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Dokiiman
Toplanti Yonetmelik kapsami
Ciktilan - Geleneksel bitkisel tibbi Grtinlerin ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak

usul ve esaslar
- Ruhsatlandiriimis geleneksel bitkisel tibbi trinlere iliskin uygulamalari

Kapsam dahilinde olan iirlinler:

icerdigi bitkisel drog veya bitkisel preparatin sagladigi endikasyona yardimci olmasi

sartiyla,
- Endustriyel olarak hazirlanmis veya enddstriyel proses iceren bir yontemle
Uretilmis olan geleneksel bitkisel tibbi Grinler
- Vitamin ve mineralleri igeren geleneksel bitkisel tibbi trlinler
- Bitkisel kaynakl, geleneksel kullanima uyumlu tibbi bitki caylari
- Aromaterapide kullanilan beseri tibbi Griinler

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin nedir?

Geleneksel bitkisel tibbi triin: Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak kanitlanmis,

geleneksel kullanim ile uyumlu endikasyonu bulunan; haricen, oral veya inhalasyon
yoluyla kullanilan beseri tibbi Grinlerdir.
Geleneksel kullanim nedir?

Bir bitkisel drog veya bitkisel preparatin Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi iiye
iilkelerinde en az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullanildigini ve
kazanilmis deneyimler temelinde kullanim siresi ile uyumlu olarak Grlinln belirtilen
sartlarda etkili ve glivenli oldugunu ispatlamasi halinde geleneksel kullanim olarak
degerlendirilir.

Kimler ruhsat basvurusunda bulunabilir?

Geleneksel bitkisel tibbi Girlini piyasaya sunmak tizere ruhsat almak isteyen

- Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren
yiiksekoégretim kurumlarindan birisinden mezun olmalari ve Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

- Tazel kisilerin ise ; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren
yiiksekoégretim kurumlarindan birisinden mezun olmalari ve Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam
etmeleri gerekmektedir.
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Dis hekimliginde kullanilan geleneksel bitkisel tibbi trinler igin; dis hekimligi
meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gercek
kisiler ruhsat basvurusunda bulunabilir.

Basvuru Belgeleri nelerdir?
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Basvuru sahibinin diplomasi veya noter onayli sureti veya Yiksekogretim
Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayli belge.
Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi (tlizel kisi olmasi durumunda).

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

Tim dretim basamaklari icin Gretim yerlerinin adi, daimi adresi, telefon
numarasi ve e-posta adresi.

Geleneksel bitkisel tibbi Grinin ismi.

Geleneksel bitkisel tibbi Grlinln igeriginde yer alan yaygin isimleri ile beraber
tim etkin maddelerin ve yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak
ifadesi, uygulanabilir oldugu durumlarda, uluslararasi olan ve milkiyete konu
edilemeyen ismi (INN).

Uretim metodunun tanimi.

Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.
Pozoloji, farmasotik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf dmri, ambalaj
boyutu.

Geleneksel bitkisel tibbi Griinlin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, atik
Urlanlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve giivenlik 6nlemleri.

Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye
uygun olarak sunulan, kontrol metotlarinin tanimi.

Geleneksel bitkisel tibbi tirlinlin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru
tarihinden 6nce geleneksel kullanimini gésteren bilimsel kanitlar.
Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasotik
testlerin sonuglari.

Kurum tarafindan gerekli gortldigi ve uygulanabilir oldugu durumlarda
drinitn etkililik ve glvenliligini gosteren toksikolojik ve farmakolojik
testlerden olusan klinik ©ncesi testlerin sonuglari ve klinik ¢alismalarin
sonuglari ile Kurum tarafindan talep edilen tim bilgi ve belgeler ve ilgili
belgelerin ayrintil 6zetleri.

Klinik galismalarin Tirkiye’de yiriutilmesi durumunda; Kurum tarafindan sz
konusu klinik calismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge,
Tirkiye disinda yiritidlmesi durumunda ise;

a. ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte
diizenlenen bilimsel ve etik gereklilikleri karsiladigina iliskin agiklamayi iceren
basvuru sahibi beyani.

b. Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ilag Otoritesi, Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi lyesi yetkili otoriteleri
tarafindan izin verilen klinik ¢alismalar icin Kurum, Avustralya ilag Otoritesi,
ingiltere ilag Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu veya
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daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan s6z konusu klinik ¢alismalara
arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge.

c. Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ilac Otoritesi, Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi Gyesi yetkili otoriteleri disindaki
diger saglik otoriteleri tarafindan izin verilen klinik ¢alismalar i¢cin Kurum,
Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ila¢ Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon
Komitesi kurucu veya daimi lyesi yetkili otoriteleri tarafindan ilgili kilavuz
gereklilikleri dogrultusunda gergeklestirilen ve s6z konusu klinik calismalarin
uygun oldugunu gdsteren lyi Klinik Uygulamalari denetim raporu.

Geleneksel bitkisel tibbi Griniin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan
diizenlenmis, ithalati yapan gercek ya da tizel kisinin s6z konusu Griiniin
Tlrkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satisi konusunda yetkili
tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek
temsilci disindaki gercek ya da tuzel kisiye ortak pazarlama yetkisinin
verildigini gosteren belge.

Geleneksel bitkisel tibbi Girtiniin lisans altinda lretilmesi durumunda, lisansor
firma tarafindan diizenlenmis, Uretimi yapan gercek ya da tiizel kisinin, soz
konusu Urintn Tarkiye'de ruhsatlandiriimasi, Gretimi ve satisi konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Turkiye’deki
yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tlzel kisiye ortak pazarlama yetkisi
verildigini gosteren belge.

Turkiye’de imal edilen veya edilecek geleneksel bitkisel tibbi Griniin ortak
pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek ya da
tuzel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

Ortak pazarlanan geleneksel bitkisel tibbi (riin basvurularinda, ortak
pazarlamaya konu geleneksel bitkisel tibbi Girlinlerin tamamen ayni olduguna,
tiim varyasyon basvurularinin ilgili kilavuza uygun olarak yapilacagina ve ayni
Uretim yerlerinde Uretiminin yapilacagina iliskin taahhiit.

Geleneksel bitkisel tibbi trinlerin etkin madde Uretim yerleri ile ilgili olarak
21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginin 14 Gncii maddesinin ikinci fikrasi
dogrultusunda sunulan yazili beyan

Kurum tarafindan denetim kapsamina alinan etkin maddeler igin Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat basvurusu
sonrasl sunulmasi uygun gorilen Urlnler haricinde kalan Grlnlerin etkin
madde (retim vyerlerine ait Kurum tarafindan dizenlenen, iyi imalat
uygulamalari kilavuzlarina uygun tretim yapildigini gésteren belge,

Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen Ulretim basamaklari igin yetkili bir
saghk otoritesi tarafindan verilen, uluslararasi kabul gérmis iyi imalat
uygulamalari kilavuzlarina uygun lretim yapildigini gésteren Kurumca kabul
edilmis belge ya da Tirkiye’de faaliyet gosteren etkin madde (iretim
yeri/yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesi;
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25. Kurum tarafindan denetim kapsamina alinmayan etkin madde ve
uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin {retim isleminde kullanilan
ara GrtnUn Uretim yeri/yerleri icin sirasiyla:

a. Bu yerlere yetkili bir saghk otoritesi tarafindan verilen, etkin maddelerin
uluslararasi kabul gérmds iyi imalat uygulamalarina uygun Uretildigini gésteren
belge. Bu belgenin fiziki olarak dizenlenmedigi durumlarda, etkin
madde/maddelerin uluslararasi kabul gormus iyi imalat uygulamalarina uygun
Uretildigini gosteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge.

b. (a) bendinde belirtilen belgelerin sunulamadiginin kanitlandigi durumlarda

bitmis Grln Gretim yerinin mesul midiri tarafindan, etkin maddeler igin Begeri

Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginin 14 tincii maddesinin ikinci fikrasina

uygun sekilde yapilan denetim sonucu diizenlenen denetim raporu ve Kurum

tarafindan kabul edilen beyani.

26. Geleneksel bitkisel tibbi Grinlerin bitmis Grinin tim Gretim basamaklari igin
tiretim yerine ait; Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi, ingiltere ila¢ Otoritesi,
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi Ulyesi yetkili
otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Uretim
yapildigini gosteren belge.

27. Tirkiye'de imal edilecek geleneksel bitkisel tibbi irlinlerde basvuru sahibinin
tretici olmamasi durumunda, Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir retici ile yaptigi fason lretim
sOzlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

28. Basvurusu yapilan ithal veya lisansli Gretilen Grln i¢in ruhsat basvurusu
yapilmis diger Glkelerin listesi ile Tlrkiye’de ruhsat diizenlenmeden Once
listedeki Ulkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat 6rnegi veya
Farmasétik Uriin Sertifikasi ya da bu belgelerin diizenlenmedigi durumlarda,
Granan ilgili otorite tarafindan ruhsatlandirilmasinin onaylandigini gésteren
ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.

29. Basvurusu yapilan geleneksel bitkisel tibbi Griiniin; ruhsat bagvurusu, diger
Ulkelerin yetkili otoritesi tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi
tarafindan geri ¢ekilmis ise ya da ruhsath Griin geri ¢ekilmis veya ruhsati
askiya alinmis ise bu dlkelerin listesinin, geleneksel bitkisel tibbi trlinlin s6z
konusu Ulkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte
belirtilmesi.

30. Kisa Urun bilgileri ile ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina iliskin mevzuat
dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati ve geleneksel bitkisel tibbi
UrGne ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile
geleneksel bitkisel tibbi Grindn ithalati veya lisansh Uretimi durumunda
ayrica varsa urinilin piyasaya sunuldugu diger llke veya ulkelerin yetkili
otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini gésteren, {riine ait
giincel kisa Griin bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj 6rnekleri.
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15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin
Guvenliligi Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda
sunulmasi gereken farmakovijilansla ilgili belgeler.

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 ve e-posta
adresi.

Geleneksel bitkisel tibbi Griinin teskil ettigi potansiyel cevresel risklerin
degerlendirmesi.

Geleneksel bitkisel tibbi irline iliskin uzman raporlari.

Basvuru sirasinda dikkat edilecek ilave hususlar nelerdir?

1.

Yurt disindan temin edilen tim resmfi belgeler apostil serhli veya konsolosluk
onayh olmalidir.

Tim belgelerin Tirkge olarak sunulmasi esastir.

Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari ingilizce olarak sunulabilir. Ancak
ingilizce disindaki dillerde hazirlanmis olanlarinin yeminli Tiirkge terciimesi ile
birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli terciimenin Ulkemizde yapilamadig
durumlarda baska bir iilkede Tiirkgeye veya ingilizceye cevrilmis olan yeminli
terciime belgesi kabul edilebilir.

Basvuruda sunulacak olan fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik
testlerin, klinik oncesi testlerin ve klinik ¢alismalarin sonuglari ile ilgili
belgelerin ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

Bilgilerde yapilacak glincellemelerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

Ayni gercek ya da tiizel kisi ayni etkin maddelere ve endikasyona sahip
geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin, farkh yitilik veya uygulama yolu veya
farmasétik sekilleri igin farkli bir ticari isim kullanamaz.

Bir geleneksel bitkisel tibbi iiriine, beseri tibbi iiriin veya tibbi cihaz ile ayni
isimle ruhsat verilemez.

Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma Siireleri nedir?

Basvurunun 6n degerlendirmesi

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 icinde sonuglandirilir.

Ruhsatlandirma siiresi

Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat basvurulari igin
ruhsatlandirma siirecinin basladigl Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica
bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangic tarihi olarak
kabul edilir. Ruhsatlandirma slreci sonraki iki yiiz on giin icinde
sonuglandirilir.
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Ortak pazarlanan urinler icin ruhsatlandirma stiresi doksan giinddir.

“RUHSATIN ASKIYA ALINMASI, iPTAL EDILMESi, RUHSAT DEVRi, RUHSAT
BASVURUSUNUN DEVRI ILE iLGiLi KOSULLAR AYNI YONETMELIKTE BELIRLENMISTIR.

Geleneksel tibbi iriine ruhsat verilirken, Uriinle ilgili olarak Kurum tarafindan

dikkate alinacak kriterler nelerdir?

1.
2.

Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasoétik ozellikler ile gosterilmis olmasi.
Geleneksel kullanim sartlarindaki etkililigin ve glvenliligin kanitlanmis olmasi.

Ruhsatli GBTU listesine nasil ulasabiliriz?

Kurum tarafindan ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi Urinlerin listesi
Kurumun resmi internet sayfasinda ve en az ayda bir kez olmak lzere Resmi
Gazete’de ilan edilir.

Ruhsat sahibinin sorumluluklari nelerdir?

1.

Ruhsat sahibi, piyasada olan bir Grini herhangi bir nedenle piyasaya
veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz gin 6nce Kuruma
UrlinG piyasaya veremeyecegini bildirmekle yiktumltddr.

Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu geleneksel bitkisel tibbi Grin ile ilgili
olarak asagidaki hususlarda Kuruma karsi sorumludur:

a) Geleneksel bitkisel tibbi Griiniin, basvuru ekinde verilen ve Kurum
tarafindan kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak tretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin
dikkate alinmasi ve geleneksel bitkisel tibbi Griinin genel kabul géren bilimsel
yontemlerle Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her
turli degisikligi yapmak Gzere Kurumun onayina sunulmasi.

c) Geleneksel bitkisel tibbi irtiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak igin
gerektigi durumlarda kisa drin bilgilerinin ve kullanma talimatinin
giincellenmesi.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi tirtinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili
kilavuz hiikkiimleri gergcevesinde ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Geleneksel bitkisel tibbi Griin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen
hususlara zamaninda cevap verilmesi.

e) Farmakovijilans uygulamalari cercevesinde ilaglarin Givenliligi Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen ylkimliliklerin yerine getirilmesi.

f) Ruhsatina sahip oldugu geleneksel bitkisel tibbi Griinin piyasada
bulunabilirliginin saglanmasi.

g) Geleneksel bitkisel tibbi Grandn etkililigi veya halk saghginin korunmasi
gerekgesiyle ruhsatinin askiya alinmasi ya da piyasadan g¢ekilmesi durumunda
alinan her tiirlG tedbirin tim detaylariyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.
g) ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen geleneksel
bitkisel tibbi Griinlerin kalite ya da etkililik veya glivenlilik nedeniyle; ruhsatli
oldugu diger Ulkelerde ruhsatinin askiya alinmasi veya iptal edilmesi ya da
piyasadan geri ¢cekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma bildirilmesi.
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h) Geleneksel bitkisel tibbi Grinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve Ucretlerin
6denmesi.

1) Bitkisel drog ve preparatin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesi.

i) ilgili kilavuzda yer alan ila¢ Takip Sistemine iliskin yiikimliliiklerin 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 yikimli olup bu bilgi
ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

4. Ruhsat ya da basvuru sahibi trind ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin
asillarini saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

5. Geleneksel bitkisel tibbi Grinin ruhsatlandiriimis olmasi ruhsat sahibinin
hukuki ve cezai yikimlilGgini etkilemez.

6. Kurum, glincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat diizenlenmis
Uranler icin de ilave bilgi belge talep edebilir. Ruhsat sahibi Kurum tarafindan
talep edilen bilgi ve belgeleri belirtilen sire icerisinde Kuruma sunmakla
yakimlidar.

7. Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen
gerekliliklere uygun olarak Urlnlerin kayitlarini yapmakla ve bu verilerin
gincelligini saglamakla yakimladar.

Ruhsatin gecerlilik siiresi nedir?

Kurumca ruhsatlandirilan geleneksel bitkisel tibbi Griinler icin diizenlenen ruhsatlar,
ruhsat sahibi tarafindan sorumluluklarin yerine getirilmesi kosuluyla gecerli olmaya
devam eder.

Satis izni alinmasi gerekir mi?

1. Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak geleneksel
bitkisel tibbi irlin igin satis izni alinmasi zorunludur.

2. Kurum tarafindan ruhsatlandirlarak ilk kez piyasaya sunulacak geleneksel
bitkisel tibbi Grlinler i¢in ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satis fiyat
basvurusu uygun bulunulan geleneksel bitkisel tibbi Griinler i¢in depolama
faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda
Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, taraflar arasinda
Urinin depolanmasina yonelik olarak imzalanmis belgeyi ve taraflara ait sicil
tasdiknamesini satis izni basvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

3. Kurum, satis izni igin basvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan geleneksel
bitkisel tibbi Grlne iliskin ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatini gerekli
bilgileri acisindan inceler.

4. Geleneksel bitkisel tibbi Grinlin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya
ozelliklerinin veya kullanma talimatinin degismesine yol agan islemler igin
yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak liretim yerinin yurt disindan
Ulkemize ya da tlkemizden yurt disina transferi, ambalaj boyutu degisikligi,
ruhsat devir islemleri sonrasinda veya ruhsatinin askida olma durumu
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kaldirilan driinler icin piyasaya sunulmadan oOnce; belge sunulmaksizin
Kuruma basvurularak satis izni alinmasi gerekir.

5. Diinya Saghk Orgiitlii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik
Bakanligl tarafindan kabul edilen halk saghg tehditlerine karsi acil
durumlarda kullanilacak olan ve tedariki yalnizca kamu tarafindan yapilacak
geleneksel bitkisel tibbi Grlinler icin Kurum, satis izninde s6z konusu trinlerin
piyasaya sunulabilecegi kamu hizmeti veren saglk kurum ve kuruluslarina
iliskin kisitlamalar tanimlayabilir. S6z konusu kisitlamalar satis izninde
belirtilir.

AB mevzuatina uyum

Geleneksel bitkisel tibbi iiriinler ile ilgili 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili Beseri
Tibbi Uriinler Direktifinde degisiklik yapan 31/3/2004 tarihli ve 2004/24/AT sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina
uyum cergevesinde hazirlanmigtir.

Mevzuat Yavim ve Yiiriitme:

TC Saglik Bakanhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu




