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HOMEOPATIK TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yo6netmeligin amaci; insan saghgini koruyucu, destekleyici veya
hastaliklari tedavi edici etkileri olan homeopatik tibbi tirtinlerin istenen etkililie, giivenlilige
ve gercken kaliteye sahip olmalarini saglamak iizere ruhsatlandirma, ambalajlama ve dagitim
islemlerinde, uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis homeopatik tibbi tiriinlere iligkin
uygulamalari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yoénetmelik, endistriyel olarak hazirlanmis, geleneksel veya
endiistriyel proses igeren bir yontemle iiretilmis homeopatik tibbi iiriinler ile bunlar i¢in ruhsat
basvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Besin iireten hayvanlara yonelik hazirlanan homeopatik tibbi {iriinler ile hayvanlar
igin iiretilen immiinelojik homeopatik Griinler ve majistral homeopatik tibbi {iriinler bu
Yonetmelik kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil1 Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3
iincii maddesinin birinci fikrasimn (k) bendi ile 15/7/2018 tarih ve 30479 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 4 Sayih Bakanliklara Bagh, Ilgili, [liskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanhg: Kararnamesi’nin 508 inci ve 796
nc1 maddeleri hilkiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Ana tentiir: Farmakopelerde tamimlanan homeopatik ana tentiir imalat prosediiriine
uygun olarak hazirlanmis ¢ozeltiyi,

b) Bach gigekleri: Bitkinin g¢igek, dal ve ug siirgiinlerinden elde edilen, potentize
edilmeyen iiriinii,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Baslangig maddesi: Homeopatik stok hazirlamak igin kullanilan ana materyali,

d) Beseri t1ibbi iirtin:

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

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar:
diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teghis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Bitmis Giriin: Biitiin iiretim asamalarindan ge¢mig, son ambalaji i¢inde kullanima hazir
driinti,

f) Braille alfabesi: Tam veya kismi gérme kaybi veya bozuklugu olan gérme engelli
kisilere yonelik uluslararasi ¢apta yaygin sekilde kullanilan okuma ve yazma sistemini,

g) Coklu homeopatik tibbi iiriin: Iki veya daha fazla homeopatik stoktan hazirlanmis
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£) Diliisyon: Homeopatik tibbi tiriiniin hazirlanma agamasinda uygun ¢oziicii ve yontem
kullanilarak konsantrasyonun azaltilmasi islemini,

h) Farmakope: Tiirk Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi,
Amerikan Homeopati Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi, Ingiliz Homeopati Farmakopesi,
Alman Homeopati Farmakopesi, Fransiz Homeopati Farmakopesini; bu farmakopelerin
uygulanabilir olmadig1 durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi,

1) Homeopatik stok: Homeopatik tibbi liriiniin potenslerinin hazirlanmasinda kullanilan;
kaynak maddenin kendisi ve tasiyict madde ile olusturulan ana tentiiri ya da maserat1 olabilen
ana madde veya preparatlari,

i) Homeopatik tibbi {riin: Farmakopede tanimlanmis olan homeopatik {iretim
prosediirine uyumlu, homeopatik stok olarak isimlendirilen maddelerden hazirlanan begeri
tibbi {irlind,

j) Iyi tarim uygulamalari: Tanimsal (iretim sistemini sosyal agidan yasanabilir, ekonomik
agidan karli ve verimli, insan sagligini koruyan, hayvan saghgi ve refahi ile gevreye Snem veren
bir hale getirmek i¢in uygulanmasi gereken igfemleri,

k) Lisansor Firma:

1) Ithal edilen homeopatik tibbi iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasina ve satigina
iliskin gercek veya tiizel kisiyi yetkilendiren firmay1 veya

2) Lisansli imal homeopatik tibbi iiriiniin Tiirkiye’de iiretimine, ruhsatlandiriimasina ve
satigmna iliskin gergek veya tiizel kisiyi yetkilendiren firmayi,

1) Kanun: 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Milstahzarlar Kanununu,

m) Kisa {iriin bilgisi (KUB): Homeopatik tibbi iiriiniin saghik meslegi mensuplarina
yonelik olarak hazirlanmig yazih bilgilerini,

n) Kullanma talimati (KT): Homeopatik tibbi iiriinle birlikte sunulan, kullanici igin
hazirlanmig yazili bilgileri,

0) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

&) Majistral homeopatik tirtin: 27/10/2014 tarihli ve 29158 sayilh Resmi Gazete’de
yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Yonetmeligi’ne gére homeopatik
ilag hazirlama sertifikali egitimini almig veya esdeger egitim aldifim belgeleyen eczacilar
tarafindan eczanede hazirlanan Griinleri,

p) Materia Medica: Homeopatik stoklarin terapotik endikasyonlarini, pozoloji ve
kullanim sekline dair bilgileri igeren gosteren referans kitabi,

r) Ortak teknik dgkiiman (OTD): Bagvurularin planl gekilde sunumu igin uluslararasi
diizeyde tizerinde uzlagmaya varilan format,

s) Ol¢ii kabi: Homeopatik tibbi iiriiniin kullanma talimatindaki pozolojisi ile uyumiu
sekilde kullanilmasini saglayacak sekilde Glgeklendirilmis; kasik, kadeh, damlalik, silindirik
olgii kasig, dozlama siringast gibi ambalajda yer alan uygulama kab,

s) Potens: Homeopatik tibbi iirliniin potentizasyon/dinamizasyon seviyesini,

t) Potentizasyon/Dinamizasyon: Homeopatik tibbi {irtin hazirlanmasi sirasinda, diliisyon
asamalari arasinda yapilan triturasyon ya da sukkuzyonu,

u) Ruhsat: Belirli bir farmasttik sekil ve potensteki homeopatik tibbi liriiniin, kabul
edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilip piyasaya sunulabilecegini gdsteren, Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyi,



i1) Ruhsatlandirma: Bir homeopatik tibbi liriiniin, piyasaya sunulabilmesi igin Kurum

tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

v) Saglik meslegi mensuplari: Hekim, eczaci ve dis hekimini,

y) Schiissler tuzlar: Isopatik etki ile galisan tek veya birden ¢ok homeopatik stoku
iceren biyokimyasal doku tuzlarim,

z) Seri (Parti): Bir homeopatik tibbi iiriintin tiretim sirasinda tek bir tiretim dongiisiinde
elde edilen ve homojenligin saglandigi miktarini,

aa) Sukkuzyon: Belirli bir gli¢ ve siddetle ¢alkalayarak karigtirmayi,

bb) Tastyict madde: Homeopatik stoklarin potentizasyonunda diliisyon i¢in kullanilan
inert maddeyi,

c¢) Tekli homeopatik tibbi tiriin: Tek homeopatik stoktan hazirlanmig bitmis tirfini,

¢¢) Triturasyon: Belirli bir gii¢ ve siddetle ezerek karistirmayt,

dd) Varyasyon:

1) Bu Yonetmeliginin 8 inci, 9 uncu, 10 uncu ve 11 inci maddelerinde ve ruhsath
homeopatik tibbi iiriinlerdeki varyasyonlara dair kilavuzda belirtilen bilgilerin igeriklerinde
veya,

2) Kisa lriin bilgisi ve homeopatik tibbi diriinlin ruhsatim etkileyen kosullar,
yiikiimliilikler veya kisitlamalar ya da kisa Uriin bilgisinde yapilan degigiklikler ile baglantili
olarak ambalaj bilgileri ve/veya kullanma talimatinda,

yapilan degisiklikleri,

ee) Yarar/risk dengesi: Bir ilacin tedavi edici etkilerinin, ilacin hastalarin saglig1 ya da
halk saghgi agisindan olusturdugu tim kalite, gilivenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte
degerlendirilmesini,

ff) Yardimc1 madde: Homeopatik tibbi iiriiniin terkibinde yer alan, homeopatik stok
disinda kalan maddeleri,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Ruhsat Basvurusu

Ruhsat yiikiimliiliigii

MADDE 5 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan
ruhsatlandirilmayan hi¢bir homeopatik tibbi iirlin piyasaya sunulamaz.

Ruhsat bagvurusu ve bagvuru sekli

MADDE 6 — (1) Tiirkiye'de yerlesik bulunan gergek veya tiizel kisiler, bir homeopatik
tibbi {irlind piyasaya sunmak amactyla ruhsat alabilmek igin bu Yonetmeligin Ek-1"ine gore
Kuruma ruhsat bagvurusu yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller
disinda; ruhsat bagvurulan sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki
tiim yazigmalar sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.

(3) Kurum tarafindan gerekli goriilen durumlarda ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi
gegerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak da hazirlanabilir.

Ruhsat basvurusunda bulunacak kisiler



MADDE 7 — (1) Homeopatik tibbi diriinlerin piyasaya sunulmast igin ruhsat
bagvurusunda bulunacak;

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

b) Tiizel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflart tagiyan birini “yetkili kisi” sifatryla
istthdam etmeleri,

gerekir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
gercek kisiler de dig hekimliginde kullanilan homeopatik tibbi {iriinler igin ruhsat bagvurusu
yapma hakkina sahiptirler.

UCUNCU BOLUM
Bagvuruda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Uriine iliskin bilgiler

MADDE 8 — (1) Bu Y6netmelik kapsamindaki Griinler igin agagidaki bilgi ve belgelerle
bagvuru yapihr:

a) Homeopatik t1bbi iiriiniin farmakopedeki ad1 veya varsa ticari ad.

b) Farmasotik sekli.

¢) Uygulama yolu.

¢) Bitmis lirlintin igerigi.

d) Bitmis iiriiniin birim ambalajinda bulunan miktar.

¢) Bitmis firliniin potensi.

f) Bitmis Uriinde yer alan yardimci maddelerin kantitatif miktar.

g) Endikasyonu

g) Raf dmrii.

h) Giivenli potentizasyon yapildigina iliskin bilgiler.

Idari bilgiler

MADDE 9 — (1) Bir homeopatik tibbi iiriine ruhsat almak isteyen gergek veya tiizel kisi,
bu Y énetmeligin Ek-1’ine uygun olarak hazirlanmis olan agagida siralanan hususlarin yer aldis
belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur:

a)Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayl
olmahidir. Tiim belgelerin Tiirkge ofarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan
kisimlar Ingilizce olarak sunulabilir. Ancak bu diller disindaki dillerde hazirlanmig olanlarinin
yeminli Tiirkge terciimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli terclimenin {ilkemizde
yapilamadig durumlarda baska bir ilkede Tiirkge veya Ingilizceye ¢evrilmis olan yeminli
terciime belgesi kabul edilebilir.

b) Basvuru sahibinin bu Yénetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen mesleklerden birine
mensup oldugunu gésteren diplomasi veya noter onayh sureti veya Yiiksek&gretim Kurulundan
alinan mezuniyet belgesi.

¢) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmast durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gérev ve unvanlarint belirten ticaret sicil gazetesi.
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¢) Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gdsteren onayh belge.

d) Bagvuru sahibinin ad: veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP)
adresi, telefon ve faks numarasi.

¢) Uretim yerinin ads, daimi adresi, telefon numaras: ve faks numarasi.

f) Uriiniin ithal olup olmadig; ithal ise lisans sahibi firmanin adi, adresi, telefon, faks
numaralari ve e-posta adresi.

g) Homeopatik tibbi iirliniin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis,
ithalati yapan ger¢ek veya tiizel kisinin séz konusu {riiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilei oldugunu goésteren belge.

§) Homeopatik tibbi driiniin lisans altinda {iretilmesi durumunda, lisansdr firma
tarafindan diizenlenmis, tiretimi yapan gergek veya tiizel kisinin, s6z konusu Uriiniin Tiirkiye'de
ruhsatlandiriimasi, iiretimi ve satig1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

h} Bagvurusu yapilan ithal veya lisansh homeopatik tibbi iirlin i¢in liriinlin piyasaya
sunuldugu diger lilke veya lilkelerin yetkili otoritelerince onaylanan ruhsat/izin &rnegi ile varsa
ruhsat/izin bagvurusu yapilmis diger iilkelerin listesi.

1) I¢-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol/analizlerin yapildig: yerlerin
adi, adresi, telefon, faks numarasi ve e-posta adresi.

i) Tirkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi lriinlerin basvuru sahibinin tiretici
olmamasi durumunda, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Begeri
Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y&énetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir dretici ile yaptigi
fason iiretim sézlesmest ve taraflara ait imza sirkiileri.

j) Homeopatik tibbi Uriine ait homeopatik stok iiretim yerleri ile ilgili olarak; Kurum
tarafindan denetim kapsamina alinan homeopatik stok/stoklar igin homeopatik stok {retim
veri/yerlerine ait Kurumca diizenlenen, iyi imalat uygulamalart kilavuziarina uygun Gretim
yapildigini gosteren belge ya da Tirkiye’de faaliyet gésteren homeopatik stok lretim
yeri/yerleri igin Uretim Yeri izin Belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsamina alinmayan
homeopatik stok iiretim yerleri igin bu yerlere yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen,
homeopatik stok/stoklarin uluslararasi kabul gérmiis iyi imalat uygulamalarina uygun
tiretildigini gosteren belge sunulmalidir. Ancak iyi imalat uygulamalar kilavuzlarina uygun
iiretim yapilmamasindan kaynaklanan durumlar hari¢ olmak lizere, mezkiir belgelerin
sunulamadiginin ~ kanitlandigi  durumlarda, bu belgeler yerine Kurum tarafindan
degerlendirilmek lizere sirasiyla asagidaki belgeler sunulmalidir:

1) Homeopatik stok igin Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi.

2) Bu bendin birinci alt bendinde belirtilen belgenin sunulamadir durumda; dretici
tarafindan yapilan, homeopatik stogun ulusal veya uluslararasi herhangi bir
farmakopeye uygunlugunu gosteren analiz sonuglari.

3) Farmakopelerde homeopatik stoga ait higbir monografin bulunmamasi durumunda
ise basvuru sahibince homeopatik stogun spesifikasyon ve kontroliine iliskin
yapilan, farmakope monografi seklinde hazirlanan analiz sonuglar ile bitmis iirlin
{iretim yerinin mesul miidiirii tarafindan diizenlenen, homeopatik stok/stoklarmn iyi
imalat uygulamalar kilavuzlarina uygun iiretildigine dair beyani.

k) Homeopatik tibbi iiriiniin bitmis iiriintin tlim Uretim basamaklar: igin liretim yerine

ait, Kurum tarafindan verilmis belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim



basamaklart igin yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararas1 kabul gormiis iyi
imalat uygulamalar: kilavuzlarina uygun iiretildigini gésteren Kurum tarafindan kabul edilmis
belge ya da iilkemizle kargilikh tanima anlagmasi olan iitkelerin resmi otoritelerince verilmis,
iyi imalat uygulamalari gergevesinde {liretim yapabilecegini gsterir belge ya da Tiirkiye’de
imal edilecek homeopatik tibbi iirtinler i¢in iiretim yeri izin belgesi.

I) Homeopatik tibbi {irliniin tiretim sorumlusunun eczaci oldugunu gésteren diplomasi
veya noter onayl sureti veya Ylksekdgretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

m) Homeopatik tibbi {irliniin {iretim sorumlusuna ait Saglik Bakanligi tarafindan onayli
homeopati egitimi sertifikasi veya esdeger egitim aldigimi belgenin asli veya noter onayli sureti.

n) Farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda iirlin glivenligi yetkilisi ve vekilinin
dzgegmis, adres, telefon, faks numarasi ve bu kiginin gérevini tammlayan belge.

0) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu
servisin adresi, KEP adresi, telefon, faks numarasi.

§) Bagvurusu yapilan homeopatik tibbi iirliniin; ruhsat bagvurusu, diger iilkelerin yetkili
otoritesi tarafindan reddedilmis veya bagvuru sahibi tarafindan geri cekilmis ise veya
ruhsatli/izinli irlin geri ¢ekilmis veva ruhsati/izni askiya alinmus ise bu iilkelerin listesinin,
Urliniin s6z konusu lilkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtilmesi.

p) 11 inci, 14 iincii, 15 inci ve 18 inci maddelere uygun olarak hazirlanan kisa iiriin
bilgileri, kullanma talimat: ve {irline ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj rnekleri
ile tirliniin ithalat1 veya lisansh {iretimi durumunda ayrica varsa iirliniin piyasaya sunuldugu
diger tilke veya Ullkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmig ve varsa onay tarihini
gdsteren, liriine ait giincel orijinal ktsa iirlin bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj 6rnekleri.

r) S¢z konusu homeopatik tibbi {iriiniin ¢evre igin yarattigi potansiyel riskler de goz
oniinde bulundurularak homeopatik tibbi iiriiniin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015
tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yénetimi Yonetmeligi hiikiimlerine
uygun olarak, atik {irlinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve glivenlik 6nlemleri.

(2) Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

Baglangi¢ maddelerinin kontrolii, iiretim yéntemi, bitmis iiriin hakkinda bilgiler

MADDE 10 — (1) Baslangic maddelerinin kontrolii, iiretim yontemi, bitmis iirlin
kontrolleri asagidaki bilgileri igerecek sekilde ve bu Yonetmeligin Ek-1"ine uygun olarak
sunulur:

a) Baglangi¢ madde veya maddelerinin bilimsel adi, homeopatik stok veya stoklarin
farmakopede belirtilen ad:.

b) Homeopatik stok veya stoklarin bilimsel veya farmakopede verilmis olan diger ads,
uygulama yolu, farmasotik sekli ve seyreltme oranlarina dair agiklama.

¢) Temin edildikleri verlere ait bilgiler.

¢) Spesifikasyonlari.

d) Analiz kontrol yéntemleri ve kabul limitleri.

e) Hayvansal kaynakli maddeler igeriyorsa Bulagici Stingerimsi Ensefalopati (TSE)’ye
neden olma riski olmadigina dair bilgiler; insan kaynakli baslangic maddesi igeriyorsa viral
kontaminasyon testleri.

(2) Uretim y6ntemi hakkinda istenen bilgi ve belgeler asagida belirtilmistir:
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a) Homeopatik tibbi iirlin icerigi ve her bir homeopatik stokun diliisyon orani.

b) Uretim metodunun tanimi.

¢) Uretim akis semasi.

¢) Uretim metoduna dzel (in-proses) kontroller.

d) Uretim metodu ve validasyonu.

(3) Bitmis iiriin kontrolleri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeler sunulur:

a) Spesifikasyonlar

b) Bitmis iiriin kontrol yontemleri ve ydntemlerin validasyonu

¢) Stabilite.

¢) Ithal edilen homeopatik tibbi iiriiniin ithal edildigi ambalaj 6rnegi ve kullanma
talimatinin asli ve yeminli Tiirkge terciimesi. Yeminli terciimenin iilkemizde yapilamadigi
durumlarda baska bir {ilkede Tiirkge veya Ingilizce’ye gevrilmis olan yeminli terciime belgesi.

d) Homeopatik stok veya stoklarin nasil elde edildigini ve kontrol edildigini tanimlayan
ve yeterli bibliyografi temelinde; bunun/bunlarin homeopatik yapisinin gerekgelerini agiklayan
belgeler.

¢) Homeopatik stok veya stoklarin farmasétik sekline bagli olarak seyreltme ve
potentizasyon ydntemlerinin tanimi,

f) Bitmis Oriiniin toksik bilesiklerden hareketle hazirlanmasi halinde, tiim toksik
bilesiklere ait teshis ve miktarlarinin tespit edildigi deneysel veriler.

(4) Kurum tarafindan gerekli gériildiigii durumlarda {iriiniin etkililik ve gtivenliligini
gosteren toksikolojik ve farmakolojik testlerden olusan pre-klinik g¢ahgmalar ve klinik
arastirmalarin sonuglari ile Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgi ve belgeler bu Yénetmeligin
Ek-1’ine uygun olarak sunulur.

(5) Homeopatik tibbi iiriinti hazirlamak igin kullanilan homeopatik stoklarin yapiss,
Kurum tarafindan kabul edilen bir homeopatik Materia Medica referans: ile
gerekgelendirilmelidir.

(6) Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

Kisa iiriin bilgileri (KUB)

MADDE 11 — (1) Kisa iiriin bilgileri agagidaki bilgileri icerecek sekilde ve bu
Y6netmeligin Ek-1"ine uygun olarak sunulur;

a) Uriiniin ad1, farmasotik sekli,

b) Uriin igerigi ve her bir homeopatik stokun diliisyon orani,

c) Farmasotik ozellikleri;

1) Yardimeir maddelerin ve tagiyict maddelerin listesi,

2) Gegimsizlikler,

3) Endikasyon,

4) Raf 6mrii ve gerekli oldugunda i¢ ambalajin ilk kez a¢iimasindan sonraki raf dmri,

5) Saklamaya yonelik 6zel tedbirler,

6) Ambalaj niteligi ve igerigi,

7) Homeopatik tibbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasinin nasil yapilacagi ve diger
Ozel Snlemler.

¢) Ruhsat numarasi ve tarihi

d) Ruhsat sahibinin adi ve adresi,



e) Ik yetkilendirme veya yetkinin yenilenme tarihi,

f) Kisa iiriin bilgilerinin yenilenme tarihi,

g) Kontrendikasyonlari,

&) Diger tibbi triinler ile etkilegimler ve diger etkilesim bigimleri

h) Gebelik ve laktasyonda kullanimu,

1) Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileri,

i} Istenmeyen etkileri,

j) Bebekler, gocuklar, hamile veya emziren kadinlar, yaglilar ve &zel patolojik
durumlarin mevcut oldugu kisiler gibi belirli hasta gruplarina yonelik uyarilar.

k) Doz asimi ve tedavisi.

1) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen gereklilikler.

Uzman raporlari

MADDE 12 - (1) Ruhsat basvuru sahibi, Kuruma basvuruda bulunurken ruhsat
dosyasinin kimyasal, farmakolojik, biyolojik, toksikolojik ve klinik kisimlarinin her biri igin
ilgili uzmanlarca imzalanmis uzman raporlarini sunar.

(2) Raporlar hazirlayacak olan uzmanlarin niteliklerine gére gérevleri sunlardar:

a) Analiz, farmakoloji ve benzer deneysel bilimler, klinik g¢aligmalar gibi kendi
disiplinleri igindeki giirevleri yerine getirmek ve elde edilen kalitatif ve kantitatif’ sonuglari
nesnel olarak tanimlamak.

b) Gézlemlerini Ek-1'e gore tanimlamak ve dzellikle;

1) Analiz uzmanlart i¢in, homeopatik tibbi iiriiniin beyan edilen kompozisyonuna uygun
olup olmadiginin, iiretici tarafindan kullanilan kontrol ydntemleriyle saptandifint,

2) Homeopatik tibbi {iriinlin toksisitesinin ve farmakolojik 6zelliklerinin gdzlendigini,

3) Klinisyenler s6z konusu ise, bu Yonetmeligin hiikiimlerine gore bagvuru sahibi
tarafindan Kuruma sunulan belgelerin s6z konusu iiriinle tedavi edilen hastalar {izerindeki
etkisinden emin olunup olunmadigini, hastalarin tiriinii iyi tolere edip etmedigini, klinisyenin
pozoloji, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyon ile ilgili tavsiyesini

belirtmek.

(3) Uzmanmn 6zgegmisinin, bagvuru sahibi ile profesyonel iligki beyammin ve
gerektiginde bagvuru igin kullanilan belgelerin gerekgesinin belirtilmesi gerekir.

(4) Uzmanlarin ayrintih raporlari, bagvuru sahibinin Kuruma sundugu bagvurunun
iligsigindeki belgelerin bir par¢asini olusturur.

Kisaltiimis Bagvuru

MADDE 13 - (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769 say1l1 Sinai Miilkiyet Kanunu hiikiimleri
sakli kalmak kaydiyla;

a) Yapilacak kisaltilmig bagvurularda bagvuru sahibi, asagidaki belirtilen tim kosullarin
saglanmasi halinde, toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve klinik ¢alismalarin sonuglarim
sunmak zorunda degildir:

1) Homeopatik tibbi iiriiniin oral veya haricen kullaniimasi.

2} Homeopatik ttbbi firiiniin ambalaj bilgilerinde veya ilgili tiim bilgilerde terapdtik
endikasyonu bulunmarnast.

3)Homeopatik tibbi iirliniin giivenliligini garanti edecek sekilde yeterli derecede
seyreltilmis olmasi; ozellikle, tibbi iiriiniin doktor regetesi gerektirmeyecek gekilde ana
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tentiiriiniin her 10000'inde birinden daha azmi ya da beseri tibbi iriin etkin maddesinin
allopatide kullanilan en kiigiik dozunun 1/100’inden daha azini igermesi.

b) Kisaltilmig bagvuru, aym homeopatik stok veya stoklardan tiiretilmis farkls
potenslerde bir seri tibbi {irlinii kapsayabilir. Bu triinlerin 6zellikle farmasétik kalitesini ve
seriden seriye homojen oldugunun kanitlanmasi i¢in bu Yénetmeligin; 8 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a), (b), (¢), (€), (1) bentleri, 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (h} ve (1) bentleri,
10 uncu maddesinin ii¢iincl fikrasinin (c), (d) ve (e) bendi, Yoénetmeligin 14 ve 15 inci
maddeleri kapsaminda gerekli bilgi ve belgeler sunulmalidir.

¢) Kisaltilmis basvuru kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi driinler igin
Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri gegerli degildir.

d) Schiissler tuzlarn ve Bach gigeklerini igeren homeopatik tibbi {iriinler harig¢ olmak
tizere, coklu homeopatik tibbi iiriinler igin bu madde kapsaminda kisaltilmig bagvuru yapilamaz.

DORDUNCU BOLUM
Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Dair Sartlar

Dis ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 14 — (1) Homeopatik tibbi iiriiniin dig ambalajinda veya dis ambalaji
bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda;

a) Okunur ve net bir sekilde “Homeopatik Tibbi Uriin” ifadesi,

b) Uriiniin ismi, potensi, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara veya
eriskinlere yonelik oldugu bilgisini iceren Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas ismi,

¢) Homeopatik stok veya stoklarin farmakopede belirtilen adi1 ve potensleri,

¢) Asikar etkileri oldugu bilinen ve ilgili Begeri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve
Kullanma Talimatindaki Yardimer Maddelere iliskin Kilavuzda yer alan yardimei maddeler ile
tastyict maddeler liste olarak belirtilir. Ancak homeopatik tibbi iiriin topikal ise, tiim yardimci
ve tagiyict maddeler belirtilir.

d) Uygulama yontemi ve gerekli ise uygulama yolu,

e) Cocuklara yonelik kullaniliyorsa yas aralig1 ve uygulama talimatlar,

f) Uriiniin gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmasi
gerektigine iligkin uyan,

g} Gerekli ise dirlinle ilgili dzel uyarilar,

§) Kullamm sirasinda beklenmeyen bir etki gorildiigiinde doktora veya eczactya
damisilmast ile ilgili uyar,

h) Kesilmis veya agilmg ambalajlarin satin alimmamasina iligkin uyari,

1} Uriintin saklama kosullar1 ve ayrica varsa, 6zel saklama kosullari,

i) Uretim yeri ve adresi,

j) Uriiniin ruhsat tarihi ve numarast,

k) Karekod bilgisi,

1) "Kullanmadan &nce kullanma talimatini okuyunuz." uyansi,

yer alir.



m) Ambalajin ihtiva ettigi liriin miktar1 verilir. Net muhtevas: sayilabilir nitelikte olan
tablet, kapsiil gibi tiriinlerin sayisal olarak adedi verilir. Net muhtevasi sayilamayan farmasdtik
sekil halinde olan tirlinlerde ise hacim veya agirhk veya doz sayisi belirtilir; boyar maddeler,
koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi yardimci maddeler ise isim olarak
belirtilir. Ayrica;

1} Miimkiin olan durumlarda uluslararas: iinite karsiligi olan miligram veya gram
degerleri de yazilir.

2) Damla ile agi1zdan alinan iiriinler igin, mililitredeki damla sayis1 verilir.

3) Merhem, krem gibi yar1 kati farmasdétik gekiller igin net muhteva gram cinsinden
verilir.

4) Olgekle kullanilan ve 8l¢ek ihtiva eden ambalajlarda formiil, beher dlgek olarak ve
Olgek basina diisen iiriin miktar1 agirhk veya hacim olarak verilir.

n) Uriin ambalajinda ruhsat sahibinin adi ve adresi bulunur. Ruhsat sahibinin amblemi
veya logosu, lisansor firmanin ismi, amblemi veya logosu bulunabilir.

0) Parti numarast bulunur. Dig ambalajda parti numarasi, karekod yaminda gozle
okunabilir kodlar i¢inde yer almigsa ikinci kez dig ambalajin bagka bir yerinde yazilmayabilir.

8) Son kullanma tarihi yer alir. Dig ambalajda son kullanma tarihi, karekod yaninda
gozle okunabilir kodlar iginde yer almigsa ikinci kez dig ambalajin bagka bir yerinde
yazilmayabilir. Son kullanma tarihi ayrica yazilacak ise karekod yamindaki gézle okunabilir
bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir.

p) Homeopatik tibbi iiriiniin takip edilebilirligini saglamak i¢in, 25/4/2017 tarih ve
30048 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimati ve Takibi Y&netmeligi dogrultusunda rakamsal ve sembolik bilgileri igeren karekod
ve yaninda karekodun igerigine dair gdzle okunabilir bilgiler yer alir.

r) Barkodu bulunabilir.

s) Fiyat bilgisi bulunabilir.

) Bagvuru sahibi tarafindan arag siirme veya makine kullanma becerisini bilinen sekilde
azaltabilecegi ya da engelleyebilecegi tiriin kullanma talimatinda belirtilmis iiriinlerde dig
ambalajda bu Yonetmeligin Ek-1’inde belirtilen uyar1 tiggeni seklindeki sembol kullanilir.
Uggenin boyutu ambalaj bilgilerine uyacak gekilde ayarlanir. Semboliin altinda “Kullanma
talimatim1 okumadan arag/makine kullanmayimiz.” agiklamasi yer alir.

t) Kullanilmayan iiriinlerin veya riinlerden kaynaklanan atiklarin imhasina dair 6zel
uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi belirtilir.

(2) Kullanma talimati bulunmayan iriinlerin mevcut dig ambalajlarinin kullanma
talimatinda ver almasi gereken ifadeleri igermesi gerekir.

(3) Homeopatik tibbi iiriin igin Braille alfabesi gerekliligi, iirlinlin ticari ismi igin
gecerlidir. Homeopatik tibbi iiriiniin bir kag potensinin bulundugu durumlarda iiriiniin potensi
ve farmasstik sekil ile sinirlanabilir.

(4) 27/12/2017 tarihli ve 30283 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi geregince ambalajlarin izerinde geri kazanilabilir ambalaj
sembolii ile ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numara bulundurulur.
Homeopatik tibbi {iriinlerin dis ambalaj atiklarinin y&netimi, ilgili mevzuat hiiklimlerine gore
yapilir.



(5) Homeopatik tibbi tiriniin dis ambalaji Tiirk¢e hazirlanir.

I¢ ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 15 — (1) Bu fikranin (a} ve (b) bentlerinde belirtilen 6zellikleri tasimayan ig
ambalajlarda, bu Y&netmeligin 14 iincii maddesinin birinci fikrasinin (g), (h), (k), (1) ve (p)
bentlerinde belirtilen hususlarin haricinde, dis ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgilerin
tiimit yer alir.

a) Blister seklindeki ic ambalajlarda asgari olarak;

1) Okunur ve net bir sekilde “Homeopatik Tibbi Uriin” ifadesinin,

2) Urin adinin,

3) Homeopatik stok veya stoklarin farmakopede belirtilen adi ve potenslerinin,

4) Karekod yanindaki gozle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde
yazilmis son kullanma tarihinin,

5) Parti numarasinin,

6) Ruhsat sahibinin isminin veya ambleminin veya logosunun,

bulunmasi gerekir.

b) Ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacag kadar
kiigiik ig ambalajlarda asgari olarak;

1) Bu Yénetmeligin 14 iincti maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtildigi
sekilde homeopatik tibbi éiriiniin ismi ve gerektiginde uygulama yolu

2} Uygulama y6ntemi,

3) Karekod yanindaki gdzle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde
yazilmis son kullanma tarihi,

4) Agirhik, hacim veya birim/miktar olarak igerigi,

5) Parti numarasj,

yer alir.

¢) Bu Yénetmeligin 14 iincii ve 16 nci maddelerinde ambalaj bilgileri yoniinden
belirlenen &zellik ve bilgilerin yer alamayacagi kadar kiiciik i¢ ambalajlarda miimkiinse, ruhsat
sahibinin ismi veya amblemi veya logosu bulunur.

(2) Dis ambalaji bulunmayan uriinlerin mevecut ambalajlari, bu Y&netmeligin 14 lincii
maddesine belirtilen dig ambalajda yer almas: gereken ifadeleri igerir.

(3) Homeopatik tibbi iiriiniin i¢ ambalaji Tiirk¢e hazirlanir.

(4) Bu Yénetmeligin 14 iincii ve 15 inci maddelerde ambalaj bilgileri ydniinden
belirlenen hususlari igeren dig ambalaji olan blister i¢ ambalajlar, igerigindeki her bir doz
birimine denk gelecek ve iiriiniin ismi, son kullanma tarihi ve parti numarasi bulunacak sekilde
firetilebilir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 16 — (1) Dis ambalaj ve kullanma talimati, 6zendirici olmamak ve tanitim
mahiyeti tagimamak kaydiyla, bu Ydnetmeligin 14 iincli ve 15 inci maddelerinin birinci
fikralarinda belirtilen bilgileri agiklayan semboller ve resimli diyagramlar ile kullanicilar igin
yararli olan ve homeopatik tibbi iiriiniin kisa iirlin bilgisi ile uyumlu diger bilgileri icerebilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda sozii edilen semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere
dair ayrintih hususlar, ilgili kilavuzda diizenlenir.

Ambalajlara dair diger sartlar

11



MADDE 17 — (1) Céziildiikten, seyreltildikten veya agildiktan sonra Kullanim siiresi
kisith elan iriinler i¢in kullamim siiresi ve saklama sartlart ambalaj iizerinde ayrica belirtilir.

(2) Karigma riskini ve hatayi énlemek icin, isim, farmasotik sekil ve takdim agisindan
benzer olup potensi farkli olan iirlin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve boy farkhiliklari
belirgin sekilde saglanir.

(3) Uriiniin piyasaya arz edilmesi igin ambalaj bilgileri ve mevcut olmasi halinde
kullanma talimatina ait bilgilerin Tiirk¢e olmasi zorunludur. Ancak gerekli hallerde ve istenilen
durumlarda dig ambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimatinda Tiirkge yaninda, Avrupa Birligi
iiye iilkelerinin resmi dillerinden birisi, kullantlan biitiin dillerde ayni hususlarim yer almasi
kosuluyla ve Kurum onayi ile kullanilabilir. Avrupa Birligi dillerinden birisinin ve Tirkgenin
ambalaj fizerinde olmasi sartiyla diger diller de Kurum onay1 ile ambalaj lizerinde kullanilabilir.

(4) Bu Yénetmeligin 14 iincii ve 16 nci maddelerinin birinci fikralan ile 15 inci
maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen bilgiler kolaylikla okunabilir, a¢ikga anlagihir
ve silinemez olmak zorundadir.

(5) Ruhsatlt iiriinlerin, bu Y&netmeligin 14 tincli maddesinin tiglincti fikrasinda belirtilen
nedenle yenilenmesi gereken dis ambalajlart hakkinda, baska bir degisikiik yapilmadig
taahhiidii ile ruhsat sahipleri tarafindan yapilan basvurular igin herhangi bir onay
gerekmemektedir.

Kullanma talimati (KT)

MADDE 18 — (1) Kullanma talimati, homeopatik tibbi iirline ait kisa iiriin bilgilerine
uygun olarak ve kullamcimin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir. Kullanma talimaty
asagidaki bilgileri igerecek sekilde ve bu Yonetmeligin Ek-1’ine uygun olarak sunulur:

a) Uriiniin tamimlanmast igin;

1) Uriiniin ad1, farmasé&tik sekli homeopatik stoklarin bilimsel isimleri ve potensleri ile
gerektiginde bebeklere, gocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu bilgisi yer alir.

2) Ambalajin ihtiva ettigi iiriin miktar: verilir. Net muhtevas) sayilabilir nitelikte olan
tablet, kapsiil gibi Uriinlerin sayisal olarak adedi belirtilir. Net muhtevasi sayilamayan
farmasotik sekil halinde olan iiriinlerde ise hacim veya agirlik veya doz sayis1 belirtilir.

3) Uriiniin ruhsat sahibi ve iiretim yerinin ad1 ve adresine yer verilir.

4) “Homeopatik Tibbi Uriin” yazisi yer almalidir.

b) Endikasyon.

¢) Uriinii kullanmadan &nceki gerekli bilgiler olarak asagidaki bilgiler yer alir:

1) Kullanilmamas1 gereken durumlar/Kontrendikasyonlar.

2) Kullamima iligkin agiklamalar.

3) Diger tibbi iiriinlerle veya iirliniin etkisine tesir edebilecek gida, alkol, sigara gibi
diger maddelerle etkilegimleri.

4) Bebekler, gocuklar, hamile veya emziren kadimnlar, yashlar ve o6zel patolojik
durumlarin mevcut oldugu kigiler gibi belirli hasta gruplarina yonelik uyarilar.

5) Mevcut olmasi durumunda, arag ve makine kullanimi tizerine liriiniin etkileri.

6) Uriiniin giivenli ve etkili kullanim agisindan &nemli olan yardimei maddeler
hakkinda 6zel uyarilar.

7) Uriine 6zel gerekli uyarilar.
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¢) Uriiniin dogru kullanimi igin genel ve gerekli bilgiler olarak asagidaki bilgilere yer
verilir:

1) Dozaj bilgisi, ¢ocuklarin kullanimima yonelik Griinlerde uygulanacak grubun yas
aralig1 yer almalidir.

2) Uygulama yontemi ve eger gerekliyse uygulama yolu ile ¢ocuklara ne sekilde
uygulanacagina iligkin talimatlar.

3) Urtiniin, gerektiginde kullanilacag: veya kullaniimasi gereken uygun zamani da
belirtmek suretiyle kullanim siklig1.

d) Uriiniin yapisina bagl olarak asagidaki bilgiler yer alir:

1) Sinirh olmasi gerektiginde homeopatik tibbi tiriiniin kullanim siiresi.

2) Doz astmi durumunda goriilebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve gerekli acil
miidahaleler.

3) Bir veya birden fazla doz alinmadigi takdirde izlenecek yol.

4) Gerektiginde triiniin kullanimi kesildiginde yol agabilecegi risk hususunda bilgi.

e) Uriiniin kullanimu ile ilgili yer verilmesi gereken uyarilar asagida belirtilmistir:

1) Uriiniin normal kullaniminda ortaya ¢ikabilecek istenmeyen etkiler ve gerektiginde
béyle bir durumda alinacak olan tedbirler, kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir
beklenmeyen etkiyle karsilasildifinda doktora veya eczaciya bagvurulmas: gerektigi hususunda
uyarilar,

2) “Sadece eczanelerde satilir.” uyaris: yer alir.

3) “Kullanma talimatinda belirtilen 6nerilen endikasyon diginda kullanmayiniz.” uyarisi
yer alir.

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

) Son kullanma tarihinin ambalaj iizerinde yer aldigint vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamast ile ilgili uyar,

2} Saklama kosullari,

3) Gerektigi takdirde iiriinde gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik durumuna karsi
uyarl,

4) Homeopatik stoklar ve uyar: gerektiren yardimer maddelerin kantitatif terkibi ile
diger yardimer maddelerin kalitatif terkibi,

5) Her iiriin sunumu igin farmasotik sekil ve agirlik, hacim veya dozaj birimi olarak
icerigi,

6) Uretim veri ad1 ve adresi,

bulunur.

g) Kullanma talimatinin en son giincellendigi tarih yer alir.

#) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi belirtilir.

h) Semptomlarin gegmemesi veya kotiilesmesi durumunda doktora danisilmasi ile ilgiii
uyari yer alir.

1) KT, gerekli hillerde tam veya kismi gérme kaybi veya bozuklugu olan gérme engelli
kisiler icin OTD ile ilgili kilavuz dogrultusunda hazirlanabilir.

i) Kullanma talimatmin kolaylikla okunabilir ve agikga anlasilir olmasi gerekir.

j) Kullanilmig bir {iriiniin veya gerektiginde, bdyle bir Griinden kaynaklanan atik
maddelerin atilmasina iliskin 6zel énlemler belirtilir.
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(2) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelikte bulunan ambalaj bilgileri hakkindaki
gerekliliklere ver verilir.

Dagitim

MADDE 19 — (1) Her homeopatik tibbi iiriiniin dagitiminda, 25/4/2017 tarih ve 30048
sayill Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Y@netmeligi
hiikiimlerine uymak zorunludur. Ancak, resmi saglik kurum ve kuruluglan tarafindan yapilacak
satin almalarda “Ihale malidir, satilamaz” gibi ek baz1 bilgiler, bu Y&6netmelige aykir1 olmamak
sartiyla ambalaj bilgilerinde kullanilabilir.

(2) Ruhsat sahipleri; birden fazla homeopatik tibbi Griinii sevk ederken, bu iiriinlerin
glivenilirligini saglamak iizere, tasima ambalajlar1 kullanir. Tagima ambalajlari paket, koli, kutu
veya bag olarak ve i¢ ice konulacak sekilde olabilir. Tasima ambalajlarinin igerdigi miktarlar
satis esnasinda agilmadan son noktaya kadar tasiyacak makul seviyelerde belirlenir.

(3) Tasgima ambalajlarinin Ustlinde, tasima ambalajim1 tarumlayan bilgileri iceren bir
tanimlayici veya tasima ambalajinin i¢indeki homeopatik tibbi iiriinlerin karekod bilgilerinin
timiinii igeren bir tanimlayici mutlaka bulunur. Tasima ambalaji {izerine konulacak
tamimlayicilar ilgili Yonetmelikte belirtilen kilavuzlarda belirlenen sekilde uygulanir. Paydaglar
bu tanimlayicilari aralartnda transfer etmek amaci ile Paket Transfer Sistemini kullanabilirler.

(4) Homeopatik tibbi iirlin ambalajlarinin &zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun
olan durumlarda birden fazla miktart birlikte satilabilen homeopatik tibbi triinlerin tasima
ambalajlari bir tiriin gibi karekodlanir.

Tamtim numuneleri

MADDE 20 - (1) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete' de yayimlanan Begeri
Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yé&netmelik hitkiimlerine gore tamtim igin
kullanilacak iiriinlerin de bu Y &netmelik ile belirlenen sartlara uygun olmasi zorunludur. Ancak
iriinlerden hangilerinin tanittim numunelerindeki karekod uygulamasi diginda birakilacagi
Kurum tarafindan belirlenir. Tamtim numunelerindeki karekod, homeopatik tibbi iiriinlerin
satilamaz nitelikte oldugunu belirtir.

(2) Tanitim numunelerinin dig ambalajlar: {izerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz"
ifadeleri, en genis yizeyde ve dikkat cekici nitelikte yer alir. Basilmasi miimkiin olan
durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

BESINCIi BOLUM
Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi, Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arz

Basvurunun 6n incelemesi ve degerlendirilmesi

MADDE 21 - (1) Homeopatik tibbi Giriin i¢in ruhsat almak izere Kuruma sunulan
basvuru dosyasinin, basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat
bagvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz ve tam bir basvuru olup olmadig: hususu, Kurum
tarafindan ©6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsatlandirma siireci bu
degerlendirme yapilmadan baglatiimaz. Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gére yapilir.

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

(3) Bagvurular degerlendirilirken asgari olarak agagidaki hususlar gozetilir:

a) Bir iriiniin etkililigini, giivenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgeleri
bilimsel ve teknolojik agidan incelenmesi.

b) Hayvansal kaynakli maddeler igeriyorsa Bulagici Siingerimsi Ensefalopati (TSE) ye
neden olma riski olmadigina dair bagvuru sahibi beyani ve varsa resmi otorite yazisinin, insan
kaynakli baslangic maddesi igeriyorsa viral kontaminasyon testlerinin sunulmasi.

¢) Insan kaynakli baslangig maddesi iceren homeopatik tibbi {iriinler igin viral
kontaminasyon olup olmadigini belirlemek igin yapilmis olan kontrol testlerinin, {iriiniin
gitvenli oldugunu kanitlamasi ve bu lriinlerin hazirlanmasinda kullanilan baslangig
maddelerinin temin edildigi kaynagin bildirilmesi.

d) Insan veya hayvan kaynakli baslangic maddeleri igeren homeopatik tibbi iiriinlerin
viral giivenlilifinin saglanmasi igin farmakopede belirtilen gerekli onlemlerin alinmasi ve risk
degerlendirmelerinin yapilmasi.

¢} Homeopatik tibbi {iriine ait formiilasyonun dogrulugu ve iretici tarafindan {riiniin
kontroliinde kullanilan farmakope metodu ve spesifikasyonlarina yoksa firma metodu ve
spesifikasyonuna gore olan yontemlerin uygulanabilirliginin tespiti icin Kurum laboratuvarinda
veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda test ediimis olmasi.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 22 — (1) Kurum tarafindan bu Y&netmeligin 21 inci maddesi kapsaminda
yapilan 6n incelemede, asagidaki durumlann tespiti halinde, bagvuru usulden reddedilerek
sahibine iade edilir:

a) {lk 6n degerlendirmeye iliskin eksiklerin tamamlanarak siiresi iginde ikinci
basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme bagvurusunda ilk 6n degerlendirmeye
iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsata esas basvurularda, gecerli fiyat tarifesinde belirlenen ruhsat siireci kayit
{icretinin, bagvurunun uygun bulundugunun basvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten
sonraki otuz giin iginde ddenmemesi.

(2) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki altmig giin iginde ruhsat bedelinin 6denmemesi,

(3) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin
veya gerekli agiklamanin en geg otuz giin iginde Kuruma sunulmamast,

durumlarinda bagvuru usulden reddedilir.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 23 — (1) Kurum, 8n incelemesi tamamlanmis eksiksiz bir ruhsat basvurusunu,
ruhsatlandirma kosullarinin yerine getirilip getirilmedigini inceleyerek, basvurunun kabul
edildiginin bagvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten sonraki doksan giin i¢inde
sonuglandirir. Bu tarih ruhsatlandirma siireci baslangig tarihi olarak kabul edilir. Ayrica, liretici
tarafindan homeopatik tibbi tiriiniin {iretiminde kullanilan ve bu Yonetmeligin 10 uncu maddesi
uyarinca basvuruda sunulan belgelerde tammlanan kontrol yéntemlerinin beyan edilen
dogrulugunun saptanmasi igin Kurum, homeopatik tibbi iiriiniin, baglangi¢ materyallerinin ve
ihtiya¢ olmasi halinde yar1 mamul f{iriinlerin ve diger bilesen maddelerinin Kurum
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laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagcla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmesi
{izere gecen siire, Kurum dist kuruluglarin degerlendirmeleri igin gegen siire, hafta sonu tatili
hari¢ olmak iizere resmi tatiller igin gegen siire veya olaganiisti haller igin gegen siire
ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.

(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirma siireci sirasinda bagvuru sahibinden ek bilgi ve
belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene kadar ruhsatlandirma siiresi
durdurulur.

Ruhsatlandirma Kriterleri

MADDE 24 - (1) Homeopatik tibbi tirlin ruhsat verilirken, tiriinle ilgili olarak Kurum
tarafindan dikkate alinacak kriterler sunlardir:

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

b) Ongdriilen kullanim sartlarindaki etkililigin ve giivenliligin kanitlanmig olmasi.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 25 - (1) Homeopatik tibbi iirlin 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 y&ntemi hakkinda
degerlendirme toplantist yapilarak yeni numunenin analiz ySntemi tespit edilir ve analizi
gergeklestirilir. Uglincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile son
degerlendirme toplantisi yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz ydntemi
belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklar: tamamlandig: halde, kalitatif
ve kantitatif formiil uygunlugu ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin
diginda bulundugunun,

(2) Bir homeopatik tibbi iriiniin ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan bagvurunun
degerlendirilmesi siirecinin asagida belirtilen her bir durumu igin bagvuru sahibine {i¢ yazili ve
bir sozlii cevap hakki taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi
sonucunda {irtiniin;

a} Kalitatif ve/veya kantitatif terkibin homeopatik kurallar ¢ercevesinde potentizasyon
seviyesi de dahil olmak lizere agiklanamamis olmasi,

b) Normal kullanim kosullarinda zararh olabilecek, farmakopede yer almayan bir iirtin
olmasi,

¢} Kalitenin yeterli derecede belgelenmediginin tespit edilmesi,

durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 26 — (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekceli olarak
bagvuru sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sitesinde ilan
edilir. Bagvuru sahibinin karara kars bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk beg giin iginde
Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes glin iginde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru
belgeleri sahibine iade edilir. Bagvuru sahtbinin belgeleri iade almamasi durumunda; [6/5/1988
tarihli ve 19816 sayili Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Y&netmelik hitkiimleri uygulanir.

(2) Yapilan itiraz doksan giin iginde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug bagvuru
sahibine bildirilir. Itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise, bagvuru sahibine
s6zIii agiklama ve savunma hakki verilir.
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(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karan degistirebilecek
nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikga itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun reddedilmesi bagvuru sahibinin aym iiriin i¢in yeniden bir ruhsat
basvurusu yapmasina engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 27 — (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Yonetmelikte dngériilen hususlara uygun oldugu tespit edilen
homeopatik tibbi tiriinlere ruhsat diizenlenir ve bagvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirlan homeopatik tibbi tiriin ile homeopatik stok veya
stoklar agisindan birim dozda ayni potense sahip, ayni endikasyon ve ayni farmasatik sekildeki
homeopatik tibbi iiriin i¢in ayni gergek veya tiizel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa ikinci
bir ruhsat verilmez.

(3) Ayn: gergek veya tlizel kisi aymi homeopatik stok ve endikasyona sahip homeopatik
tibbi {irinlerin, farkli potens veya uygulama yolu veya farmasétik sekilleri i¢in farkl bir ticari
isim kullanamaz.

(4) Kurum tarafindan hali hazirda ruhsatlandirilan veya izin verilen bir beseri tibbi iiriin,
geleneksel bitkisel tibbi {irlin ile ayrui isimde bir homeopatik tibbi iriin ruhsati verilemez.

(5) Ruhsatli homeopatik tibbi {iriinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda her ayin
son is giinli ve Resmi Gazete'de yillik olarak ilan edilir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 28 — (1) Bu Ydénetmeligin 34 {inchi maddesi istisna olmak lizere ruhsat sahibi
tarafindan Kuruma asagida belirtilen ¢ergevede varyasyon bagvurusu yapilabilir:

a) Homeopatik tibbi iriintin kalitesi, giivenliligi ya da etkililigi tizerinde sifir veya
minimum etkisi olan Tip 1 A kiigiik varyasyon.

b) Tip IA varyasyon, Tip II biiylk varyasyon kapsamina girmeyen Tip IB kiigiik
varyasyon.

¢) Homeopatik tibbi Uriiniin kalitesini, glivenliligini ya da etkililigini énemli &lglide
etkileyebilecek olan ve Tip I1 bilyiik varyasyon.

Ruhsat gecerlilik siiresi

MADDE 29 — (1) Ruhsat sahipleri iirlinlerin giivenliligi ile ilgili glincellemeleri ve
gereklilikleri llaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri gergevesinde gergeklestirir.
llaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerinin gerekliliklerinin karstlandig1 siirece
ruhsat gegerliligini korur.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 30 — (1) Ruhsatli bir homeopatik tibbi iriin ile ilgili olarak;

a) Uriiniin normal kullanim kosullarinda éngoriilmeyen toksik bir etkisinin ortaya
¢ikmas,

b) Ruhsata esas olan formiilasyondan farkli bir formiilasyon ile firetilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, potens, farmasétik sekil, ambalaj ve kisa tirtin bilgilerinde
Kurumun bilgisi ve/veya onay1 diginda degisiklik yapilmas,

¢) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve homeopatik tibbi itrlinlin genel kabul goren bilimsel



yontemlerle {iretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin
yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa bu degisikligin Kurumun onayina sunulmamas,

d) Yapilan piyasa kontrolteri sonucunda hatah oldugu tespit edilen iiriinler iin yapilan
uyarinin dikkate alinmamasi ve hatali iiretime devam edilmesi,

¢) Ambalaj ve etiketleme ile ilgili bu Yonetmelik hiikiimlerine uyulmamas: ve ruhsat
sahibine yapilan uyarinin etkisiz kalmasi,

f) Ruhsat sahibi tarafindan, iirlinle ilgili olarak Kurum talimatlarina ve uyartlarina
Kurum tarafindan belirlenen siirede cevap verilmemesi,

g) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkiimlere gére bir homeopatik tibbi {iriin i¢in yapilan
basvuruda sunulan belgelerde driiniin kalite, etkililik veya giivenliligini etkileyecek yanhighk
oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gegerliligini yitirmesi,

#) Firma tarafindan sunulan gerekgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi,

h) Farmakovijilans uygulamalari ¢ergevesinde ulasan bildirimlerin Kurum tarafindan
yapilan yarar/risk degerlendirilmest sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

1) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik hilkiimlerine gére ruhsatin askiya
alinmasini gerektiren hallerin tespit edilmesi,

i) Bu Yonetmeligin 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (b) ve (d) bentlerinde yer alan
iiretim metodu ve firetici tarafindan kullanilan iiretim ve kontrol metotlarinin validasyonunun
belirtildigi sekilde yapilmadiginin tespit edilmesi,

j) Kisa tiriin bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi
ve/veya bildirilmemesi,

k) Ulkemizde imal edilen ve daha &nce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamas:
kapsamindaki ruhsatli bir homeopatik tibbi tiriiniin kesintisiz ii¢ y1l boyunca en az bir ticari
serisinin yurti¢i veya yurtdig1 piyasalarda; tilkemize ithal edilen {iriinler i¢in ise yurti¢i piyasada
olmadiginin belirlenmesi,

1) Bu Yonetmeligin 34 iincii maddesi 3 fincii fikras1 (d) bendinde yer alan taahhiitlerin
belirtilen siire igerisinde yerine getirilmemesi,

m) Bu Yénetmelikte belirtilen ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili hitkklimlere
uyulmamasi,

durumlarindan en az birinin tespiti halinde, homeopatik tibbi iiriine ait ruhsat Kurum
tarafindan askiya alinr.

(2) Ruhsati askiya alinan bir iirlindin Giretimi veya ithalati durdurulur. Dagitimda ve
satista olan iirlinler hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Kurum
tarafindan verilir.

(3) Kurum, iilkemiz piyasasinda hig ihtiyag duyulmayan ancak ihra¢ edilen homeopatik
tibbi {irlinler i¢in bu maddenin birinci fikrasiin (k) bendinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan homeopatik ttbbi Urilnlerin listesi Kurum resmi internet
sayfasinda ilan edilir.

(5) Bu maddenin birinci fikrasinin (k) bendinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya
ahnan iiriinlerde; iiriin pivasaya verilmek istenirse, fiyat tarifesinde belirtilen homeopatik tibbi
{iriin ruhsati aktiflestirme dcreti Kuruma &denir ve iiriin ruhsatinin askida olma durumu
kaldirilr.

Ruhsatin iptali



MADDE 31 - (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde iiriin i¢in
verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 30 uncu maddede sayilan hallerden biri veya birkag1 sebebiyle ruhsatt askiya
alinan iiriinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindig1 tarihten itibaren en geg
alt1 ay iginde askiya alinma gerek¢esinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin sunulmamasi veya
durumu agiklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.

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

c) Halk saghgi ve kamu maliyesi agisindan Gnem arz eden homeopatik tibbi
{irliniin, Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti1 ay iginde
ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ruhsati iptal edilen bir {itlinlin iiretimi veya ithali durdurulur. Dagitimda ve satigta
olan iiriinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan
verilir.

(3) Bu maddenin birinci fikrasinin (b) bendine gore iptaline karar verilen ruhsatlar;
iiriiniin piyasada bulunabilirligini saglamak igin ruhsat iptali ncesinde alti ay siireyle Kurum
resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar, Griinii piyasaya verme
taahhiidiinde bulunan ve bu Y8netmelikte tanimlanan ruhsat bagvurusunda bulunma sartlarina
haiz gergek veya tiizel kisilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi
halinde, ruhsat devri bagvuru sartlariun saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu
yapilan ruhsatlarin iptali iglemine devam edilmez.

(4) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen homeopatik tibbi iriinlerin listesi Kurum
resmi internet sayfasinda ilan edilir.

Ruhsatin zayi olmasi

MADDE 32 - (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda
ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat
bagvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi diizenlenir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 33 - (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iiriiniinii herhangi bir nedenle
pivasaya veremeyecekse bu durumun olugmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma Uriinii
pivasaya veremeyecegini bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu homeopatik ubbi iiriin ile ilgili asagidaki
hususlarda Kuruma karsi sorumludur:

a) Uriiniin bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen spesifikasyonlara
uygun olarak iiretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmas1 ve homeopatik tibbi {iriniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle tiretilmesini ve
kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii degisikligi yapmak iizere Kurumun
onayina sunulmasi.

¢) Urliniin dogru, etkin ve giivenli kullanimin saglayacak bilgilerin verilmesi.

¢) Uriiniin dogru ve giivenli kullammini saglamak igin gerektigi durumlarda kisa iiriin
bilgilerinin ve kullanma talimatinin giincellestirilmesi.

d) Uriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.
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e) Farmakovijilans uygulamalan cercevesinde Ilaglarin  Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelikte yer alan yiikiimliililklerin yerine getirilmesi.

f) Ruhsatina sahip oldugu iiriiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

g) Uriiniin etkililigi veya halk saghgimin korunmasi gerekgesiyle ruhsatin askiya
alinmasi veya piyasadan gekilmesi ile ilgili alinan her tiirlii tedbirin tiim gerekgeleriyle birlikte
derhal Kuruma bildirilmesi.

8) Urtinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve {icretlerin denmesi.

h) Farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda iiriin giivenliginden sorumlu nitelikli bir
kisinin ve bu kisinin vekilinin stirekli olarak biinyesinde bulundurulmasindan,

1) Homeopatik stok olarak bitkisel drog/preparat kullaniliyorsa bu stokun elde edildigi
bitkinin dogru teshis edilmesinden ve uygulanabilir oldugu durumlarda iyi tarim uygulamalari
dogrultusunda yetistirilmig olmasi,

i) Ithal edilen veya ihrag edilen homeopatik tibbi {iriiniin kalite ve/veya etkililik ve/veya
giivenlilik nedeniyle; ruhsatli/izinli oldugu diger tilkelerde ruhsatin/iznin askiya alinmasi veya
iptal edilmesi veya piyasadan geri ¢cekilmesi veya toplatilmast durumunun Kuruma bildirilmesi.

j) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeliginde ver alan ilag Takip Sistemine iliskin yiikiimliiliikleri yerine getirilmesi.

(3) Kurum, ruhsat sahibinden, kullanma talimatinin tam ve kismi gérme engelli kisiler
i¢in uygun formatta saglanmasini talep edebilir.

(4) Ruhsat ya da bagvuru sahibi bu Y&netmelikte belirtilen esaslara uygun olarak
bagvuru yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu teyidi ile yiikiimlii olup
bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii yasal sorumlulugu kabul eder.

(5) Ruhsat ya da bagvuru sahibi homeopatik tibbi riin ile ilgili Kuruma sundugu tiim
belgelerin asillarim saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

Ruhsat devri

MADDE 34 — (1) Kurum tarafindan ruhsat diizenlenmis bir (iriiniin ruhsat devri
yapilabilir. Ruhsat devri islemleri icin asagidaki bilgi ve belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat devrine dair verilmis karar veya noter

huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlan icermelidir:

1) Ruhsat devri islemine konu olan {iriiniin ismi, ruhsat tarihi ve numarasi.

2) Ruhsat devri ile ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gergek veya tiizel
kisilerin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve gilincellenmis olan mevcut iiriin dosyasimin
eksiksiz bir bi¢imde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

(2) Noter aracihgi ile yapilan devirlerde birinci fikrasinda sayilan belgelere ek olarak
asagidaki hususlar gegerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirianan, devir bagvurusu sirasinda driin ile ilgili
herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhiitnamenin sunulmas: gerekir.

b) Devir isleminin gergeklesmesinin ardindan, homeopatik tibbi iirline iliskin olarak
gerekli tim degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan
hazirlanmis bir taahhiithamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut iiriin dosyasina
iliskin gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik iglemler, iiriin{in
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ruhsat devir iglemleri 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 diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu
firiinlerin iiretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir.
Bu durumdaki iriinlerin iiretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Ilag Takip Sistemi
lizerinden gergeklestirilir. Bu Uriinler, miatlari doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal
edilirken devredilen Uriinlerin devreden firma tarafindan pivasaya arzi durdurulur. Yeni
ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alti ay siire ile eski barkodlu iirlinler devreden firma
tarafindan ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kogulu ile
ithal edilebilir. Ancak bu tirtinler devreden firma tarafindan ilag takip sistemine iiretim bildirimi
yapilmasi ve iirlinlerin ilag takip sistemi lizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile
piyasaya arz edilebilir.

(3) Ruhsat devri ile ruhsatt devralan kisi, ruhsat sahibinden beklenen tim
sorumluluklart yerine getirme kapasitesine sahip oldugunu gosteren asagidaki bilgi ve belgeleri
Kuruma sunar:

a) Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler igin
belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diploma &rneginin ash veya noter
onayli sureti.

b) Tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve
unvanlarim belirten ticaret sicili gazetesi.

c) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile
ilgili belgeler.

¢) Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Y&énetmelik kapsaminda bilim
servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numaras: ve KEP adresi

d) Ruhsat devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numaralar1 ve KEP adrest ile
birlikte, varsa giincellenmis kisa {iriin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dig ambalajin birer
Ornedi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, séz konusu {iriin i¢in nceden verilmis olan
ruhsatin aslini sunar. Giincellenmis kisa lirlin bilgileri ve kullanma talimatinin sunulamadigi
durumlarda, homeopatik tibbi iriine ait kisa tirlin bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili gerekli
tim deZisiklik ve giincellemelerin homeopatik tibbi iirliniin ruhsat devir islemleri
tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni
bagvurusu yapilmayacagina iliskin devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmig
taahhiitname.

(4) Homeopatik tibbi iiriiniin ithalat: durumunda, lisansdr firma tarafindan diizenlenmis,
ithalat1 yapan gercek veya tiizel kisinin séz konusu iiriiniin Tiirkiye'ye ithalat, Tirkiye’de
ruhsatlandinlmas1 ve satigt konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdsteren belge
sunulmalidir.

(5) Lisans sahibi firmanin s6z konusu tiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satigina
iliskin yetkilendirdigi gergek veya tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, lisans sahibi firmanin
iriiniin Tirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satigina iliskin verdigi yetkiyi gdsterir, yeni tarihli
orijinal belge, onayl Tirkge tercliimesi, mevcut ruhsat sahibinin ruhsat orijinalini iade ettigini
bildiren yazisi veya mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigint gosteren mahkeme karari
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sunuldugunda birinci fikranin (a) bendi hari¢, Kurum tarafindan onaylanmig tam ve
giincellenmis meveut {irlin dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine
getirilmesi zorunludur.

(6) Homeopatik tibbi {iriiniin lisans altinda iretilmesi durumunda, lisansér firma
tarafindan diizenlenmis, liretimi yapan gercek veya tiizel kisinin, s6z konusu iirliniin Tirkiye’de
ruhsatlandirilmasi, iiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gésteren belge
sunulmahdir.

(7) Uriinlere iliskin yapilacak olan tiim degisiklikler igin ilgili kilavuz hiikiimlerine gre
Kuruma ayr1 bir bagvuruda bulunulur. Ancak, degisiklige iliskin yapilmis olan bagvuru, tiriiniin
ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra Kurum tarafindan degerlendirmeye alinir.

(8) Kurum, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan ruhsat devir bagvurusunu otuz giin iginde
sonuglandirir.

(9) Tirkiye'de imal edilecek homeopatik tibbi (riinlerde basvuru sahibinin Uretici
olmamasi durumunda, Beseri Tibbi Uriinlerin Imalathaneleri Hakkinda Y &netmelikte belirtilen
sartlara sahip bir tiretici ile yaptigi fason tiretim sdzlesmesi sunulur.

Ruhsat basvurusunun devri

MADDE 35 — (1) Ruhsat bagvurusu yapan gercek veya tiizel kisi bagvurudan olusan
haklarin1 32 nci maddede belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gergek
veya tiizel kisiye devredebilir.

Satig izni alinmasi ve piyasaya arz

MADDE 36 - (1) Bu Yonetmelik hilkiimlerine gore Kurum tarafindan
ruhsatlandinlarak ilk kez piyasaya sunulacak homeopatik tibbi iiriin igin satig izni ahnmasi
zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde
yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun digindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belge ile taraflar arasinda iiriiniin
depolanmasina y6nelik imzalanmig belgeyi, taraflara ait imza sirkiilerini ve satig numunesini
satls izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni i¢in basvurulan homeopatik tibbi {irlin numunesini ve numuneye
iligkin tiim basili materyalleri gerekli bilgiler agisindan inceler.

(4) Homeopatik tibbi iiriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin ve/veya ozelliklerinin
ve/veya kullanma talimatinin degismesine yol agan iglemler i¢in yeniden satis izni alinmasina
gerek yoktur. Ancak iiretim yerinin yurtdigindan iilkemize ya da {ilkemizden yurtdigina
transferi, ambalaj boyutu degisikligi bilgilerindeki degisiklik ve ruhsat devir isglemleri
sonrasinda homeopatik tibbi iiriin piyasaya sunulmadan énce; bu maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen belgeler ve satis numunesi ile birlikte Kuruma bagvurularak satis izni alinmasi gerekir.

{5) Saghk beyani ile satigsa sunulabilecek iirlinler, takviye edici gidalar ve kozmetik
iiriinler ile ayn1 isimde homeopatik tibbi tirlin, piyasaya arz edilemez.

Insan kaynakh baslangic maddesi igeren homeopatik tibbi iiriinlerin piyasaya
sunum izni

MADDE 37 - (1) Insan kaynakli baslangic maddesi igeren homeopatik tibbi iiriinler
i¢in, ruhsat sahibi {iriiniinii piyasaya arz etmeden &nce bu Yonetmeligin 36 mc1 maddesinde yer
alan hususlara ek olarak iiriiniin her serisi i¢in piyasaya sunum izni almak iizere Kuruma
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bagvurur. Kan, plazma veya doku hiicreleri igeren homeopatik tibbi iirinlerin her serisi ve bu
serilerde kullanmilan her bir plazma havuzu igin lirline gére belirlenen analizler, Kurum
laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmig bir laboratuvarda yapilnus
olmalidir. Ancak insan kaynakl baslangic maddesinin homeopatik stok olarak kullaniimadig
homeopatik tibbi iiriinler igin, plazma havuzunun temin edilememe gerekgelerinin Kurum
tarafindan uygun bulundugu hallerde; plazma havuzu analizi aranmaksizin homeopatik tibbi
rliniin her serisi igin iirine gore belirlenen analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amagla kabul edilmig bir laboratuvarda yapilmis olmalidir.

(2) Insan kaynakli ana materyaller igeren homeopatik tibbi iirlinlere piyasaya sunum izni
alinabilmesi i¢in satisa sunulmasi talep edilen miktar bildirilerek agagida belirtilen belge ve
bilgiler Kuruma sunulur:

a) Homeopatik tibbi Uiriiniin ismi ve igerigi.

b) Her seri igin akredite edilmis ulusal veya uluslararasi laboratuvar tarafindan verilen
Ulusal Saghk Otoritesi tasdikli seri serbest birakma sertifikasi.

¢) Her seri i¢in Uretim merkezinin teknik mudiirii tarafindan onaylanmig analiz
sertifikasi asli.

¢) Ithal veya lisansh imal riinler igin her serinin ruhsatlandmildigv/iiretildigi iilke ile
hangi tilkelerde satildigini gésteren lisansor tarafindan diizenlenmis orijinal belge.

d) Plazma bagisinda esas alinan kurallar, plazmanin toplanma tarihi ve dondr tipi
(goniillii, paralt) ve gerekli durumlarda donérlerin listesi.

¢) Her donériin ve plazma havuzunun Kurumca belirlenen testlere tabi tutuldugunu
gosteren ve bu testlerin neticelerini belirten yukarida bahsi gegen laboratuvar tarafindan verilen
belge.

) Her seri igin dondrlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya hastaliklarin siiphesi
(Ornegin; Creutzfeld-Jacob (CJ) hastaligi gibi) yoniinden giivenli olduguna ve donérler
arasinda bu hastaliklara sahip dondr olmadigina dair iiretici tarafindan diizenlenmis belgenin
asl.

(3) Her seriye ait, firline &zgili yapilacak analizler Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda gerceklestirilir.

(4) Bagvuru kapsaminda sunulan belgelerin ve analiz sonucunun uygunlugu halinde
ilgili seriye piyasaya sunum izni verilir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiitkiimler

Tanitim

MADDE 38 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki driinlerin tanitumi Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelige tabidir.

(2) Homeopatik tibbi iirtiniin dogru ve giivenli kullanimi esas alinarak eczane igerisinde
Kurum tarafindan onaylanan kullanim amaglarina y6nelik tanitimi yapilabilir,

Kilavuz

MADDE 39 — (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Yonetmeligin uygulanmasina
yonelik tebligler veya kilavuzlar yayimiar.

Gizlilik
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MADDE 40 — (1) Bir homeopatik tibbi iriine ruhsat almak iizere basvuru sahibi
tarafindan Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri Cekme

MADDE 41 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren {iriinlerden gert ¢ekmenin séz
konusu oldugu tirtinlerde yapilacak toplatma ve geri gekme islemleri icin 19/11/2015 tarihli ve
29537 sayili Resmi Gazete' de yayimlanan Geri Cekme Ydnetmeligi hiikiimleri uygulanir,

Cezai hiikiimler

MADDE 42 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 43 - (1) Bu Yonetmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili begeri tibbi
tirlinter hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi
mevzuatina uyum ¢ercevesinde hazirlanmigtir.

Yiiriirlik

MADDE 44 — (1) Bu Y&netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 45 — (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkam yiir{itiir.
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