HOMEOPATIK TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg
MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; insan saghgini koruyucu, destekleyici veya

hastaliklar1 tedavi edici etkileri olan homeopatik tibbi iirlinlerin istenen etkililige, giivenlilige
ve gereken kaliteye sahip olmalarin1 saglamak iizere ruhsatlandirma, ambalajlama ve dagitim
islemlerinde, uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis homeopatik tibbi iiriinlere iligskin
uygulamalari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, endiistriyel olarak hazirlanmis, geleneksel veya
endiistriyel proses igeren bir yontemle tiretilmis homeopatik tibbi {iriinler ile bunlar i¢in ruhsat
basvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla
arastirma ve gelistirme ¢aligmalarinda kullanilmasi1 amaglanan tibbi iiriinler ile hayvanlara ve
bitkilere yonelik hazirlanan homeopatik tibbi iiriinler, majistral homeopatik tibbi {iriinler, nosod
ve sarkodlar bu Yonetmelik kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3
tincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 15/7/2018 tarih ve 30479 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 4 Sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Teskilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 508 inci ve 796
nc1 maddeleri hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmaistir.

(2) Bu Yonetmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili beseri tibbi {iriinler
hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi
mevzuatina uyum ¢er¢evesinde hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen,;

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

b) Ambalaj 6rnegi: Gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata esas bilgiler ile
hazirlanan ambalaj bilgileri metninin {i¢ 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,

¢) Ana tentilir: Farmakopelerde tanimlanan homeopatik ana tentiir imalat prosediiriine
uygun olarak hazirlanmis ¢ozeltiyi,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

d)Baslangic maddesi: Homeopatik stok hazirlamak i¢in kullanilan ve Materia
Medica’da yer alan kaynag,

¢) Beseri tibbi {iriin:



1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya

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

madde veya maddeler kombinasyonunu,

f) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis botanik adi,
cins, tiir, alt tiir, varyete, otorii ve kullanilan bitki kisminin bilimsel ad1 ile beraber verilmek
lizere islem gérmemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, pargalanmis veya
kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi
tutulmamis bazi eksudatlari,

g) Bitmis iirlin: Biitiin liretim asamalarindan ge¢cmis, son ambalaji i¢inde kullanima
hazir iiriinii,

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

h) Diliisyon: Homeopatik tibbi {iriiniin hazirlanma asamasinda uygun ¢oziicii ve
yontem kullanilarak konsantrasyonun azaltilmasi islemini,

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

1) Farmasotik sekil: Homeopatik tibbi {iriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis
takdim seklini,

j)Homeopatik stok: Homeopatik tibbi iirliniin potenslerinin hazirlanmasinda
kullanilan; baslangic maddesi ve tasiyici madde ile olusturulan ana tentiirii ya da maserati
olabilen preparatlari,

k) Homeopatik tibbi {irlin: Farmakopede tanimlanmis olan homeopatik {iretim
prosediiriine uyumlu, homeopatik stok olarak isimlendirilen maddeden hazirlanan beseri tibbi
tirtinii,

1) Homeopatik tibbi iirliniin ismi: Homeopatik tibbi iiriiniin icat edilmis olan ticari ismini
veya homeoptik tibbi iiriiniin ruhsat veya izin sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen
bilimsel ismini veya Materia Medica’da gecen ismini,

m) Homeopatik tibbi {liriintin kullanimu ile ilgili riskler:

1) Hastalarin sagligi ya da halk sagligi bakimimdan homeopatik tibbi {iriintin kalite,
giivenlilik ve etkililigiyle ilgili riskleri;

2) Cevre lizerinde istenmeyen etkilere neden olabilecek riskleri,

n) lyi tarrm uygulamalari: Tarimsal {iretim sistemini sosyal acidan yasanabilir,
ekonomik ag¢idan karli ve verimli, insan sagligin1 koruyan, hayvan sagligi ve refahi ile ¢evreye
Onem veren bir hale getirmek i¢in uygulanmasi gereken iglemleri,

0) Kanun: 1262 sayil1 ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

6) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

p) Lisansor Firma:



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

2) Lisansli imal homeopatik tibbi {irlintin Tiirkiye’de {iretimine, ruhsatlandirilmasina ve
satigina iligkin gercek veya tiizel kisiyi yetkilendiren firmayz,

r) Materia Medica: Homeopatik stoklarin terapodtik endikasyonlarini, pozoloji ve
kullanim sekline dair bilgileri igeren, Kurum tarafindan kabul edilenreferans kitab,

s) Nosod: Patolojik dokular, sekresyonlar veya ekskresyonlar, viriisler, bakteriler,
mantarlar ve maya gibi hastalik etkenlerinin homeopatik preparatlarini,

s) Prospektiis: Homeopatik tibbi {iriinle birlikte sunulan, kullanic1 i¢in hazirlanmis yazili
bilgileri,

t) Potens: Homeopatik tibbi {irlinlin potentizasyon seviyesini,

u) Potentizasyon: Homeopatik tibbi {irtin hazirlanmasi sirasinda homeopatik stoktan
dilusyon ile birlikte triturasyon veya sukkuzyon yoluyla gerceklestirilen islemi,

i) Ruhsat: Belirli bir farmasotik sekil ve potensteki homeopatik tibbi iiriiniin, kabul
edilen Uriin bilgilerine uygun olarak {iretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren, Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyi,

v) Ruhsatlandirma: Bir homeopatik tibbi iiriiniin, piyasaya sunulabilmesi i¢in Kurum
tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

y) Ruhsat sahibi: Homeopatik tibbi {iriiniin ruhsatina sahip olan gercek ya da tiizel kisiyi,

z) Sarkod: Saglikli organizmalardan (insan veya hayvan) elde edilen saglikli organlarin,
dokularin veya metabolik faktorlerin homeopatik preparatlarini,

aa) Seri (Parti): Bir homeopatik tibbi iiriinilin liretim sirasinda tek bir iiretim dongiisiinde
elde edilen ve homojenligin saglandig1 miktarini,

bb) Sukkuzyon: Belirli bir gii¢ ve siddetle calkalayarak karistirmayz,

cc) Tasiyict madde: Homeopatik stokun hazirliginda veya potentizasyon prosesinde
kullanilan maddeleri,

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

dd) Uretim yeri: Homeopatik tibbi iiriiniin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasotik seklinin
tiretildigi yeri,

ee) Uriin: Homeopatik tibbi {iriinii,

ff) Varyasyon:

1) Bu Yonetmeliginin 8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelerinde ve ruhsatli homeopatik
tibbi {iriinlerdeki varyasyonlara dair kilavuzda belirtilen bilgilerin ig¢eriklerinde veya,

2) Prospektiis ve homeopatik tibbi {iriinlin ruhsatini etkileyen kosullar, yiikiimliiliikler
veya kisitlamalar ya da ambalaj bilgileri ve/veya prospektiisiinde,

yapilan degisiklikleri,

gg) Yardimc1 madde: Homeopatik tibbi iiriiniin terkibinde yer alan, homeopatik stok ve
ambalaj malzemesi disinda kalan maddeleri,

ifade eder.



IKINCI BOLUM
Ruhsat Basvurusu

Ruhsat yiikiimliiliigii

MADDE 5 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine goére Kurum tarafindan
ruhsatlandirilmayan higbir homeopatik tibbi {iriin piyasaya sunulamaz.

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6 — (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan ger¢ek veya tiizel kisiler, bir homeopatik
tibbi {irlinli piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek ic¢in bu Yonetmeligin Ek-1’ine gore
Kuruma ruhsat bagvurusu yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriildiigli haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller
disinda; ruhsat bagvurulari sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki
tiim yazigsmalar sadece elektronik ortamda gerceklestirilir.

Ruhsat basvurusunda bulunabilecek Kkisiler

MADDE 7 — (1) Kanunun 5 inci maddesi geregince homeopatik tibbi {iriinli piyasaya
sunmak {izere ruhsat almak isteyen;

a) Gergcek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren
Yiiksekogretim kurumlarindan birisinden mezun olmalar1 ve Tiirkiye’de meslegini icra etme
yetkisine sahip olmalari,

b) Tiizel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflar1 tagiyan birini “yetkili kisi” sifatiyla
istihdam etmeleri,

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
gercek kisiler de dis hekimliginde kullanilan homeopatik tibbi {iriinler i¢in ruhsat basvurusu
yapma hakkina sahiptirler.

UCcUNCU BOLUM
Ruhsat Basvurusunda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Uriine iliskin bilgiler

MADDE 8 — (1) Bir homeopatik tibbi iirline ruhsat almak isteyen gergek veya tiizel kisi,
bu Yonetmeligin Ek-1’ine uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi
belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur:

a) Homeopatik tibbi iiriiniin ismi.

b) Farmasotik sekli.

c¢) Uygulama yolu.

¢) Bitmis iirliniin igerigi.

d) Ambalaj boyutu.

e) Bitmis iirlinde yer alan homeopatik stokun potensi.

f) Bitmis iiriinde yer alan yardimci/tasiyict maddelerin kantitatif miktari.

&) Raf omrii.

h) Giivenli potentizasyon yapildigina iligkin bilgiler.
(2) Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.



Idari bilgiler

MADDE 9 — (1) Bir homeopatik tibbi {iriine ruhsat almak isteyen gercek veya tiizel kisi,
bu Yonetmeligin Ek-1’ine uygun olarak hazirlanmis olan asagida siralanan hususlarin yer aldig:
belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur:

a)Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli
olmalidir. Tiim belgelerin Tiirk¢e olarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan
kisimlar1 Ingilizce olarak sunulabilir. Ancak Ingilizce disindaki dillerde hazirlanmis olanlarinin
yeminli Tiirk¢e terclimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli terclimenin iilkemizde
yapilamadigi durumlarda baska bir iilkede Tiirkce veya Ingilizceye cevrilmis olan yeminli
terclime belgesi kabul edilebilir.

b) Bagvuru sahibinin bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen mesleklerden birine
mensup oldugunu gosteren diplomasi veya noter onayli sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan
alinan mezuniyet belgesi.

c) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin ortaklarin1 ve sorumlu
kisilerin gorev ve unvanlarimi belirten ticaret sicil gazetesi.

¢) Basvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayl belge.

d) Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP)
adresi, telefon ve faks numarasi.

e) Uretim yerinin ad1, daimi adresi, telefon numarasi ve faks numaras.

f) Homeopatik tibbi iiriiniin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis,
ithalat1 yapan ger¢ek veya tlizel kisinin s6z konusu iirliniin Tirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdsteren belge.

g) Homeopatik tibbi iirliniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansor firma
tarafindan diizenlenmis, liretimi yapan ger¢ek veya tiizel kisinin, s6z konusu iirliniin Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmasi, iiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

&) Bagvurusu yapilan ithal veya lisansh iiretilen homeopatik tibbi iiriin i¢in, {irlinlin
piyasaya sunuldugu diger {ilke/lilkelerin listesi ile listedeki iilkelerden birinin saglik
otoritesince onaylanmis ruhsat/izin 6rnegi ile varsa ruhsat/izin bagvurusu yapilmis diger
tilkelerin listesi.

h) I¢-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol/analizlerin yapildig1 yerlerin
adi, adresi, telefon, faks numarasi ve e-posta adresi.

1) Tirkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi iirlinlerin bagvuru sahibinin iiretici
olmamas1 durumunda, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile yaptigi
fason tiiretim sdzlesmesi ve taraflara ait imza sirkiileri.

1) Homeopatik tibbi iiriine ait homeopatik stok iiretim yerleri ile ilgili olarak; Kurum
tarafindan denetim kapsamina almman homeopatik stok icin homeopatik stok {iretim
yeri/yerlerine ait Kurumca diizenlenen, iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun tiretim
yapildigin1 gosteren belge ya da Tiirkiye’de faaliyet gosteren homeopatik stok iiretim
yeri/yerleri i¢in Uretim Yeri Izin Belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsamina alinmayan
homeopatik stok tliretim yerleri i¢in bu yerlere yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen,
homeopatik stokun uluslararas1 kabul gérmiis iyi imalat uygulamalarina uygun {iretildigini
gosteren belge ya da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, uluslararasi kabul


http://www.tdk.gov.tr/index.php?option=com_gts&arama=gts&kelime=resm%C3%AE&uid=42946&guid=TDK.GTS.59d67ef0a1aca5.43473822

gormiis iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun tiretim yapildigini gdsteren Kurumca kabul
edilen bilgi ya da belge sunulmalidir.

j) Bitmig iirlinlin tiim iiretim basamaklar1 i¢in {iretim yerine ait, Kurum tarafindan
verilmis belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim basamaklar1 i¢in yetkili bir
saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararast kabul gérmiis iyi imalat uygulamalar
kilavuzlarina uygun iiretildigini gosteren Kurum tarafindan kabul edilmis belge ya da bu
belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, uluslararasi kabul gormiis iyi imalat
uygulamalari kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gosteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da
belge veya iilkemizle karsilikli tanima anlagmasi olan {ilkelerin resmi otoritelerince verilmis,
iyl imalat uygulamalar1 ¢ergevesinde iiretim yapabilecegini gosterir belge ya da Tiirkiye’de
imal edilecek homeopatik tibbi iirlinler i¢in liretim yeri izin belgesi.

k) Homeopatik tibbi iirliniin {iretim sorumlusunun eczacilik veya tip bilim dallarinda
egitim veren Yiiksekogretim kurumlarindan birisinden mezun oldugunu gosteren diplomasi
veya noter onayli sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi veya Saglik
Bakanlig1 tarafindan onayli denklik belgesinin asli veya noter tasdikli sureti.

1) Homeopatik tibbi {iriiniin iiretim sorumlusuna ait homeopati egitimi sertifikas1 veya
esdeger egitim aldigini gosteren belgenin asli veya noter onayli sureti.

m) 3/7/2015 tarihli ve 29405 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu
servisin adresi, KEP adresi, telefon, faks numarasi.

n) Bagvurusu yapilan homeopatik tibbi {iriiniin; ruhsat basvurusu, diger tilkelerin yetkili
otoritesi tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi tarafindan geri ¢ekilmis ise veya
ruhsatli/izinli {iriin geri ¢ekilmis veya ruhsati/izni askiya alinmig ise bu iilkelerin listesinin,
irlinlin s6z konusu iilkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtilmesi.

0) 13 iincii, 14 {incii ve 17 nci maddelere uygun olarak hazirlanan prospektiis ve
homeopatik tibbi iiriine ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile iirliniin
ithalat1 veya lisansh iiretimi durumunda ayrica varsa liriiniin piyasaya sunuldugu diger iilke
veya llkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini gosteren, iiriine
ait glincel orijinal prospektiis ve ambalaj drnekleri.

0) Homeopatik tibbi {iriiniin ithalat1 veya lisansh iiretimi durumunda {iriiniin yetkili
otorite tarafindan onaylanan ambalaj 6rnegi, prospektiis ve yeminli Tiirkge terclimesi. Yeminli
terciimenin iilkemizde yapilamadigi durumlarda baska bir iilkede Tiirkce veya Ingilizce’ye
cevrilmis olan yeminli terciime belgesi.

p) Bu Yonetmeligin 13 iincii, 14 iincli ve 17 nci maddelerine uygun olarak ambalaj,
prospektiis ve takip sistemi hakkinda ilgili kilavuz dogrultusunda hazirlanmis prospektiis ve
homeopatik tibbi iiriine ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile iirliniin
ithalat1 veya lisansh iiretimi durumunda ayrica varsa liriiniin piyasaya sunuldugu diger iilke
veya llkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini gosteren, iiriine
ait giincel referans iiriine ait prospektiis ve ambalaj 6rnekleri.

r) S0z konusu homeopatik tibbi iirliniin ¢evre i¢in yarattig1 potansiyel riskler de goz
oniinde bulundurularak iirtiniin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Y onetmeligi hiikiimlerine uygun olarak, atik
tirtinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve glivenlik 6nlemleri.



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

Baslangic maddeleri ve homeopatik stoklarin kontrolii, iiretim yontemi, bitmis
iriin hakkinda bilgiler

MADDE 10 — (1) Baslangic maddeleri ve homeopatik stoklarin kontrolleri ile tiretim
yontemi ve bitmis {iriin kontrolleri hakkinda agagidaki bilgiler bu Yonetmeligin Ek-1’ine uygun
olarak sunulur:

a) Baglangic madde veya maddelerinin bilimsel adi, homeopatik stokun Farmakopede
belirtilen adi.

b) Temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

c) Homeopatik stokun nasil elde edildigini tanimlayan ve yeterli bibliyografi temelinde;
bunun homeopatik kullanimina yonelik gerekg¢elerini agiklayan belgeler.

¢) Baslangi¢ maddeleri ve homeopatik stoklarin spesifikasyonlari, analiz kontrol
yontemleri ve kabul limitleri.

d) Homeopatik tibbi iirliniin 6zelligine gére biyolojik bulagma riski olmadigini
kanitlayan belgeler.

e) Homeopatik tibbi iiriin hayvansal kaynakli maddeler igeriyorsa Bulasic1 Siingerimsi
Ensefalopati (TSE)’ye neden olma riski olmadigina dair basvuru sahibi beyan1 ve varsa resmi
otorite yazisinin sunulmasi.

f) Homeopatik tibbi iiriine ait formiilasyonun dogrulugu ve iiretici tarafindan iiriiniin
kontroliinde kullanilan farmakope metodu ve spesifikasyonlarina yoksa firma metodu ve
spesifikasyonuna gore olan yontemlerin uygulanabilirliginin tespiti i¢in Kurum laboratuvarinda
veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda analiz edilmis olmasi.

g) Uretim metodunun tanimi.

&) Homeopatik stokun potentizasyon bilgisi ve liretim akis semas.

h) Uretim metoduna &zel (in-proses) kontroller.

1) Farmakopede belirtilen iiretim yontemlerinin tekrar edilebilirligi, farmakopede yer
almiyor ise yontemlerin validasyonu.

1) Baslangi¢ maddeleri ve homeopatik stoklar icin stabilite.

J) Bitmis {iriin spesifikasyonlari.

k) Bitmis iiriin kontrol yontemleri ve farmakopede belirtilen iiretim yontemlerinin tekrar
edilebilirligi, farmakopede yer almiyor ise yontemlerin validasyonu.

1) Bitmis {iriin i¢in stabilite.

m) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun
olarak sunulan kontrol metotlarinin tanimi (Kurum tarafindan uygun goriilmesi halinde, kalite,
etkililik ve giivenliligi etkilememek kosuluyla {irlin bazinda sayilan bu analiz, test ve
kontrollerin bazilarindan vazgegilebilir.).

n) Bitmig iirliniin toksik bilesiklerden hareketle hazirlanmasi halinde, tiim toksik
bilesiklere ait teshis ve miktarlariin tespit edildigi deneysel veriler. (Bitmis triindeki
diliisyonlardan sebeple toksik bilesiklere ait teshis ve miktarlarinin tespit edilemedigi
durumlarda bitmis {iriiniin kalitesinin kanitlanabilmesi i¢in liretim ve dilusyon prosesine ait tam
validasyon sunulabilir.)



(o) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin sonuglari.

(3) Homeopatik tibbi iiriinii hazirlamak i¢in kullanilan homeopatik stokun tanimi
Materia Medica referansi ile gerekcelendirilmelidir.

(4) Bu maddede yer alan bilgilerden gilincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

(5) Bu maddenin 1 inci fikrasinin (o) bendinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya
mikrobiyolojik testlerin, sonuglar ile ilgili belgelerin bu Yonetmeligin 11 inci maddesine
uygun olarak hazirlanmig ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

Uzman raporlar

MADDE 11 - (1) Ruhsat bagvuru sahibi, Kuruma bagvuruda bulunurken basvurusu
yapilan homeopatik tibbi iirliniin kaliteli ve giivenli olduguna iliskin ilgili uzmanlarca
imzalanmis uzman raporlarini sunar.

(2) Raporlar1 hazirlayacak olan uzmanlarin niteliklerine gore gorevleri sunlardir:

a) Analiz, toksikoloji ve benzer deneysel bilimler gibi kendi disiplinleri igindeki
gorevleri yerine getirmek ve elde edilen kalitatif ve kantitatif sonuglar1 nesnel olarak
tanimlamak.

b) Gozlemlerini Ek-1'e gore tanimlamak ve 6zellikle;

1) Analiz uzmanlari i¢in, homeopatik tibbi {iriiniin beyan edilen kompozisyonuna uygun
olup olmadiginin, iiretici tarafindan kullanilan kontrol yontemleriyle saptandigini,

2) Homeopatik tibbi {iriiniin toksisite agisindan uygun oldugunu belirtmek.

(3) Uzmanin 0zge¢misinin, bagvuru sahibi ile profesyonel iligki beyaninin ve
gerektiginde basvuru i¢in kullanilan belgelerin gerekgesinin belirtilmesi gerekir.

(4) Uzmanlarin ayrintili raporlari, bagvuru sahibinin Kuruma sundugu bagvurunun
ilisigindeki belgelerin bir parcasini olusturur.

Basvuru

MADDE 12 - (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769 sayil1 Siai Miilkiyet Kanunu hiikiimleri
sakli kalmak kaydiyla Kurum tarafindan sadece asagida belirtilen kosullar1 saglayan iiriinlere
iliskin bagvurular degerlendirilir:

a) Homeopatik tibbi iiriiniin oral veya haricen kullanilmasi.

b) Tek bir homeopatik stoktan elde ediliyor olmasi.

¢) Homeopatik tibbi iiriiniin ambalaj bilgilerinde veya ilgili tiim bilgilerde spesifik
terapotik endikasyonu bulunmamasi.

¢) Homeopatik tibbi iiriiniin giivenliligini garanti edecek sekilde yeterli derecede
seyreltilmis olmasi; Ozellikle, tibbi {iriinlin doktor recetesi gerektirmeyecek sekilde ana
tentiiriiniin her 10.000’inde birinden daha azin1 ya da beseri tibbi {irlin etkin maddesinin
allopatide kullanilan en kii¢lik dozunun 1/100’inden daha azin1 igermesi.

(2) Ayn1 homeopatik stoktan tiiretilmis farkli potense, uygulama yoluna ve farmasotik
sekle sahip her bir homeopatik tibbi iiriin i¢in ayr1 bagvuruda bulunulmalidir.



DORDUNCU BOLUM
Ambalaj Bilgileri ve Prospektiise Dair Sartlar

Dis ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 13 — (1) Homeopatik tibbi iirliniin dis ambalajinda veya dis ambalaji
bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda;

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

b) Homeopatik tibbi {iriiniin adi, potensi ve farmasotik sekli,

c) Homeopatik stokun farmakopede belirtilen ad1 ve potensleri,

¢) Asikar etkileri oldugu bilinen ve Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve
Kullanma Talimatindaki Yardimec1 Maddelere iliskin Kilavuzda yer alan yardime1 maddeler ile
tasiyict maddeler liste olarak belirtilir. Ancak homeopatik tibbi {iriin topikal ise tiim yardimci
ve tastyict maddeler,

d) Uygulama yontemi ve gerekli ise uygulama yolu,

¢) Ambalajin ihtiva ettigi iirlin miktari,

f) Homeopatik tibbi iirliniin ¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklanmasi gerektigine iligkin uyari,

g) Gerekli ise homeopatik tibbi iirtinle ilgili 6zel uyarilar,

g) Kullanim sirasinda beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktora veya eczaciya
danigilmasi ile ilgili uyari,

h) Kesilmis veya acilmis ambalajlarin satin alinmamasina iligskin uyari,

1) Uriiniin saklama kosullar1 ve ayrica varsa, 6zel saklama kosullari,

i) Uretim yeri ve adresi,

j) Uriiniin ruhsat tarihi ve numarasi,

k) "Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz." uyarisi,

1) "Sadece eczanelerde satilir. " uyarisi,

m) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi,

n) Parti numarasi,

0) Son kullanma tarihi,

0) Homeopatik tibbi {iriiniin takip edilebilirligini saglamak i¢in karekod ve yaninda
karekodun icerigine dair gozle okunabilir bilgiler,

p) Kullanilmayan iirlinlerin veya iiriinlerden kaynaklanan atiklarin imhasina dair 6zel
uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi,

yer alir.

(2) Prospektiis bulunmayan iirtinlerin mevcut dig ambalajlarinin prospektiiste yer almast
gereken ifadeleri icermesi gerekir.

(3) Homeopatik tibbi iiriin icin Braille alfabesi gerekliligi, {irliniin ticari ismi i¢in
gecerlidir. Uriiniin bir kag potensinin bulundugu durumlarda iriiniin potensi ve farmasétik sekil
ile sinirlanabilir.

(4) 27/12/2017 tarihli ve 30283 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi geregince ambalajlarin iizerinde geri kazanilabilir ambalaj
sembolii ile ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numara bulundurulur.



Homeopatik tibbi iirlinlerin dig ambalaj atiklarinin yonetimi, ilgili mevzuat hiikiimlerine gore
yapilir.

(5) Homeopatik tibbi iiriiniin dig ambalaji Tiirk¢e olmalidir.

I¢ ambalaj iizerinde bulunmasi gereken bilgiler

MADDE 14 — (1) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen 6zellikleri tagimayan i¢
ambalajlarda, bu Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci fikrasinin (g), (h), (k) ve (0)
bentlerinde belirtilen hususlarin haricinde, dis ambalaj {izerinde bulunmasi gereken bilgilerin
tiimi yer alir.

a) Blister seklindeki i¢ ambalajlarda asgari olarak;

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

2) Homeopatik tibbi {iriiniin adh,

3) Homeopatik stokun farmakopede belirtilen ad1 ve potensi,

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

5) Parti numarasi,

6) Ruhsat sahibinin ismi veya amblemi veya logosu,

yer alir.

b) Ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacag1 kadar
kiiclik i¢ ambalajlarda asgari olarak;

1) Uriiniin ismi, potensi, farmasétik sekli ve gerektiginde uygulama yolu,

2) Uygulama yontemi,

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

4) Ambalajin ihtiva ettigi iiriin miktari,

5) Parti numarasi,

6) Miimkiinse ruhsat sahibinin ismi veya amblemi veya logosu,

yer alir.

(2) D1s ambalaj1 bulunmayan iiriinlerin mevcut ambalajlari, bu Yonetmeligin 13 iincii
maddesine belirtilen dis ambalajda yer almasi gereken ifadeleri igerir.

(3) Homeopatik tibbi iiriiniin i¢ ambalaji Tiirk¢ce olmalidir. Ancak gerek¢esi Kurum
tarafindan uygun bulunan durumlarda ve dis ambalajin Tiirk¢e olmas1 kosuluyla i¢c ambalajin
Avrupa Birligi lye iilkelerinin resmi dillerinden birisi kullanilarak hazirlanmasi kabul
edilebilir.

(4) Bu Yonetmeligin 13 {incii ve 14 iincii maddelerinde ambalaj bilgileri yoniinden
belirlenen hususlar1 igeren dis ambalaji olan blister i¢ ambalajlar, igerigindeki her bir doz
birimine denk gelecek ve {irliniin ismi, son kullanma tarihi ve parti numarasi bulunacak sekilde
tiretilebilir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 15 — (1) D1s ambalaj ve prospektiis, 6zendirici olmamak ve tanitim mahiyeti
tasimamak kaydiyla, bu Yonetmeligin 13 {incii ve 14 {incii maddelerinin birinci fikralarinda
belirtilen bilgileri aciklayan semboller ve resimli diyagramlar ile kullanicilar i¢in yararl olan
ve homeopatik tibbi {iriiniin prospektiisii ile uyumlu diger bilgileri icerebilir.
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(2) Bumaddenin birinci fikrasinda sozii edilen semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere
dair ayrintili hususlar ambalaj, prospektiis ve takip sistemi hakkinda ilgili kilavuzda diizenlenir.

Ambalajlara dair diger sartlar

MADDE 16 — (1) Cozildiikten, seyreltildikten veya agildiktan sonra kullanim siiresi
kisithi olan homeopatik tibbi {iriinler i¢in kullanim siiresi ve saklama sartlar1 ambalaj {izerinde
ayrica belirtilir.

(2) Karigma riskini ve hatayir 6nlemek i¢in, isim, farmasotik sekil ve takdim agisindan
benzer olup potensi farkli olan homeopatik tibbi iiriin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve
boy farkliliklar1 belirgin sekilde saglanir.

(3) Homeopatik tibbi {iriiniin piyasaya arz edilmesi i¢in mevcut olmasi halinde
prospektiisiine ait bilgilerin Tiirkge olmasi zorunludur. Ancak gerekli hallerde ve istenilen
durumlarda dis ambalaj, i¢ ambalaj ve prospektiiste Tirk¢e yaninda, Avrupa Birligi iiye
tilkelerinin resmi dillerinden birisi, kullanilan biitiin dillerde ayni hususlarin yer almasi
kosuluyla ve Kurum onayi ile kullanilabilir. Avrupa Birligi dillerinden birisinin ve Tiirk¢enin
ambalaj lizerinde olmasi sartiyla diger diller de Kurum onay1 ile ambalaj iizerinde kullanilabilir.

(4) Bu Yonetmeligin 13 {incii ve 15 inci maddelerinin birinci fikralan ile 14 iinci
maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen bilgiler kolaylikla okunabilir, agikca anlasilir
ve silinemez olmak zorundadir.

(5) Ruhsatli dirtinlerin, bu Yonetmeligin 13 iincli maddesinin tigiincli fikrasinda
belirtilen nedenle yenilenmesi gereken dis ambalajlar1 hakkinda, baska bir degisiklik
yapilmadigi taahhtidii ile ruhsat sahipleri tarafindan yapilan bagvurular i¢in herhangi bir onay
gerekmemektedir.

Prospektiis

MADDE 17 — (1) Prospektiis kullanicinin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir.
Prospektiis asagidaki bilgileri icerecek sekilde ve bu Yonetmeligin Ek-1’ine uygun olarak
sunulur:

a) Homeopatik tibbi {iriiniin tanimlanmasi i¢in;

1) Homeopatik tibbi {iriiniin ad1, farmasotik sekli, homeopatik stokun bilimsel ismi ve
potensi,

2) Ambalajin ihtiva ettigi iiriin miktari,

3) “Homeopatik Tibbi Uriin” ifadesi yer almalidir.

b) Homeopatik tibbi iiriinii kullanmadan 6nceki gerekli bilgiler olarak asagidaki bilgiler
yer alir:

1) Homeopatik tibbi {iriiniin giivenli kullanimi1 agisindan 6nemli olan yardimci/tasiyici
maddeler hakkinda 6zel uyarilar.

2) Var ise homeopatik tibbi iirline 6zel gerekli uyarilar.

¢) Homeopatik tibbi iirliniin dogru kullanimi i¢in genel ve gerekli bilgiler olarak
uygulama yontemi ve eger gerekliyse uygulama yoluna iliskin talimatlara yer verilir.

¢) Homeopatik tibbi iiriiniin yapisina bagl olarak raf dmrii yer alir.

d) “Sadece eczanelerde satilir.” uyarist yer alir.

e) Son kullanma tarihinin ambalaj {izerinde yer aldigin1 vurgulayan ifade ile birlikte;

1) Bu tarihten sonra kullanilmamasi ile ilgili uyari,

2) Saklama kosullari,
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3) Gerektigi takdirde iirlinde gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik durumuna karsi
uyari,

4) Her homeopatik tibbi iiriiniin sunumu i¢in farmasotik sekil ve agirlik, hacim veya
dozaj birimi olarak igerigi,

5) Uretim yeri ad1 ve adresi,

bulunur.

f) Prospektiisiin en son giincellendigi tarih yer alir.

g) Ruhsat sahibinin adi ve adresi belirtilir.

&) Prospektiis, gerekli hallerde tam veya kismi gérme kayb1 veya bozuklugu olan gérme
engelli kisiler i¢in Ortak Teknik Dokiiman (OTD) ile ilgili kilavuz dogrultusunda hazirlanabilir.

h) Prospektiisiin kolaylikla okunabilir ve agik¢a anlasilir olmasi gerekir.

1) Kullanilmig bir homeopatik tibbi iirliniin veya gerektiginde, bdyle bir iirlinden
kaynaklanan atik maddelerin atilmasina iliskin 6zel 6nlemler belirtilir.

(2) Homeopatik tibbi iirlinlerin homeopatik stok ve yardimci/tagiyici maddelerinde
hayvansal kaynak kullanildigi durumlarda, prospektiisinde bu kaynak Yonetmeligin
37 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilavuza uygun olarak yer alir.

Dagitim

MADDE 18 — (1) Her homeopatik tibbi iiriiniin dagitiminda, ambalaj, prospektiis ve takip
sistemi hakkinda ilgili kilavuz hiikiimlerine uymak zorunludur. Ancak, resmi saglik kurum ve
kuruluslari tarafindan yapilacak satin almalarda “Ihale malidir, satilamaz” gibi ek bazi bilgiler,
bu Yonetmelige aykirt olmamak sartiyla ambalaj bilgilerinde kullanilabilir.

(2) Ruhsat sahipleri; birden fazla homeopatik tibbi {iriinii sevk ederken, bu iiriinlerin
giivenilirligini saglamak tlizere, tasima ambalajlar1 kullanir. Tasima ambalajlar1 paket, koli, kutu
veya bag olarak ve i¢ ige konulacak sekilde olabilir. Tasima ambalajlarinin igerdigi miktarlar
satis esnasinda ag¢ilmadan son noktaya kadar tagiyacak makul seviyelerde belirlenir.

(3) Tasima ambalajlarinin iistiinde, tasima ambalajin1 tanimlayan bilgileri igceren bir
tanimlayict veya tasima ambalajinin igindeki homeopatik tibbi iirlinlerin karekod bilgilerinin
timiinii iceren bir tanimlayict mutlaka bulunur. Tasima ambalaji iizerine konulacak
tanimlayicilar ilgili Yonetmelikte belirtilen kilavuzlarda belirlenen sekilde uygulanir. Paydaglar
bu tanimlayicilart aralarinda transfer etmek amaci ile Paket Transfer Sistemini kullanabilirler.

(4) Homeopatik tibbi {iriin ambalajlarinin 6zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun
olan durumlarda birden fazla miktar1 birlikte satilabilen homeopatik tibbi {iriinlerin tagima
ambalajlar1 bir {iriin gibi karekodlanir.

BESINCi BOLUM
Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi, Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arz
Edilmesi

Basvurunun on incelemesi

MADDE 19 — (1) Homeopatik tibbi iiriin i¢in ruhsat almak iizere Kuruma sunulan
basvuru dosyasinin, bagvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat
basvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadig1 hususu, Kurum tarafindan
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on incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsatlandirma siireci bu degerlendirme
yapilmadan baglatilmaz. Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore yapilir.

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

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma kriterleri

MADDE 20 - (1) Bagvuruda homeopatik tibbi iiriinlin giivenliligini kanitlayan ve
kalitesini gosteren belgeler bilimsel ve teknolojik agidan incelenir.

(2) Homeopatik tibbi iirlin ruhsati verilirken triinle ilgili olarak Kurum tarafindan
dikkate alinacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasdtik 6zellikler ile gosterilmis olmasi.

b) Ongoriilen kullanim sartlarindaki giivenliligin kanitlanmis olmasi.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 21 — (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat bagvurusunu sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler acisindan eksiksiz ve tam bir basvuru olup olmadigi hususuna gore
inceler ve bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru sahibine resmi olarak
bildirir. Bagvurunun kabul edildigine dair bildirim ruhsatlandirma siirecinin baslangic1 olarak
kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci sonraki iki yiiz on giin i¢inde sonuglandirilir. Ancak, iiretici
tarafindan homeopatik tibbi iiriiniin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla
kabul edilmis bir laboratuvarda analiz edilmesi i¢in gegen siire, Kurum dis1 kuruluslarin
degerlendirmeleri i¢in gecen siire, hafta sonu tatili hari¢ olmak iizere resmi tatiller i¢in gecen
siire ve olaganiistii haller i¢in gegen siire ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.

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

Basvurunun usulden reddi

MADDE 22 — (1) Kurum tarafindan bu Yonetmeligin 19 uncu maddesi kapsaminda
yapilan 6n degerlendirmede, asagidaki durumlarin tespiti halinde, bagvuru usulden reddedilerek
sahibine iade edilir:

a) Ik on degerlendirmeye iliskin eksiklerin tamamlanarak siiresi icinde ikinci
basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye
iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin
veya sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin
aciklamanin en geg¢ otuz giin icinde Kuruma sunulmamasi.

¢) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki altmis giin i¢inde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

¢) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin sunulacagi taahhiit edilen tarihte
sunulmamasi.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 23 — (1) Homeopatik tibbi iiriin analize tabi tutulur. {1k analizde uygunsuzluk
bulunmas: halinde firmadan 1slah edilmis numune istenerek analiz tekrarlanir. Ikinci analizde
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de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda
degerlendirme toplantis1 yapilarak yeni numunenin analiz yontemi tespit edilir ve analizi
gerceklestirilir. Ugiincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile son
degerlendirme toplantis1 yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi
belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklar1 tamamlandig: halde, kalitatif
ve kantitatif formiil uygunsuzlugunun ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir
limitlerin disinda bulundugu durumlarda bagvuru esastan reddedilir.

(2) Ayrica bagvurunun degerlendirilme siirecinde asagida belirtilen her bir durum i¢in
bagvuru sahibine en fazla {i¢ yazili ve iki s6zlii cevap hakki taninmasindan sonra sunulan belge
ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda tirliniin;

a) Kalitatif ve/veya kantitatif terkibinin homeopatik kurallar ¢cergevesinde potentizasyon
seviyesi de dahil olmak iizere agiklanamadig,

b) Normal kullanim kosullarinda zararli olabilecegi,

c¢) Kalitesinin yeterli derecede belgelenmedigi,
durumlarindan en az birinin tespiti halinde ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 24 — (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak
basvuru sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sitesinde ilan
edilir. Bagvuru sahibinin karara kars1 bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes giin i¢cinde
Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin icinde itiraz edilmedigi takdirde, bagvuru
belgeleri sahibine iade edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade almamasi1 durumunda; 16/5/1988
tarihli ve 19816 sayili Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

(2) itiraz doksan giin i¢inde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug basvuru sahibine
bildirilir. itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise, basvuru sahibine sozlii
aciklama ve savunma hakki verilir. Nihai kararin basvurunun esastan reddi olmasi durumunda
bu karar bagvuru sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamas: halinde Kurum internet
sitesinde ilan edilir.

(3) ltirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karari degistirebilecek
nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikga itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun esastan reddi bagvuru sahibinin yeniden bir ruhsat bagvurusu yapmasina
engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 25 — (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Yo6netmelikte ongdriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen
homeopatik tibbi tirlinlere ruhsat diizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan homeopatik tibbi {iriin ile homeopatik stok
acisindan birim dozda ayni1 bilesime ve potense sahip, ayn1 farmasotik sekildeki iiriin i¢in ayn1
gergek veya tiizel kisiye, farkl bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat verilmez.

(3) Ayn1 gercek veya tiizel kisi ayn1 homeopatik stoka sahip homeopatik tibbi liriinlerin,
farkli potens veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri i¢in farkli bir ticari isim kullanamaz.

(4) Kurum tarafindan hali hazirda ruhsatlandirilmis /izin verilmis bir beseri tibbi iiriin,
geleneksel bitkisel tibbi {iriin, Saglik beyani ile satisa sunulabilecek iiriinler, kozmetik iirlinler
veya takviye edici gidalar ile ayn1 isimde bir homeopatik tibbi {iriin ruhsat1 verilemez.
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(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararas1 gecerliligi olan belgeler fiziki
dokiiman olarak da hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan homeopatik tibbi iirlinlerin listesi Kurum resmi
internet sayfasinda ve yilda bir kez olmak {izere Resmi Gazete’de ilan edilir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 26 — (1) Bu Yo6netmeligin 33 {incii maddesi istisna olmak {izere ruhsat sahibi
tarafindan Kuruma yapilacak varyasyon bagvurulart ilgili kilavuz dogrultusunda
degerlendirilir.

(2) Ruhsat bagvurusu yapilan bir homeopatik tibbi {irlin i¢in {iriin isminde degisiklik
haricinde idari degisiklikler ile zorunlu haller disinda kalan varyasyon bagvurulari kabul
edilmez.

(3) Bu maddenin birinci fikrasina gore yapilan varyasyon bagvurusu i¢in Kurum
tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisi ile birlikte bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamalarin en ge¢ otuz giin i¢inde Kuruma
sunulmamas1 durumunda varyasyon basvurusu gecerliligini  yitirir. Varyasyonun
uygulanamamasinin ilgili homeopatik tibbi {iriin i¢in kalite ve glivenlilik sorunlar1 olusturdugu
durumlarda bu Yonetmeligin 28 inci maddesi dogrultusunda islem baslatilir.

Ruhsatin gecerlilik siiresi

MADDE 27 — (1) Bu Yonetmeligin 12 nci maddesi dogrultusunda ruhsat bagvurusunda
bulunulan ve Kurumca ruhsatlandirilan homeopatik tibbi iiriinler ig¢in ruhsat siiresiz olarak
gecerlidir.

(2) Gerekli durumlarda ruhsatin gecerlilik siiresi Kurum tarafindan siirlandirabilir ve
ruhsatin gecerliliginin devami i¢in ruhsat yenileme bagvurusu talep edilebilir. Ruhsat yenileme
basvurusunda asgari olarak giincel Modiil 1 dosyas1 ve analiz uygunluk raporunun sunulmasi
gerekmektedir. Kurum tarafindan ilave bilgi ve belge talep edilebilir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 28 — (1) Ruhsatli bir homeopatik tibbi iiriin ile ilgili olarak;

a) Ruhsata esas olan igeriginden farkli bir igerik ile iiretilmesi,

c¢) Ruhsata esas igerik, potens, farmasdtik sekil ve ambalajda Kurumun bilgisi ve/veya
onay1 disinda degisiklik yapilmasi,

¢) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve homeopatik tibbi iirliniin genel kabul goren bilimsel
yontemlerle {iretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin
yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa bu degisikligin Kurumun onayina sunulmamasi,

d) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler i¢in yapilan
uyarinin dikkate alinmamasi ve hatali iretime devam edilmesi,

e) Ruhsat sahibi tarafindan, iriinle ilgili olarak Kurum talimatlarma ve uyarilarina
Kurum tarafindan belirlenen siirede cevap verilmemesi,

f) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine gore yapilan basvuruda sunulan belgelerde iiriiniin
kalite veya giivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan
belgelerin gecerliligini yitirmesi,

g) Firma tarafindan sunulan gerekgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi,
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g) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik hiikiimlerine gére ruhsatin askiya
alinmasini gerektiren hallerin tespit edilmesi,

h) Bu Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (§) ve (1) bentlerinde yer alan
tiretim metodu ve dretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde
uygulanmadiginin tespit edilmesi,

1) Prospektiiste gerekli giincellemelerin yapilmamasi ve/veya bildirilmemesi,

1) Kurum tarafindan uygun bulunmas sartiyla, ticari serinin biiyiikliigii nedeniyle tek
bir iilke piyasasi i¢in iiretilmedigi veya lilkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar hari¢ olmak
lizere, bir homeopatik tibbi {iriiniin ruhsatlandirildig tarihten itibaren ilk ii¢ y1l icinde en az bir
ticari serisinin piyasaya sunulmamis olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi
kapsamindaki ruhsatli bir homeopatik tibbi iiriiniin kesintisiz ii¢ y1l boyunca en az bir ticari
serisinin yurti¢i veya yurtdisi piyasalarda; iilkemize ithal edilen {iriin i¢in ise yurti¢i piyasada
olmadiginin belirlenmesi,

k) Bu Yonetmeligin 31 inci maddesinde yer alan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi,

1) Bu Yonetmelikte belirtilen ambalaj bilgileri ve prospektiis ile ilgili hiikiimlere
uyulmamasi,

durumlarindan en az birinin tespiti halinde, homeopatik tibbi tirline ait ruhsat Kurum
tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsat1 askiya alinan homeopatik tibbi {iriiniin piyasaya arz i¢in yapilan iiretimi veya
ithalat1 durdurulur. Hali hazirda ithal edilmis veya iiretilmis olan homeopatik tibbi iiriinler
Kurum tarafindan aksi yonde karar alinmadik¢a piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan
homeopatik tibbi {irtinler hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak
Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk sagligi
sorunlarina yol agabilecek veya tilkemiz piyasasinda hi¢ ihtiya¢ duyulmayan ancak ihrag edilen
homeopatik tibbi {iriinler i¢cin bu maddenin birinci fikrasinin (i) ve (j) bendlerinin
uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan homeopatik tibbi iiriinlerin listesi Kurum resmi internet
sayfasinda ilan edilir.

(5) Bu maddenin birinci fikrasinin (i) veya (j) bendlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati
askiya alinan irtinler i¢in gecerli olmak iizere; ilgili iirlin piyasaya verilmek istenirse fiyat
tarifesinde belirtilen ticret Kuruma odenir. Sonrasinda ruhsatlandirmaya esas tiim
degerlendirmeler bu Yonetmelik hiikiimlerine gore tekrar yapilir. Degerledirme sonucunun
uygun olmasi durumunda iiriin ruhsatinin askida olma durumu kaldirilir.

Ruhsatin iptali

MADDE 29 — (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde iirlin i¢in
verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) Bu Yonetmeligin 28 inci maddesinin birinci fikrasinda sayilan hallerden (i) ve (j)
bendlerinde sayilanlar hari¢ olmak iizere ruhsati askiya alinan iirlinler hakkinda ruhsat sahibi
tarafindan ruhsatin askiya alindigi tarihten itibaren en ge¢ alti ay ic¢inde askiya alinma
gerekcesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi1 veya durumu agiklayan belgelerin
Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.
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b) Ruhsat iizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi
kosuluyla, ruhsat sahibinin talebi ve Kurumun uygun gérmesi.

c) Halk saglig1 ve kamu maliyesi ac¢isindan dnem arz eden homeopatik tibbi iiriiniin,
Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde ruhsat sahibi
tarafindan piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ruhsat1 iptal edilen bir homeopatik tibbi {iriiniin iiretimi veya ithalati durdurulur.
Halihazirda piyasada bulunan ftriinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekcesi dikkate
alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Bu maddenin birinci fikrasinin (b) bendine gore iptal islemi uygun goriilen ruhsatlar
alt1 ay stlireyle Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar, talep
halinde, iiriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde bulunan ve bu Ydonetmelikle belirlenen ruhsat
basvurusunda bulunma sartlarina haiz gercek veya tiizel kisilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat
sahibinin rizas1 bulunmasi halinde, ruhsat devri bagvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla
devredilir. Devir bagvurusu yapilan ruhsatlarin iptal edilme islemine devam edilmez.

(4) Kurum tarafindan ruhsatlar1 iptal edilen homeopatik tibbi {iriinlerin listesi Kurum
resmi internet sayfasinda ilan edilir.

Ruhsatin zayi olmasi

MADDE 30 — (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmast durumunda
ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilan1 ile Kuruma zayi ruhsat
basvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi diizenlenir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 31 — (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iirliniinii herhangi bir nedenle
piyasaya veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma {iriini
piyasaya veremeyecegini bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu homeopatik tibbi iirlin ile ilgili olarak
asagidaki hususlarda Kuruma kars1 sorumludur:

a) Homeopatik tibbi {iriiniin bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen
spesifikasyonlara uygun olarak tiretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmas1 ve homeopatik tibbi iirliniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve
kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii degisikligi yapmak {izere Kurumun
onayina sunulmasi.

c¢) Homeopatik tibbi {iriinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz
hiikiimleri ¢er¢evesinde ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

¢) Homeopatik tibbi iirliniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak i¢in gerektigi
durumlarda prospektiisiin giincellenmesi.

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

e) Ruhsatina sahip oldugu homeopatik tibbi iirliniin piyasada bulunabilirliginin
saglanmasi.

f) Homeopatik tibbi iiriiniin ruhsatin askiya alinmasi veya piyasadan ¢ekilmesi ile ilgili
alinan her tiirlii tedbirin tiim detaylariyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

g) Homeoaptik tibbi tirtinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve ticretlerin 6denmesi.
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g) Homeopatik tibbi iiriinlin biyolojik bir tibbi iiriin olmas1 durumunda bulasabilecek
enfeksiyonlarin 6nlenmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi.

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

1) Ithal edilen, ihrag¢ edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen homeopatik tibbi
tirlinlerin kalite ve/veya etkililik ve/veya glivenlilik nedeniyle; ruhsath oldugu diger tilkelerde
ruhsatin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veya piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi
durumunun Kuruma bildirilmesi.

i) Ilgili kilavuzda yer alan Ilag Takip Sistemine iliskin yiikiimliiliikleri yerine
getirilmesi.

(3) Kurum, ruhsat sahibinden prospektiisiin tam ve kismi gérme engelli kisiler igin
uygun formatta saglanmasini talep edebilir.

(4) Ruhsat ya da bagvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak
basvuru yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup
bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

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

(6) Ruhsat sahibi bu Ydnetmeligin 28 inci maddesinin birinci fikrasinin (i) veya (j)
bendlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan tiriinlerin, piyasaya arz edilmek istenmesi
durumunda ayni maddenin besinci fikras1 kapsaminda iiriine iliskin degerlendirmelerin tiimii
yeniden yapilacagi i¢in ruhsat aski siiresince bu maddenin ikinci fikrasinin (d), (f), (h) bendleri
ile dordiincii ve besinci fikralar1 hiikiimlerinden sorumludur. Bu maddede belirtilen diger
hiikiimlerden sorumlu degildir.

Ruhsat devri

MADDE 32 — (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir homeopatik tibbi iiriiniin
ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir iglemleri i¢in agsagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami veya icra dairesince ruhsatin
cebri icra yoluyla satildigina iliskin karar veya noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki
hususlari igeren s6zlesme:

1) Ruhsat devri igslemine konu olan homeopatik tibbi iiriiniin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsat1 devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek veya tiizel kisilerin isim ve
adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmig, tam ve giincellenmis olan mevcut homeopatik tibbi
tirtin dosyasinin eksiksiz bir bigimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar1 yerine
getirebilecegini gosteren:

1) Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in
belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gdsteren diploma asli veya noter onayli sureti
veya Yiiksekogretim Kurulu’ndan alinan mezuniyet belgesi.

2) Tiizel kisi olmast durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gorev ve
unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesi.
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3) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Ydnetmelik kapsaminda bilim
servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

c¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numaralar1 ve KEP adresi ile
birlikte, homeopatik tibbi iirliniin glincellenmis prospektiis, i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve
noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in daha 6nce verilmis olan ruhsatin asli;
giincellenmis prospektiisiin sunulamadigi durumlarda, {iriine ait prospektiis ile ilgili gerekli tiim
degisiklik ve giincellemelerin iirliniin ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili
kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni bagvurusu yapilmayacagina
iligkin devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname.

¢) Homeopatik tibbi {iriiniin ithalatt durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis,
ithalat1 yapan gercek veya tiizel kisinin s6z konusu liriiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmasi ve satig1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

d) Homeopatik tibbi {iriinlin lisans altinda {iretilmesi durumunda, lisansér firma
tarafindan diizenlenmis, liretimi yapan ger¢ek veya tiizel kisinin, s6z konusu iirliniin Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmasi, iiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

e) Tiirkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi {iriinlerde bagvuru sahibinin iiretici
olmamas1 durumunda, Beseri Tibbi Uriinlerin Imalathaneleri Hakkinda Y &netmelikte belirtilen
sartlara sahip bir {iretici ile yaptig1 fason tiretim sézlesmesi.

(2) Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde birinci fikrasinda sayilan belgelere ek olarak
asagidaki hususlar gegerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir bagvurusu sirasinda homeopatik tibbi
tirtin ile ilgili herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhiitnamenin sunulmas1 gerekir.

b) Devir isleminin ger¢eklesmesinin ardindan, homeopatik tibbi {iriine iliskin olarak
gerekli tim degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan
hazirlanmig bir taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut {iriin dosyasina
iliskin olarak gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler,
tirtiniin ruhsat devir iglemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay
alinmadan satis iznine bagvurulamaz.

c) Talep olmasi halinde; ruhsat1 devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli
mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu
irlinlerin tiretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir.
Bu durumdaki iiriinlerin {iretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Ila¢ Takip Sistemi
iizerinden gergeklestirilir. Bu iiriinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir. Ithal
edilirken devredilen {iirlinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni
ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alti ay siire ile eski barkodlu iiriinler devreden firma
tarafindan ruhsat1 devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile
ithal edilebilir. Ancak bu iiriinler devreden firma tarafindan Ilag Takip Sistemine iiretim
bildirimi yapilmasi ve iiriinlerin ila¢ Takip Sistemi iizerinden devralan firmaya devredilmesi
kosulu ile piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu {riiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasina/
satigina/liretimine iliskin yetkilendirdigi gergek veya tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, bu
maddenin birinci fikrasinda sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslina
iade ettigini bildiren yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini

19



gosteren mahkeme karari sunuldugunda ise bu maddenin birinci fikranin (a) bendi harig
homeopatik tibbi iiriiniin giincel Modiil 1 dosyas ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin
yerine getirilmesi zorunludur.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin i¢inde degerlendirir.

Ruhsat basvurusunun devri

MADDE 33 — (1) Ruhsat basvurusu yapan gergek veya tiizel kisi bagvurudan olusan
haklarin1 32 nci maddede belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gercek
veya tiizel kisiye devredebilir.

Satis izni alinmasi ve piyasaya arz

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine goére Kurum tarafindan
ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak homeopatik tibbi iiriin i¢in satis izni alinmasi
zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde
yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun digsindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, taraflar arasinda ({iriiniin
depolanmasina yonelik olarak imzalanmis belgeyi, taraflara ait imza sirkiilerini ve satig
numunesini satig izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

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

(4) Homeopatik tibbi liriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin ve/veya dzelliklerinin
ve/veya prospektiisiin degismesine yol agan islemler icin yeniden satis izni alinmasina gerek
yoktur. Ancak iiretim yerinin yurtdisindan iilkemize ya da iilkemizden yurtdisina transferi,
ambalaj boyutu degisikligi ruhsat devir islemleri sonrasinda ve bu Yonetmeligin 28 inci
maddesinin besinci fikrasi dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan iirtinler
piyasaya sunulmadan 6nce; bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen belgeler ve satis numunesi
ile birlikte Kuruma bagvurularak satis izni alinmasi gerekir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Tanima

Madde 35 — (1) Kurum, bu Yonetmelik hiikiimleri kapsamindaki degerlendirmelerde,
ilgili tilkelerin resmi saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlar1 kabul edebilir.

Tanitim

MADDE 36 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin tanitimi Beserl Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmelige tabidir.

Kilavuz

MADDE 37 — (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Y 6netmeligin uygulanmasina
yonelik kilavuzlar ve tebligler yayimlar.

Gizlilik

MADDE 38 — (1) Homeopatik tibbi {iriine ruhsat almak iizere bagvuru sahibi tarafindan
Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.
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Geri Cekme

MADDE 39 — (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren iirlinlerden geri ¢ekmenin sz
konusu oldugu iiriinlerde yapilacak toplatma ve geri ¢cekme islemleri icin 19/11/2015 tarihli ve
29537 sayili Resmi Gazete' de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi hiikiimleri uygulanir.

Cezai hiikiimler

MADDE 40 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanur.

Yiiriirliik

MADDE 41 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 42 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiiriitiir.
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Ek-1

HOMEOPATIK TIBBI URUN RUHSAT BASVURUSUNDA SUNULMASI GEREKEN
BILGI VE BELGELER

Giris ve Genel Ilkeler

(1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine gore ruhsat bagvuru dosyasinda yer almasi gereken belgeler, bu
ekte belirtilen gereklilikler uyarinca Kuruma sunulur. Bagvuru dosyasi hazirlanirken, Kurum tarafindan
yayimlanmis olan OTD Kilavuzu ve Homeopatik Tibbi Uriinler takip edilir.

OTD FORMATI

MODUL 1 IDARI BILGILER

1.1 Kapak Yazisi

1.2 i¢indekiler Tablosu

1.3 Bagvuru Formu

1.4 Uriin Bilgisi

1.4.1 Ambalaj, Etiket Bilgileri

1.4.1.1 Dis Ambalaj Uzerinde veya Dis Ambalaj Yoksa, I¢ Ambalaj Uzerinde Yer

Alacak Ayrintilar {Yapi/Tip}

1.4.1.1.1 Okunur ve Net Bir Sekilde “Homeopatik T1bbi Uriin” Ifadesi

1.4.1.1.2 Homeopatik Tibbi Uriiniin Ad1

1.4.1.1.3 Homeopatik Stokun Bildirimi

1.4.1.1.4 Yardimci ve Tastyict Maddelerin Listesi

1.4.1.1.5 Farmasotik Sekli ve Icerigi

1.4.1.1.6 Uygulama Yontemi ve Yolu/Yollar

1.4.1.1.7 Ambalajin Thtiva Ettigi Uriin Miktari

1.4.1.1.8 Homeopati Tibbi Uriiniin Cocuklarin Goremeyecedi ve Erisemeyecegi Yerde
Saklanmas1 Gerektigine Iliskin Ozel Uyar1

1.4.1.1.9 Eger Gerekliyse, Diger Ozel Uyarilar

1.4.1.1.10 Saklama Kosullar1 ve Eger Varsa Ozel Saklama Kosullari

1.4.1.1.11 Uretim Yeri ve Adresi

1.4.1.1.12 Ruhsat Tarihi ve Numarasi

1.4.1.1.13 Ruhsat Sahibinin Adi1 ve Adresi

1.4.1.1.14 Parti Numarasi

1.4.1.1.15 Son Kullanma Tarihi

1.4.1.1.16 Kullanilmayan Tibbi Uriinlerin ya da eger gerekirse, Bu Tibbi UriinlerdenOlusan
Atik Maddelerin Imha Edilmesi i¢in Ozel Onlemler

1.4.1.1.17 Kullanima Ait Bilgiler

1.4.1.2 Blisterler Uzerinde Yer Almas1 Gereken Minimum Ayrintilar(Yap1/Tip)

1.4.1.2.1 Homeopatik T1bbi Uriiniin Ad1

1.4.1.2.2 Ruhsat Sahibinin Adi

1.4.1.2.3 Son Kullanma Tarihi

1.4.1.2.4 Parti Numarasi

1.4.2 Prospektiis

1.4.2.1 “Homeopatik Tibbi Uriin” Ifadesi

1.4.2.2 Homeopatik Tibbi Uriin Ad

1.4.2.3 Homeopatik Tibbi Uriiniin Farmasotik Sekli, Homeopatik Stokun Bilimsel Ismi ve Potensi

1.4.2.4 Yardimci/Tastyict Maddeler Hakkinda Ozel Uyarilar

1.4.2.5 Var Ise Homeopatik Tibbi Uriine Ait Ozel Gerekli Uyarilar

1.4.2.6 Uygulama Yoéntemi ve Uygulama Yolu/Yollar

1.4.2.7 Raf Omrii

1.4.2.8 Saklama Kosullar1 ve Eger Varsa Ozel Saklama Kosullari

1.4.2.9 Ambalajin ihtiva Ettigi Uriin Miktar1



1.4.2.10 Her Homeopatik Tibbi Uriiniin Sunumu I¢in Farmasétik Sekil Ve Agirlik, Hacim Veya
Dozaj Birimi Olarak Icerigi

1.4.2.11 Uretim Yeri ve Adresi

1.4.2.12 Prospektiisiin En Son Giincellendigi Tarih

1.4.2.13 Ruhsat Sahibi Ad1 ve Adresi

1.4.3 Taslaklar

1.4.4 Ornekler

1.4.5 Okunabilirlik Testi

1.4.6 Halen Var ise Diger Ulkelerden Onaylanmis Prospektiis, KUB, KT

1.5 Uzmanlar Hakkinda Bilgi

1.5.1 Kalite

1.5.2 Giivenlilik

1.6 Cevresel Risk Degerlendirilmesi

MODUL 2 GENEL OZETLER

2.1 Modiil 2 icindekiler Tablosu

2.2 Giris

2.3 Genel Kalite Ozeti

2.3.S HOMEOPATIK STOK (isim, Uretici)

2.3.8.1 Genel Bilgi (isim, iretici)

2.3.8.2 Uretim (isim, iiretici)

2.3.8.3 Tanimlama (isim, {iretici)

2.3.5.4 Homeopatik Stok Kontrolii (isim, tiretici)

2.3.8.5 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, iiretici)

2.3.8.6 Kap Kapak Sistemi (isim, iiretici)

2.3.8.7 Stabilite (isim, iiretici)

2.3.P BITMIS URUN (ismi ve Dozaj Formu)

2.3.P.1 Bitmis Uriiniiniin Tanim1 ve Bilesimi (isim, dozaj formu)

2.3.P.2 Farmasotik Gelistirme (isim, dozaj formu)

2.3.P.3 Uretim (isim, dozaj formu)

2.3.P.4 Yardimci/Tasiyic1 Maddelerin Kontrolii (isim, dozaj formu)

2.3.P.5 Bitmis Uriiniiniin Kontrolii (isim, dozaj formu)

2.3.P.6 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, dozaj formu)

2.3.P.7 Kap Kapak Sistemi (isim, dozaj formu)

2.3.P.8 Stabilite (isim, dozaj formu)

2.3.A Genel Kalite Ozeti-Ekler

2.3.R Genel Kalite Ozeti-Bolgesel Bilgi

2.4 Giivenlilik Genel Ozet

MODUL 3

HOMEOPATIK TIBBI URUNLER DOSYASINDAKI KALITE VE GUVENLILIK
HAKKINDA GEREKLILIKLER

3.1 Modiil 3 I¢indekiler Tablosu

3.2 Veriler

3.2.8 HOMEOPATIK STOK (isim, Uretici)

3.2.8.1 Genel Bilgiler (Isim, Uretici)

3.2.8.1.1 isimlendirme (isim, Uretici)

3.2.8.1.2 Yapsi (Isim, Uretici)

3.2.8.1.3 Genel Ozellikleri (Isim, Uretici)

3.2.8.2 Uretim (Isim, Uretici)

3.2.8.2.1 Uretici (Isim, Uretici)

3.2.8.2.2 Uretim Prosesi ve Proses Kontroliiniin Tanimi (Isim, Uretici)

3.2.8.2.3 Materyallerin Kontrolii (Isim, Uretici)



3.2.5.2.3.1 Baslangig¢ Maddesi Bitkisel Drog Olanlar (Isim, Uretici)
3.2.8.2.3.2 Baslangic Maddesi Biyolojik Olanlar (Isim, Uretici)
3.2.8.2.3.3 Mineral ve/veya Kimyasal Madde Olanlar (Isim, Uretici)
3.2.8.2.4 Kritik Basamaklarin ve Ara Uriinlerin Kontrolleri (Isim, Uretici)
3.2.8.2.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirme (Isim, Uretici)
3.2.8.2.6 Uretim Siireci Gelisimi (isim, Uretici)

3.2.8.3 Ozellikler (Isim, Uretici)

3.2.8.3.1 Yapisi ve Diger Ozellikleri (Isim, Uretici)

3.2.8.3.2 Yabanci Maddeler (Isim, Uretici)

3.2.5.4 Homeopatik Stok Kontrolleri (Isim, Uretici)

3.2.8.4.1 Spesifikasyonlar (Isim, Uretici)

3.2.8.4.2 Analitik Yontemler (isim, Uretici)

3.2.8.4.3 Analitik Yontemlerin Validasyonu

3.2.5.4.4 Seri Analizleri (Isim, Uretici)

3.2.5.4.5 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (Isim, Uretici)

3.2.8.5 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, Uretici)

3.2.8.6 Kap Kapak Sistemi (Isim, Uretici)

3.2.8.7 Stabilite (Isim, Uretici)

3.2.8.7.1 Stabilite Ozeti ve Sonuglari (Isim, Uretici)

3.2.8.7.2 Onaylanmig Stabilite Protokolii ve Taahhiitname

3.2.8.7.3 Stabilite Verileri

3.2.P BIiTMIiS URUN (isim, Dozaj Formu)

3.2.P.1 Bitmis Uriiniin Tanimi ve Bilesimi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2 Farmasétik Gelisim (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.2.1 Bitmis Uriiniin Icerigi

3.2.P.2.1.1 Homeopatik Stok

3.2.P.2.1.2 Yardimci/Tasiyic1 Madde(ler) (isim, dozaj formu)
3.2.P.2.2 Bitmis Uriin (isim, dozaj formu)

3.2.P.2.2.1 Formiilasyon Gelistirme (isim, dozaj formu)

3.2.P.2.2.2 Eksez Doz (isim, dozaj formu)

3.2.P.2.2.3 Fizikokimyasal ve Biyolojik Ozellikleri (isim, dozaj formu)
3.2.P.2.3 Uretim Yonteminin Gelistirilmesi (isim, dozaj formu)
3.2.P.2.4 Kap Kapak Sistemi

3.2.P.2.5 Mikrobiyolojik Ozellikler (isim, dozaj formu)

3.2.P.2.6 Gegimlilik (isim, dozaj formu)

3.2.P.3 Uretim (isim, dozaj formu)

3.2.P.3.1 Uretim yer(ler)i (isim, dozaj formu)

3.2.P.3.2 Seri Formiilii (isim, dozaj formu)

3.2.P.3.3 Uretim Prosesinin ve Proses Kontrollerinin Tanimlanmasi (isim, dozaj formu)
3.2.P.3.4 Kritik Asamalarin ve Ara Uriinlerin Kontrolleri (isim, dozaj formu)
3.2.P.3.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirmesi (isim, dozaj formu)
3.2.P4 Yardimci/Tasiyict Maddelerin Kontrolii (isim, dozaj formu)
3.2.P.4.1 Spesifikasyonlar (isim, dozaj formu)

3.2.P.4.2 Analitik Prosediirler (isim, dozaj formu)

3.2.P.4.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (isim, dozaj formu)
3.2.P.4.4 Spesifikasyonlarm Dogrulanmasi (isim, dozaj formu)
3.2.P.4.5 Insan veya Hayvan Orijinli Yardimc1 Maddeler (isim, dozaj formu)
3.2.P.4.6 Yeni Yardimct Maddeler (isim, dozaj formu)

3.2.P.5 Bitmis Uriiniin Kontrolii (isim, dozaj formu)

3.2.P.5.1 Spesifikasyonlar (isim, dozaj formu)

3.2.P.5.2 Analitik Prosediirler (isim, dozaj formu)

3.2.P.5.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (isim, dozaj formu)
3.2.P.5.4 Seri Analizleri (isim, dozaj formu)



3.2.P.5.5 Safsizliklarin Ozellikleri (isim, dozaj formu)

3.2.P.5.6 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (isim, dozaj formu)
3.2.P.6 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, dozaj formu)
3.2.P.7 Kap Kapak Sistemi (isim, dozaj formu)

3.2.P.8 Stabilite (isim, dozaj formu)

3.2.P.8.1 Stabilite Sonuglar1 ve Ozetleri (isim, dozaj formu)
3.2.P.8.2 Onaylanmis Stabilite Protokolii ve Taahhiitname (isim, dozaj formu)
3.2.P.8.3 Stabilite Verileri

3.2.A EKLER

3.2.R. BOLGESEL BiLGI
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