri ¢ekilmesi durumunun Kuruma bildirilmesi.

h) Homeopatik tibbi trinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve lcretlerin 6denmesi.

1) Homeopatik tibbi Griniin biyolojik bir tibbi Griin olmasi durumunda bulasabilecek
enfeksiyonlarin 6nlenmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi.

i) Homeopatik stok olarak bitkisel drog veya preparat kullaniliyorsa bu stokun elde edildigi
bitkinin dogru teshis edilmesi.

j) ilgili kilavuzda yer alan ilag Takip Sistemine iliskin yiikiimluliiklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru
yapmak, Kuruma sundugu taahhitleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin
dogrulugunu teyit etmek ile ylikiimli olup bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tirli
sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi, Grlina ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin asillarini
saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) sorumludur.

(5) Homeopatik tibbi Grinin ruhsatlandiriimis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai
sorumlulugunu etkilemez.

(6) Kurum, giincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat diizenlenmis Griinler icin de ilave
bilgi ve belge talep edebilir. Ruhsat sahibi Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeleri belirtilen
sure igerisinde Kuruma sunmakla yikimladdr.



(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere uygun
olarak Urdnlerin kayitlarini yapmakla ve bu verilerin glincelligini saglamakla yakimltdur.

(8) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsamindaki homeopatik tibbi Griin basvurularinda ikinci
fikranin (g) bendi uygulanmaz.

(9) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsamindaki homeopatik tibbi trlin basvurularinda istisnai
haller disinda ikinci fikranin (e) bendinde yer alan hikiim icin advers reaksiyon bildirim ve Periyodik
Guvenlilik Glincelleme Raporu sunum yikimlaltkleri aranmaz.

Ruhsat devri

MADDE 27- (Degisik:RG-3/12/2024-32741)

(1) Kurum tarafindan ruhsatlandiriimis bir homeopatik tibbi Griiniin 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 ticaret sicil tasdiknamesi ile
noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren s6zlesme:

1) Ruhsat devri islemine konu olan homeopatik tibbi Grlinin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gergek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin isim
ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve gincellenmis olan mevcut homeopatik tibbi Griin
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 gosteren diploma asli veya noter onayh sureti veya Yiksekdgretim Kurulundan
alinan mezuniyet belgesi.

2) Ticaret sirketi olmasi durumunda, sorumlu kisilerin gérev ve tUnvanlarini belirten Tirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi.

3) ilaglarin Guvenliligi Hakkinda Yoénetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili
belgeler.

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsaminda bilim servisini
tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

c) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile
birlikte, homeopatik tibbi Griiniin glncellenmis kisa urin bilgileri, kullanma talimati, i¢c ve dis
ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, séz konusu Urlin i¢in daha 6nce verilmis
olan ruhsatin ash; gincellenmis kisa UrGn bilgileri veya kullanma talimatinin sunulamadigi
durumlarda homeopatik tibbi Griine ait kisa Grin bilgileri veya kullanma talimati ile ilgili, gerekli tiim
degisiklik ve glincellemelerin, homeopatik tibbi Grliiniin ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra
ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacagina
iliskin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiithame, ruhsata esas Ulretim yerlerinde
iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun dretim yapildigini gosteren belge ve Tirkiye'de faaliyet
gdsteren homeopatik stok iiretim yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesi.

¢) Homeopatik tibbi triintn ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalati
yapan gercek kisinin ya da ticaret sirketinin; s6z konusu Urinin Tarkiye'ye ithalati, Tlrkiye'de
ruhsatlandirilmasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Turkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama
yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da ticaret
sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini iceren ortak pazarlama sozlesmesi ve
taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

d) Homeopatik tibbi Grinin lisans altinda dretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan
diizenlenmis, Uretimi yapan gercek kisinin ya da ticaret sirketinin; s6z konusu Urlinin Turkiye’'de
ruhsatlandiriimasi, Uretimi ve satisi konusunda vyetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Tirkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak
pazarlama yetkisi verildigini gbsteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da ticaret



sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini iceren ortak pazarlama sozlesmesi ve
taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

e) Turkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi Griinlerde basvuru sahibinin Gretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Uriinlerin imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir Uretici
ile yaptigi fason Uretim sdzlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

f) Turkiye’de imal edilen homeopatik tibbi Grinin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde,
ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazil
onaylarini iceren ortak pazarlama sozlesmesi ve taraflara ait ticaret 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 homeopatik tibbi Grinle ilgili
herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhiitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Kurumca yayimlanan ilgili kilavuz dogrultusunda Kurum tarafindan gerekli goriilen haller
istisna olmak kaydiyla, devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, homeopatik tibbi Griline iliskin
olarak gerekli tim degisiklik ve glincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan
hazirlanmis bir taahhiithnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut Griin dosyasina iliskin
olarak gerekli glincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, homeopatik tibbi
Urinln ruhsat devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay
alinmadan satis iznine basvurulamaz. Ancak Kurum tarafindan gerekli goriilen hallerde, mevcut Grin
dosyasina iliskin olarak giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler icin basvuru
yapilmasi talep edilebilir.

c) Talep olmasi héalinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli
mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra bir yil siire ile eski barkodlu trinlerin
Uretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki
urtinlerin Gretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri ilag Takip Sistemi tizerinden gergeklestirilir. Bu
urtinler, miatlari doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal edilirken devredilen iiriinlerin devreden
firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra bir yil sire ile
eski barkodlu Grilinler devreden firma tarafindan ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve
noter tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu triinler devreden firma tarafindan ilag
Takip Sistemine retim bildirimi yapilmasi ve irinlerin ilag Takip Sistemi tizerinden devralan firmaya
devredilmesi kosulu ile piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanin séz konusu Uriiniin Tirkiye’de ruhsatlandiriimasina, satisina, retimine
iliskin yetkilendirdigi gergek kisiyi ya da ticaret sirketini degistirmesi durumunda birinci fikrada sayilan
belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade ettigini bildiren yazisinin sunulmasi;
mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gdésteren mahkeme karari sunuldugunda ise birinci
fikranin (a) bendi haric homeopatik tibbi Griintn ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modil 1
dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur. Ancak bu
durumdaki Griinin Glkemizde bir hastalik igin tek teshis veya tek tedavi segenegi olmasi durumunda
Kurum mahkeme kararini beklemeksizin ruhsat, izin veya tescil belgesine iliskin devir basvurusunu
kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz giin icinde degerlendirir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag tarih bilgisiyle bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en ge¢ otuz gilin icinde Kuruma sunulmamasi
durumunda devir basvurusu iptal edilerek dosya iade edilir.

(6) Ruhsat yenileme islemi yapilmamis homeopatik tibbi Griinler icin devir islemi tesis edilmez.

Ruhsat bagvurusunun devri

MADDE 28- (Degisik:RG-3/12/2024-32741)

(1) Ruhsat basvurusu yapan gercek kisi ya da ticaret sirketi basvurudan olusan haklarini
27 nci maddede belirtilen ilgili kosullari yerine getirmek suretiyle baska bir gercek kisi ya da ticaret
sirketine devredebilir.

Satis izni alinmasi



MADDE 29- (1) Bu Yonetmelik hikimlerine gore Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez
piyasaya sunulacak homeopatik tibbi Griin igin satis izni alinmasi zorunludur.

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya
sunulacak homeopatik tibbi Grinler icin ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satis fiyat basvurusu uygun
bulunulan homeopatik tibbi Griinler icin depolama faaliyetlerini kendi gercek kisiligine veya ticaret
sirketine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disindaki
durumlarda ise depolama yerine ait Kurum tarafindan dizenlenen belgeyi, taraflar arasinda Urinin
depolanmasina yonelik olarak imzalanmis belgeyi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesini satis izni
basvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni icin basvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan homeopatik tibbi Griine iliskin
ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatini gerekli bilgiler agisindan inceler.

(4) Homeopatik tibbi Griniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya 6zelliklerinin veya kullanma
talimatinin degismesine yol agan islemler igin yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak
Uretim yerinin yurt disindan Ulkemize ya da Ulkemizden yurt disina transferi, ambalaj boyutu
degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda veya 23 (incii maddenin besinci fikrasi dogrultusunda
ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan Urinler icin piyasaya sunulmadan 6nce; ikinci fikrada
belirtilen belgeler sunulmaksizin Kuruma basvurularak satis izni alinmasi gerekir.

Kan iiriinii iceren homeopatik tibbi lriinlerin piyasaya sunum izni

MADDE 30- (1) Satis izni bulunan, izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatli
olan kan UrUnu iceren homeopatik tibbi Grinler icin 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 29 uncu maddesine gére
islem yapilr.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 31-(1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) 27 nci madde istisna olmak
Gzere homeopatik tibbi Griin ruhsatlandirildiktan sonra bu Urine iliskin tim degisiklikler icin ilgili
kilavuza gore ruhsat sahibi tarafindan Kuruma basvuru yapilir.

(2) (Miilga:RG-3/12/2024-32741)

(3) (Miilga:RG-3/12/2024-32741)

(4) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir Ucrete tabi olmak kaydi ile
homeopatik tibbi trlin ruhsatlandirildiktan sonra basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Ucretlendirme

MADDE 32- (1) Kurum bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik Ucretlendirme
uygulayabilir.

Kilavuz

MADDE 33- (1) Kurum gerekli gordigi durumlarda bu Yénetmeligin uygulanmasina yonelik
kilavuzlar veya tebligler yayimlar.

Giiven

MADDE 34- (1) Kurum, bu Yonetmelik hikimleri kapsamindaki degerlendirmelerde, Glkelerin
resmi saglik otoritelerince yapilan degerlendirmeleri dikkate alabilir.

Gizlilik

MADDE 35- (1) Bir homeopatik tibbi Griine ruhsat almak zere basvuru sahibi tarafindan
Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri gekme

MADDE 36- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren drinlerden; geri cekmenin s6z konusu oldugu
Urinlerde yapilacak toplatma ve geri cekme islemleri icin 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi hilkiimleri uygulanir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 37- (Degisik:RG-3/12/2024-32741)



(1) Bu Yénetmelik, Beseri Tibbi Uriinler Hakkinda 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili Beseri
Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi
mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.

idari yaptirmlar

MADDE 38- (1) Homeopatik tibbi Urlinlerin eczane harici mecralarda satildiginin tespiti halinde,
Kanunun 18 inci maddesi ile 18/12/1953 tarihli ve 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Kanunun 43 (incli maddesine gore islem yapilir.

(2) Ruhsatsiz olarak homeopatik tibbi Griin imal edenler veya bu sekilde imal edildigini bilerek
satan, satisa arz eden veya sattiranlar hakkinda Kanunun 19 uncu maddesi uygulanir.

Yirirliikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 39- (1) 24/12/2021 tarihli ve 31699 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Homeopatik
Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi yirirlikten kaldirilmistir.

(2) Birinci fikra ile yardrlikten kaldirilan yonetmelige yapilan atiflar bu Yénetmelige yapilmis
sayilir.

istisnai durumlar

EK MADDE 1- (Ek:RG-3/12/2024-32741)

(1) Kurum, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz
derecede etkileyecek ciddi tedarik sorunlarinda Bakanlik tarafindan saghk hizmetinin
surdardlebilirligini temin etmek amaciyla ruhsat sahibinin talebi Gzerine minferit durumlarla sinirh
olmasi, ilgili durumun Uriin giivenliligine halel getirmemesi ve Oncelik Degerlendirme Kurulu
tarafindan uygun goérilmesi kaydiyla ruhsatli bir homeopatik tibbi Grintn sinirh bir sire icin sinirli
miktarda piyasaya arzina izin verebilir.

Klinik aragtirmalarin kabulii

GECiCi MADDE 1- (1) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (m) bendinin (2) ve (3) numaral alt
bentleri (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) 1/1/2026 tarihine kadar uygulanmaz.

Onaylanmis kurulus goriisii veya CE belgesi istenilen tibbi cihazlar

GECiCi MADDE 2- (Ek:RG-3/12/2024-32741)

(1) Bu Yonetmelige uygun olarak ruhsat basvurusunda bulunulan veya ruhsatlandirilan
butlnlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden homeopatik tibbi Grtinler icin 2/6/2021 tarihli ve 31499
mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtilen tarihlere uygun
olarak onaylanmis kurulus gorisi veya CE belgesi sunulmasi zorunlu olup mezkir tarihe kadar
yapilan ruhsat basvurulari ilgili kilavuz hiikimlerine uygun olarak yapilr.

Yararluk

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

Yurutme

MADDE 41- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiritiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’'nin
Tarihi Sayisi
8/7/2023 32242
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
3/12/2024 32741




