HOMEOPATIK TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amact;, homeopatik tibbi tirtinlerin istenen etkililik ve giivenlilige ve gereken kaliteye sahip olmalarmi saglamak
iizere, ruhsatlandrma, ambalajlama ve dagitim islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimigs homeopatik tibbi iirtinlere iliskin
uygulamalar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bu Y 6netmelik, endiistriyel olarak hazrlanmis, geleneksel veya endiistriyel proses iceren bir
yontemle tiretilmis olan homeopatik tibbi irtinler ile bunlar icin ruhsat basvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan gercek kisileri ve ticaret
sirketlerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastrmalari Hakkinda Y onetmelik hiikiimleri
sakli kalmak kaydiyla arastrma ve gelistirme cahsmalarmda kullanilmasi amaglanan tibbi tirtinleri,

b) Hayvanlara ve bitkilere yonelik hazirlanan homeopatik tibbi tirtinleri,

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

¢) Yetkili tiretici tarafindan ileri iglemlerde kullamlmasi amaglanan yart mamul {iriinleri,

kapsamaz.

Dayanak

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

(1) Bu Yo6netmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saghk Hizmetleri
Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci fikrasmm (k) bendi, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu,
11/4/2007 tarihli ve 5624 sayih Kan ve Kan Uriinleri Kanununun 6 nc1 maddesi ile 4 sayih Bakanhklara Bagh, Tlgili, liskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluglarm Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanhg Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddeleri hiikiimlerine dayamlarak
hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ambalaj bilgileri: I¢ veya dis ambalaj iizerindeki bilgiler,

b) Ambalaj 6rnegi: Gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata esas bilgiler ile hazrlanan ambalaj bilgileri metninin ii¢ boyutlu
sunumunun net olmasmi saglayacak sekilde ic ve dis ambalajin kopyasmi sunan, tam renkli iki boyutly, kesilip katlandiginda piyasaya verilecek
ambalajin birebir 6rneginin olusturulabildigi ¢izimi,

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

¢) Bakanlik: Saglk Bakanhgni,

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

e) Beseri tibbi {iriin (ilag):

1) insanlardaki hastalig: tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, 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, otérii ve kullanilan bitki kismmnmn
bilimsel ad ile beraber verilmek {izere iglem gérmemis halde ¢ogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, pargalanmig veya kesilmis bitkileri veya bitki
pargalarmy, algleri, mantarlary, likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmanug bazi eksudatlari,

g) Bitmis {iriin: Biitiin tiretim asamalarmdan gegmis, son ambalajt iginde kullanima hazir homeopatik tibbi {iriinii,

§) Diliisyon: Homeopatik tibbi {iriiniin hazirlanma asamasmda uygun ¢oziicii ve yontem kullanilarak konsantrasyonun azaltiimas islemini,

h) Farmakope: Tiirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi A daptasyonu), Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve
Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadigi durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi,

1) Farmasétik sekil: Homeopatik tibbi tiriiniin kullanim amacma uygun olarak tiretilmis takdim seklini,

1) Homeopatik stok: Homeopatik tibbi {iriiniin potenslerinin hazirlanmasmnda kullanidan; baslangic maddesi ve/veya tastyict madde ile olusturulan
ana tentiirii ya da maserati olabilen preparatlar,

j) Homeopatik tibbi iiriin: Farmakopede tanimlanmis olan homeopatik iiretim prosediiriine uyumlu, homeopatik stoktan hazrlanan beseri tibbi
iriin,

k) Homeopatik tibbi tiriintin ismi: Homeopatik tibbi {iriiniin icat edilmis olan ticari ismini veya homeopatik tibbi tirliniin ruhsat sahibinin ismi ile
birlikte farmakope veya Materia Medica’da gegen ismini,

1) Kanun: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

m) Kan iiriinii: Insan kan1 veya plazmasmdan endiistriyel yontemlerle elde edilen ve ozellikle albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktérleri
gibi tirtinleri igeren, etkin madde/maddeleri kan bilesenleri olan beseri tibbi tirtinleri,

n) Kisa tiriin bilgileri: Homeopatik tibbi tiriiniin saglk meslegi mensuplarma yonelik olarak hazirlanmig yazih bilgilerini,

0) Kullanma talimati: Homeopatik tibbi iirtin ile birlikte sunulan, kullanic1 igin hazirlanmig yazih bilgileri,

6) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

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

1) Ithal edilen homeopatik tibbi iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandiriimasma ve satisma iliskin gercek kisiyi ya da ticaret sirketini yetkilendiren firmayi
ya da

2) Lisans ile imal edilen homeopatik tibbi tirliniin Ttirkiye’de imaline, ruhsatlandirlmasma ve satisma iliskin gercek kisiyi ya da ticaret sirketini
yetkilendiren firmayz,

r) Materia Medica: Homeopatik stoklarm terapdtik endikasyonlarmi, pozoloji ve kullanim sekline dair bilgileri iceren, Kurum tarafindan kabul
edilen referans kitabi,

s) Nosod: Insan veya hayvan hastalik prosesinden elde edilen iiriinler, patojenler veya bunlarm metabolik iiriinleri, hayvan organlarmm bozunma
tirtinleri veya kiiltiire almmis mikroorganizmalar kullanilarak hazirlanan homeopatik preparatlari,

s) Ortak pazarlanan tiriin: Ruhsatl bir homeopatik tibbi tiriin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe, aym farmasétik sekle, ayni tiretim yeri/yerlerine
sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agidan tamamen ayni olan homeopatik tibbi tiriind,



t) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erisimin siirdiiriilebilirligini veya ilacin topluma hizh
bir sekilde ulasmasm temin etmek tizere halk saglg1 agisindan ihtiyag duyulan, stratejik onemi haiz homeopatik tibbi tirtinlere ait bagvurulara Kurum is
ve islemlerinde 6ncelik verilmesi amaciyla olusturulmus; calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen kurulu,

u) Parti (Seri): Bir homeopatik tibbi {iriiniin {iretim srasinda tek bir tiretim dongiisiinde elde edilen ve homojenligin saglandig miktarmu,

i) Potens: Homeopatik tibbi iirtiniin potentizasyon seviyesini,

v) Potentizasyon: Homeopatik tibbi iiriin hazrlanmasi srasmda homeopatik stoktan diliisyon ile birlikte triturasyon veya sukkuzyon yoluyla
gergeklestirilen islemi,

y) Ruhsat: Bir homeopatik tibbi tirtiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik sekil ve potenste, kabul edilen tirlin bilgilerine uygun olarak
iiretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren, Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,

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

aa) Ruhsatlandirma: Bir homeopatik tibbi {iriiniin, piyasaya sunulabilmesi igin Kurum tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

bb) Sarkod: Saglkh organizmalardan (insan veya hayvan) elde edilen saglkh organlarm, dokularm veya metabolik faktorlerin homeopatik
preparatlarmn,

cc) Sorumlu teknik eleman: Bagvuru sahibi tarafindan gorevlendirimis, eczaciik veya tip bilim dallarmda egitim veren yiiksekogretim
kurumlarmdan birisinden mezun olmus, Bakanlik tarafindan onayh homeopati egitimi almig ve homeopatik tibbi tirtiniin iyi imalat uygulamalar1 dahil ilgili
mevzuata uygun olarak tiretilmesinden sorumlu olan kisiyi,

¢¢) Sukkuzyon: Belirli bir giic ve siddetle ¢alkalayarak karistirmay,

dd) Tastyict madde: Homeopatik stokun hazirhginda veya potentizasyon prosesinde kullanilan maddeleri,

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

ff) Uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name, INN): Bir etkin maddenin Diinya Saglk Orgiitiince
kabul edilen veya onerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saghk Orgiitii kurallar1 dogrultusunda marka tescilinde kullanimamasi gereken
uluslararasi ismini,

gg) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Uretim yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen homeopatik tibbi iiriinlerin
Kurum tarafindan bagvuru bazinda degerlendirildigi haller dismda homeopatik tibbi {irliniin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasétik seklinin (bulk tirtintin)
tretildigi yeri,

§8) Varyasyon:

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

2) Homeopatik tibbi tirtiniin ruhsatm ve kisa tirtin bilgilerini etkileyen kosullarda, yiikiimliiliiklerde veya kisitlamalarda veya kisa {iriin bilgisinde
yapilan degisiklikler ile baglantih olarak ambalaj bilgilerinde veya kullanma talimatinda,

yapilan degisiklikleri,

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

1) Yaygn isim: Diinya Saghk Orgiitii tarafindan énerilen INN veya INN’nin mevcut olmadig hallerde, homeopatik stokun bilimsel agidan
referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gegen ismini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ruhsat Bagvurusu

Rubhsat yiikiimliilagii

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore Kurum tarafindan ruhsatlandiriimayan hi¢cbir homeopatik tibbi {iriin piyasaya sunulamaz.

Ruhsat bagvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6- (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan (Degisik ibare :RG-3/12/2024-32741) gercek kisiler ya da ticaret sirketleri, bir homeopatik tibbi
tiriinii piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin bu Y onetmelik hiikiimlerine gore Kuruma ruhsat bagvurusu yapar.

(2) Kurum, bagvuru olmasi hilinde fiyat tarifesinde yer alan bir {icrete tabi olmak kaydi ile ruhsat basvurusu 6ncesinde veya ruhsatlandirma
stireci iginde bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

(3) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu hiller disinda; ruhsat bagvurular sadece elektronik olarak kabul
edilir ve ruhsatlandirma stirecindeki tiim yazigmalar sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.

Ruhsat basvurusunda bulunabilecek Kisiler

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

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yiiksekogretim kurumlarndan birisinden mezun olmalar: ve Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

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

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gergek kisiler de dis hekimliginde kullanilan homeopatik
tibbi tirtinler i¢in ruhsat bagvurusu yapabilirler.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8+1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bir homeopatik tibbi tiriine ruhsat almak isteyen gercek kisiler ya da ticaret sirketleri ilgili
kilavuza uygun olarak hazrlanmis ve asagida siralanan hususlarm yer aldig1 belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Bagvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diplomasi veya noter onayh sureti veya
Yiiksekogretim Kurulundan alman mezuniyet belgesi.

b) Bagvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gésteren onayh belge.

¢) Bagvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda, sorumlu kisilerin gérev ve tinvanlarmi belirten Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

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

d) Tiim tiretim basamaklari i¢in tiretim yerlerinin adi, daimi adresi, telefon numarasi ve e-posta adresi.

e) Homeopatik tibbi {irtiniin ismi.

f) Homeopatik tibbi {iriiniin igeriginde yer alan yaygm isimleri ile beraber tiim homeopatik stoklarm ve yardimcvtasiyici maddelerin kalitatif ve
kantitatif olarak ifadesi, uygulanabilir oldugu durumlarda, uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen ismi (INN).

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

§) Baslangic maddelerinin temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

h) Uretim metodunun tanmu.

1) Terapdtik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.

1) Pozoloji, farmasétik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf 6mrii, ambalaj boyutu.

j) Soz konusu homeopatik tibbi tirliniin ¢evre i¢in yarattig1 potansiyel riskler de goéz 6niinde bulundurularak homeopatik tibbi tirtiniin saklanmast,



hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayill Resmi Gazete’de yaymlanan Atk Y o6netimi Y 6netmeligi hitkiimlerine uygun olarak atik
tirtinlerin imha edilmesi ile ilgili alnacak tedbir ve giivenlik 6nlemleri.

k) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasétik testlerin sonuglar1.

1) 9 uncu maddenin ikinci fikras1 kapsammda olan homeopatik tibbi iirtiniin toksikolojik ve farmakolojik testlerden olusan klinik dncesi testlerin
sonuclart ve klinik calismalarm sonuglart ile Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgi ve belgeler ve ilgili belgelerin 12 nci maddeye ve ilgili kilavuza
uygun olarak hazirlannus ayrmtil 6zetleri.

m) Klinik arastrmalarm Tiirkiye’de ytriitiilmesi durumunda; Kurum tarafindan s6z konusu klinik arastrmalara arastrma izni verildigine dair bilgi
veya belge, Tiirkiye disinda ylirtitiilmesi durumunda ise;

1) Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastrmalart Hakkinda Y 6netmelikte diizenlenen bilimsel ve etik gereklilikleri karsiladigma iliskin agiklamayi
iceren bagvuru sahibi beyant.

2) Kurum, Avustralya Tla¢ Otoritesi, Ingiltere Tlag Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi tiyesi yetkil
otoriteleri tarafindan izin verilen klinik arastrmalar icin Kurum, Avustralya Tla¢ Otoritesi, Ingiltere Tlag Otoritesi, Uluslararast Harmonizasyon K omitesi
kurucu veya daimi tiyesi yetkili otoriteleri tarafindan s6z konusu klinik calismalara aragtirma izni verildigine dair bilgi veya belge.

3) Kurum, Avustralya Tlag Otoritesi, Ingiltere Tlag Otoritesi, Uluslararast Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi tiyesi yetkili otoriteleri
disindaki diger saglik otoriteleri tarafindan izin verilen klinik arastrmalar i¢in s6z konusu klinik ¢alismalarm ytriitildigi merkezler arasmdan Kurumca
yaymlanan kilavuza uygun olarak belirlenen merkezlere ait, tercihen ilgili calismanm, bunun saglanamamasi halinde ilgili ¢alismann tamamlandig
tariten onceki iki yil igerisinde yiiriitiilen farkh calismaya dair, ilgili kilavuz gereklilikleri dogrultusunda ve ilgili ¢alismanm Tyi Klinik Uygulamalar:
(IKU)’na uygun gerceklestirildigini gésteren Kurum, Avustralya Ila¢ Otoritesi, Ingiltere Tlag Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi kuruct
veya daimi tiyesi yetkili otoriteleri tarafindan diizenlenmis denetim raporu.

n) Giivenli potentizasyon yapildigmna iliskin bilgiler.

0) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak sunulan, kontrol metotlarmm tanm (Kurum tarafindan
uygun goriilmesi halinde, kalite, etkililik ve giivenliligi etkilememek kosuluyla {iriin bazmnda sayilan bu analiz, test ve kontrollerin bazlarmdan
vazgecilebilir.).

6) Homeopatik tibbi tiriintin ithalati durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, ithalati yapan gercek kisi ya da ticaret sirketinin séz
konusu tirtinin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmast ve satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Tirkiye’deki yetkili tek temsilci digmdaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge.

p) Homeopatik tibbi {irtiniin lisans altmda tiretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, tiretimi yapan gergek kiginin ya da ticaret
sirketinin, s6z konusu triiniin Tirkiye’de ruhsatlandiriimasy, tiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Tirkiye’deki yetkili tek temsilci digmdaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge.

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

s) Ortak pazarlanan homeopatik tibbi tiriin bagvurularinda, ortak pazarlamaya konu homeopatik tibbi tiriinlerin tamamen aym olduguna, tim
varyasyon bagvurularmm ilgili kilavuza uygun olarak yapilacagma ve ayni iiretim yerlerinde {iretiminin yapilacagma iligkin taahhiit.

s) Homeopatik tibbi iiriine ait homeopatik stok {iretim yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y énetmeliginin 14 tincii maddesinin ikinci fikras1 dogrultusunda sunulan yazih beyanm yani sra Kurum tarafindan
denetim kapsamma alman homeopatik stoklar icin Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat bagvurusu sonrasi
sunulmasi uygun gériilen tiriinler haricinde kalan iirtinlerin homeopatik stok iiretim yerlerine ait Kurum tarafindan diizenlenen, iyi imalat uygulamalari
kilavuzlarma uygun iretim yapildigmi gosteren belge, Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim basamaklart i¢in yetkili bir saglk otoritesi
tarafindan verilen, uluslararasi kabul gérmiis iyi imalat uygulamalari kilavuzlarma uygun tiretim yapildigm gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya da
Tirkiye’de faaliyet gosteren homeopatik stok {iretim yerleri igcin tretim yeri izin belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsamma
almmayan homeopatik stok ve uygulanabilir oldugu durumlarda homeopatik stokun iiretim isleminde kullanidan ara iiriiniin tiretim yeri/yerleri i¢in
srrastyla;

1) Bu yerlere yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen, homeopatik stoklarm ve uygulanabilir oldugu durumlarda homeopatik stokun tiretim
isleminde kullanilan ara iirtinlerin uluslararast kabul gérmiis iyi imalat uygulamalarma uygun iretildigini gésteren belge. Bu belgenin fiziki olarak
diizenlenmedigi durumlarda, homeopatik stoklarin uluslararasi kabul gérmiis iyi imalat uygulamalarma uygun iiretildigini gésteren Kurumca kabul edilen
bilgi ya da belge.

2) (1) numarah alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadigmin kantlandigt durumlarda bitmig {irlin {iretim yerinin mesul miidiirii
tarafindan, homeopatik stoklar i¢in Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Y 6netmeliginin 14 iincii maddesinin ikinci fikrasma uygun sekilde yapilan
denetim sonucu diizenlenen denetim raporu ve Kurum tarafindan kabul edilen beyant.

3) Homeopatik stokun iiretim isleminde kullanlan ara iiriin {iretim yerleri i¢in (1) numarah alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadig
durumlarda homeopatik stok iireticisi tarafindan yapilan denetime istinaden diizenlenen iyi imalat uygulamalarma uygun {iretim yapildigma dair beyan ve
Kurum tarafindan talep edildigi takdirde denetim raporu.

t) Homeopatik tibbi irtinlerin bitmis {riiniin tiim tiretim basamaklar1 igin tiretim yerine ait; Kurum, Avustralya Ilag Otoritesi, Ingiltere Ilag
Otoritesi, Uluslararast Harmonizasyon Komitesi kurucu veya daimi tiyesi yetkili otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalar kilavuzlarma uygun tiretim
yapildigin gsteren belge.

u) Tiirkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi {iriinlerde basvuru sahibinin iiretici olmamas1 durumunda, Beseri Tibbi Uriinler Iimalathaneleri
Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iretici ile yaptig1 fason tiretim s6zlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

i) Bagvurusu yapilan ithal veya lisansh tiretilen {iriin i¢in, ruhsat bagvurusu yapims diger iilkelerin listesi ile Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden
once listedeki iilkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat 6rnegi veya farmasétik tirtin sertifikast ya da bu belgelerin diizenlenmedigi
durumlarda, tiriiniin ilgili otorite tarafindan ruhsatlandiriimasmmn onaylandigi gosteren ve Kurumeca kabul edilen bilgi veya belge.

v) Bagvurusu yapilan homeopatik tibbi {iriiniin; ruhsat basvurusu, diger tlkelerin yetkili otoritesi tarafindan reddedilmis veya bagvuru sahibi
tarafindan geri ¢ekilmis ise ya da ruhsath {iriin geri ¢ekilmis veya ruhsati askiya almmus ise bu iilkelerin listesinin, homeopatik tibbi Giriiniin s6z konusu
tilkedeki ady, yapilan iglemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtimesi.

y) 11 inci maddeye uygun olarak hazirlanan kisa {iriin bilgileri ile ambalaj bilgileri ve arandigi durumlarda kullanma talimatma iliskin mevzuat
dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati ve homeopatik tibbi {iriine ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile homeopatik tibbi
triiniin ithalatt veya lisansh tiretimi durumunda ayrica varsa iriiniin piyasaya sunuldugu diger iilke veya iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan
onaylanmig ve varsa onay tarihini gésteren, {iriine ait giincel kisa tiriin bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj 6rnekleri.

7) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayilh Resmi Gazete’de yaymlanan Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelik dogruttusunda ruhsat basvurusu
srrasinda sunulmasi gereken farmakovijilansla ilgili belgeler.

aa) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakknda Y 6netmelik kapsammda
bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP adresi, telefon numarasi, e-posta adresi.



bb) Homeopatik tibbi tirtiniin teskil ettigi potansiyel ¢evresel risklerin degerlendirmesi.

cc) Sorumlu teknik elemanm eczacilk veya tip bilim dallarmda egitim veren yiiksekogretim kurumlarmdan birisinden mezun oldugunu gosteren
diplomas1 veya noter onayl sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alnan mezuniyet belgesi veya Yiiksekogretim Kurulu tarafindan onayl denklik
belgesinin ash veya noter tasdikli sureti.

¢¢) Sorumlu teknik elemana ait homeopati egitimi sertifikas1 veya esdeger egitim aldigimi gosteren belgenin ash veya noter onayh sureti.

dd) Homeopatik stokun yurt icinden temin edilmesi halinde, homeopatik stok tedarik¢isi ile ruhsat bagvuru sahibi arasmda imzalanan tedarik
s6zlesmesi ve fatura; yurt digindan temin edilmesi halinde ise Kurumca yaymlanan ilgili Kilavuz dogrultusunda diizenlenmis uygunluk yazsi.

(2) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgelerin apostil serhli veya konsolosluk onayli olmas1 gerekir. Tiim belgelerin Tiirk¢e olarak sunulmasi
esastrr. Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari Ingilizce olarak sunulabilir. Ancak Ingilizce dismdaki dillerde hazirlanmis olanlarmm yeminli Tiirkge
terciimesi ile birlikte sunulmast sarttir. Yeminli terciimenin iilkemizde yaplamadigi durumlarda baska bir iilkede Tiirkge veya Ingilizceye cevrilmis olan
yeminli terciime belgesi kabul edilebilir.

(3) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Birinci fikranin (k) ve (I) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin ve 9
uncu maddenin ikinci fikrasi kapsamindaki homeopatik tibbi iiriinler i¢in klinik 6ncesi testlerin ve klinik ¢ahismalarm sonuglari ile ilgili belgelerin 10 uncu
maddeye uygun olarak hazirlanmis ayrmtih 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

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

(5) Birinci fikrann (1) bendinde yer alan bilgiler ile (i) bendinde yer alan pozoloji bilgisi, 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsaminda olan
homeopatik tibbi tiriinler i¢in aranmaz.

(6) Birinci fikranmn (z) bendinde istenen farmakovijilansla ilgili belgeler, 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsaminda basvuru yapilan homeopatik
tibbi tirtinlerde aranmaz.

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

Basvuru

MADDE 9«1) Kurum tarafindan asagida belirtilen kosullarm tamamm karsilayan homeopatik tibbi tiriinlere iliskin bagvurular kisaltinug
basvuru olarak adlandirilir:

a) Homeopatik tibbi {irtiniin oral veya haricen kullamlmasi.

b) Tek bir homeopatik stoktan elde ediliyor olmasi.

¢) Homeopatik tibbi {iriiniin tiim dosya bilgilerinde endikasyon bulunmamasi.

¢) Homeopatik tibbi {iriiniin giivenliligini garanti edecek sekilde yeterli derecede seyreltimis olmast; dzellikle doktor recetesi gerektirmeyecek
sekilde bitmis iriiniin ana tentiiriin her 10.000’inde birinden veya etkin maddelerin literatiire gore tedavide kullanilan en diigiik dozun 1/100’inden daha
azni igermesi.

(2) Kurum tarafindan asagida belirtilen kogullarm tamamim karsilayan homeopatik tibbi tiriinlere iliskin bagvurular tam bagvuru olarak adlandirilir:

a) Birden fazla homeopatik stoktan elde ediliyor olmasi.

b) Homeopatik tibbi tiriiniin endikasyonunun bulunmas.

(3) Ikinci fikra kapsammdaki homeopatik tibbi iiriinlerin klinik 6ncesi testleri ve klinik ¢ahsmalari icin, uygulanan homeopati prensiplerine ve
ozelliklerine uygun olarak Kurum 6zel kurallar belirleyebilir.

(4) Aym1 homeopatik stoktan tiiretilmis farkli potense, uygulama yoluna veya farmasotik sekle sahip her bir homeopatik tibbi iirtin i¢in ayri
bagvuruda bulunulmasi gerekmektedir.

Uzman raporlan

MADDE 10«1) Basvuru sahibi, Kuruma basvuruda bulunurken ruhsat dosyasmm kimyasal, farmakolojik, biyolojik, toksikolojik ve klinik
kisimlarmm her biri i¢in ilgili uzmanlarca imzalannus uzman raporlarmi sunar.

(2) Raporlar1 hazirlayacak olan uzmanlarm niteliklerine gére gorevleri sunlardir:

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

b) Gozlemlerini ilgili kilavuza gére tanimlamak ve 6zellikle;

1) Analiz uzmanlar1 igin homeopatik tibbi tiriiniin beyan edilen kompozisyonuna uygun olup olmadigmm, tiretici tarafindan kullanilan kontrol
yontemleriyle saptandigin,

2) Homeopatik tibbi tirtiniin toksisitesinin ve farmakolojik 6zelliklerinin gozlendigini,

3) Klinisyenler s6z konusu ise bu Y énetmelik hiikiimlerine gore basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin s6z konusu tirtinle tedavi
edilen hastalar tizerindeki etkisinden emin olunup olunmadigmi, hastalarm {iriinii iyi tolere edip etmedigini, klinisyenin pozoloji, kontrendikasyonlar ve
advers reaksiyon ile ilgili tavsiyesini,

belirtmek.

(3) Uzmanmn 6zge¢misinin, basvuru sahibi ile profesyonel iliski beyanmmn ve gerektiginde basvuru i¢in kullanilan belgelerin gerekgesinin
belirtilmesi gerekir.

(4) Uzmanlarm ayrmtih raporlari, bagvuru sahibinin Kuruma sundugu bagvurunun ilisigindeki belgelerin bir pargasmi olugturur.

(5) Uriiniin iyi imalat uygulamalar1 dahil ilgili mevzuata uygun olarak tiretildigini gosteren uzman raporu, sorumlu teknik eleman tarafindan
onaylanir.

(6) 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsaminda basvuru yapilan homeopatik tibbi {irtinler icin bu maddenin birinci fikrasinda istenen farmakolojik
ve klinik kisimlar ile ilgili istenen bilgilerin sunulmasi zorunlu degildir.

Kisa iiriin bilgisi

MADDE 11-(1) Kisa iiriin bilgileri, 9 uncu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda olan homeopatik tibbi {iriinler i¢in asagidaki bilgileri icerecek
sekilde sunulur:

a) Homeopatik tibbi {iriiniin ismi, her bir homeopatik stokun potensi, farmasétik sekli.

b) Homeopatik tibbi iiriiniin icerdigi homeopatik stoklarm yaygm isimleri kullanilarak kalitatif ve kantitatif ifadesi ile bu boliimde yer almasi
gereken yardimevtasiyict maddeler olmasi durumunda o maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgilerin ifadesi. Homeopatik tibbi tirtiniin homeopatik stok
ve yardimcv'tastyict maddelerinde hayvansal kaynak kullanildigi durumlarda, bu kaynag:.

¢) Farmasdtik sekli.

¢) Klinik 6zellikleri:

1) Terapotik endikasyonlari.

2) Pozoloji ve uygulama sekli.

3) Kontrendikasyonlari.

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

5) Diger tibbi tirtinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri.

6) Gebelik ve laktasyonda kullanum.



7) Arag¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileri.

8) Istenmeyen etkileri.

9) Doz agm ve tedavisi.

d) Farmakolojik ozellikleri:

1) Farmakodinamik 6zellikleri.

2) Farmakokinetik 6zellikleri.

3) Klinik dncesi giivenlilik verileri.

e) Farmasotik ozellikleri:

1) Yardimcv/tastyict maddelerin listesi.

2) Gegimsizlikler.

3) Homeopatik tibbi {irtiniin raf 6mrii ve gerekli oldugunda i¢ ambalaji ilk kez agildiktan sonraki raf 6mrii.

4) Saklamaya yonelik 6zel tedbirler.

5) Ambalajin niteligi ve icerigi.

6) Homeopatik tibbi {irtinden arta kalan maddelerin imhasmm nasil yapilacag ve diger 6zel 6nlemler.

f) Ruhsat sahibi.

g) Ruhsat numarasi.

&) Ruhsat tarihi.

h) Kisa {iriin bilgilerinin yenilenme tarihi.

1) Tlaglarn Giivenlilizi Hakkinda Yénetmelikte belirtilen gereklilikler.

Ambalaj bilgileri

MADDE 1241) Homeopatik tibbi tiriiniin dis ambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimati, 33 iincti maddenin birinci fikrasmda belirtilen ilgili
kilavuza gore diizenlenir.

(2) 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsammda degerlendirilen homeopatik tibbi {iriinlerde kullanma talimatmm, 11 inci maddenin birinci fikrasmmn
(a), (b), (¢), (¢) bendinin (2) numarah alt bendinde yer alan uygulama sekli, (¢) bendinin (4) numaral alt bendi, (e), (f), (g), (), (h) bentlerinde yer alan
bilgilerin dig ambalajda bulunmasi koguluyla, sunulmasi zorunlu degildir.

(3) 9 uncu maddenin ikinci fikrast kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi tiriinlerde ilgili kilavuza gore diizenlenen kullanma talimatmm
sunulmasi zorunludur.

(4) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda degerlendirilen homeopatik tibbi iriinlerde dis ambalajda; 9 uncu maddenin ikinci fikrasi
kapsammda degerlendirilen homeopatik tibbi iirtinlerde ise kullanma talimati ve dig ambalajda iiriiniin sadece eczanelerde satilacagma dair uyar1 yer
alr.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat Bagvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Basvurunun 6n degerlendirilmesi

MADDE 13«1) Homeopatik tibbi iiriin i¢in ruhsat almak tizere Kuruma sunulan bagvuru dosyasmm, basvurunun niteligine gore sunulmasi
gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigi hususu, Kurum tarafindan 6n (Degisik
ibare :RG-3/12/2024-32741) degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru tarihi srasma gore yapihr. Ancak Kurum, Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan ruhsatlandirma iglemlerinde oncelikli veya yiiksek 6ncelikli olarak degerlendiriimesi uygun bulunan basvurularm 6n
degerlendirme iglemleri 6ncelikli olarak yapilir.

(2) Basvuru dosyasmmn Kuruma ulagmasmndan itibaren otuz giin icinde gerekli degerlendirme yapilarak sonu¢ bagvuru sahibine bildirilir.
Bagvurunun eksik bulunmast halinde basvuru sahibi eksikliklerini otuz giin iginde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasmdan sonra
yapilacak ikinci 6n degerlendirme de otuz giin i¢inde sonuglandirilir.

Basvurunun usulden reddi

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

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

a) Kurum tarafindan 13 tincii madde kapsaminda yapilan ik 6n degerlendirmesine iligkin eksiklerin tamamlanarak siiresi iginde ikinci bagvurunun
yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme bagvurusunda ik 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamast.

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmig oldugunun basvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten sonraki altmug giin iginde ruhsat bedelinin
6denmemesi.

¢) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigna iliskin gerekli agiklamanm en ge¢ otuz giin iginde Kuruma sunulmamast.

¢) Ikinci fikra uyarmca belirtilen siire sonunda gerekli bilgi ve belgelerin Kuruma sunulmamast.

(2) Kuruma sunulacak bilgi ve belgelerin Kurum tarafindan giincel bilimsel gereklilikler y6niinden uygun bulunmast ve birinci fikranm (c) bendi
uyarinca Kuruma sunulacak bilgi ve belgeler igin sunulan tarih bilgisinin {i¢ yih agmamasi gerekir.

(3) Birinci fikranin (c) bendi kapsammnda basvurusu usulden reddedilen homeopatik tibbi tirinler i¢in yeniden ruhsat bagvurusu yapilmasi
durumunda, séz konusu iiriinler igin varsa Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma ve/veya denetim siireglerinde oncelik
kararlar gegerli sayilarak ilgili tirlinlerin ruhsatlandirma siiregleri dogrudan baglatilr.

(4) Birinci fikranin (c) bendi kapsammnda basvurusu usulden reddedilen homeopatik tibbi tirinler i¢in yeniden ruhsat bagvurusu yapimasi
durumunda Kurum tarafindan onaylanan veya talep edilen degisikliklerin yansitimis oldugu giincel dosya ve degisikliklerin yansitildigma dair taahhiit
dosyada sunulur. Bu taahhiide ragmen Kurum tarafindan onaylanan ve talep edilen degisikliklerin giincel dosyaya yansitimadigmmn tespiti halinde ise
dosya tekrar reddedilir ve s6z konusu iiriine ait Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma veya denetim siireglerinde oncelik
kararlar iptal edilir.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 15-(1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Kurum, 6n degerlendirme swrasinda ruhsat bagvurusunu, ruhsatlandrma kriterlerine gore
inceler ve bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul edildigine dair bildirim ruhsatlandirma
stiresinin baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat basvurulari igin ruhsatlandirma siirecinin basladigt
Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangi¢ tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma stireci
sonraki iki yliz on giin iginde sonuglandirlr. Ayrica, Kurum dis1 kuruluslarm degerlendirmeleri icin gegen siire; hafta sonu tatili hari¢ olmak {izere resmi
tatiller i¢in gecen siire ve olaganiistii haller i¢in gecen siire ruhsatlandirma stiresine dahil edilmez.

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Ortak pazarlanan tiriinler i¢in yapilan ruhsat bagvurusunda Kurum tarafindan, tam ve eksiksiz dosya ile
yapilan ruhsat bagvuru dosyasmmn sadece ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modiil 1 kismu incelenir ve iki yiiz on giinlikk ruhsatlandirma siiresi bu
bagvurular i¢in doksan giindiir. Yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan Modiil 1 kismu ile de ruhsat bagvurusu yapilabili. Bu sekilde yapilan
ortak pazarlanan {iriin ruhsat bagvurulari i¢in diger modiiller ruhsatlandirma stireci igcinde ve ruhsatlandirildiktan sonra sunulamaz.



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

Ruhsatlandirma siire¢lerinde dncelikle ndirme

MADDE 16- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma siireci baglangi¢ tarihine gore elektronik sistemler {izerinden yiiriitiilii. Ancak, 8 inci,
9 uncu veya 34 iincii maddesine gore basvurusu yapilan iriinlerden Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan bagvurular
ruhsatlandirma islemlerinde 6ncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki tiriinlerin ruhsatlandirma iglemleri, Kurum tarafindan yaymlanan ilgili kilavuzlarda belirtilen siirelerde tamamlanir.

(3) Siirenin durdurulmast ile ilgili 15 inci maddenin birinci ve tigiincii fikralarmda yer alan hitkiimler bu madde kapsaminda belirlenen homeopatik
tibbi {irtinler i¢in de gegerlidir.

Ruhsatlandirma kriterleri

MADDE 17- (1) Homeopatik tibbi iiriine ruhsat verilirken, tirtinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate almacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasétik 6zellikler ile gosterilmis olmast.

b) Onggriilen kullanmm sartlarmdaki etkililigin kanitlanmis olmas.

¢) Giivenliligin kanitlannus olmasi.

(2) 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsammdaki homeopatik tibbi tiriinlerde birinci fikrann (b) bendinin saglanmasi zorunlu degildir.

Basvurularn degerlendirilmesi

MADDE 18- (1) Bagvurular degerlendirilirken asgari olarak asagidaki hususlar gézetilir:

a) Bir trtiniin etkililigini, giivenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgelerin bilimsel ve teknolojik agidan incelenmesi.

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

(2) 9 uncu maddenin birinci fikrast kapsammndaki homeopatik tibbi tiriinlerin bagvurularmmn degerlendirilmesinde etkililigi kanitlayan belgelerin
sunulmasi zorunlu degildir.

Basvurunun esastan reddi

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

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Bir homeopatik tibbi {irtiniin ruhsatlandirimasi i¢in Kuruma yapilan bagvurunun degerlendirilmesi siirecinin
asagida belirtilen her bir durumu i¢in etkililik, kalite ve giivenlilik degerlendirme siirecinde basvuru sahibine en fazla bes yazih cevap hakki tannir. Bu
cevap haklarndan ikisi i¢in bagvuru sahibinin talep etmesi halinde sunulan yazih cevap ayni zamanda s6zlii sunum olarak da yapilabilir. Degerlendirme
siireci sonunda tirtiniin;

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

b) Terapétik etkisinin yetersiz oldugunun veya terapotik etkisinin yeterli sekilde kanitlanamadigmm veya,

¢) Gegerli oldugu durumlarda biyoyaralanimmm yetersizliginin veya uygunsuzlugunun veya,

¢) Kalitatif ve kantitatif formiiliin veya {iriiniin kalitesine iliskin verilerin yetersizliginin veya uygunsuzlugunun ve homeopatik kurallar
cergevesinde potentizasyon seviyesi de dahil olmak {izere ag¢iklanamadigmm,

tespit ediimesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

(3) 9 uncu maddenin birinci fikrast kapsammda degerlendirilen homeopatik tibbi {irtinler i¢in ikinci fikranin (b) bendi uygulanmaz.

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

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 20<1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak bagvuru sahibine
bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sayfasmnda ilan edilebilir. Bagvuru sahibi karara kars1 bildirim veya ilan tarihinden itibaren
krrk bes giin igcinde Kuruma itiraz etme hakki vardr. Kk bes giin icinde itiraz edilmedigi takdirde, bagvuru belgeleri sahibine iade edili. Bagvuru
sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda
Yonetmelik hitkkiimleri uygulanr.

(2) Ttiraz doksan giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine bildirilir. Itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli
gortiliir ise bagvuru sahibine s6zlii agiklama ve savunma imkan: verilir.

(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesin olup mezkiir karara iliskin Kuruma itiraz edilemez.

(4) Basvurunun esastan reddedilmesi, bagvuru sahibinin yeniden bir ruhsat bagvurusu yapmasma engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 21- (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve degerlendirilimesi sonucunda, bu Y dnetmelikte 6ngériilen
hususlara uygun oldugu tespit edilen homeopatik tibbi iiriine ruhsat diizenlenir ve bagvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan homeopatik tibbi {irtin ile homeopatik stok agisimdan birim dozda aym
bilesime ve potense sahip, aym farmasotik sekildeki tirtin icin ayni gercek kisiye ya da ticaret sirketine farkh bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat
verilmez. Ancak ruhsath bir hoemoaptik tibbi tirtine Ustiinliik sagladig bilimsel ve teknolojik olarak gosterilen veya Kurumca uygun bulunan bir
gerekgeye sahip homeopatik tibbi tiriinlere iliskin basvurular ayrica degerlendirilir.

(3) Ayt (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) gercek kisi ya da ticaret sirketi aym homeopatik stoklara sahip homeopatik tibbi {iriinlerin,
farkh potens veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri igin farkli bir ticari isim kullanamaz.

(4) Bir homeopatik tibbi tiriine, beseri tibbi {iriin veya tibbi cihaz ile ayni isimle ruhsat verilemez.

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

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan homeopatik tibbi tirtinlerin listesi en az ayda bir kez olmak tizere Kurum resmi internet sayfasmda ve yilda
bir kez olmak tizere Resmi Gazete’de ilan edilir.

(7) Kurum, ilgili homeopatik tibbi {iriiniin farmasotik ve klinik 6ncesi testler, klinik aragtrmalar, risk yonetim sistemi ve farmakovijilans sistemine
iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri icermeyen bir halka agik degerlendirme raporu diizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili homeopatik tibbi
tirtiniin kalitesinin, giivenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi i¢in 6nemli olan yeni bilgiler elde edildiginde giincellenir. Halka agik degerlendirme
raporu, 6zellikle homeopatik tibbi iriiniin kullanim kosullar ile ilgili bir bolimiin yer aldig1 bir 6zet igerir.

(8) 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsammda degerlendirilen homeopatik tibbi iirtinler i¢in yedinci fikra hiikiimleri uygulanmaz.

Ruhsatin gecerlilik siiresi

MADDE 22+1) Ruhsatm yenilenmesine iliskin degerlendirme, verildigi tarihten bes yil sonra Kurum tarafindan yarar/risk dengesi dikkate
almarak yapilr. Ruhsat sahibi, Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelik hiikiimleri uyarinca, siipheli advers reaksiyon raporlar1 ve periyodik yarar/risk
degerlendirme raporlarmm degerlendirmesini de igceren etkililik, giivenlilik ve kaliteye iliskin tim giincel bilgiler ile tirtiniin ruhsatlandiriimasindan itibaren
yapilan tiim varyasyonlariyla ilgili bilgilerini iceren dosyay1 bes yillik stirenin dolmasmdan dokuz ay énce Kuruma sunar.

(2) Ruhsat bir kez yenilendikten sonra Kurum, ilgili homeopatik tibbi lirline yetersiz sayida hastann maruz kalmasi da dahil olmak tizere,
farmakovijilans ile ilgili nedenlerle ek bir bes yillik yenileme degerlendirmesi yaplmasma karar vermedigi siirece ruhsat siiresiz olarak gecerlidir.

(3) Piyasaya sunulmamis olmasi nedeniyle iiriine iliskin bes yillik farmakovijilans verisinin sunulamayacagi durumlarda ruhsatin gecerliligine iliskin
degerlendirme, mevcut farmakovijilans verisinin ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda hazirlanarak sunulmasmmn ardindan yapilr.



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

Ruhsatin askiya alnmasi

MADDE 23- (1) Ruhsath bir iiriin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarmda zararh etkilerinin ortaya ¢ikmas,

b) Terapotik etkisinin olmadigmmn veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formiilden farkh bir formiil ile {iretimesi,

¢) Ruhsata esas formiil, potens, farmasdtik sekil, ambalaj ve kisa tirtin bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onay1 dismda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan tiretim ve kontrol yontemleri bakimmndan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate almmamasi ve homeopatik tibbi
irtiniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik
yapilmigsa Kurumun onayma sunulmamast,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen trtinler i¢in yapilan uyarmm dikkate almmamasi ve hatah tiretime devam
edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasmm (h) ve (o) bentlerinde yer alan tiretim metodu ve {iretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarmmn belirtildigi
sekilde uygulanmadigmimn tespit edilmesi,

g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimatt ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmamasi,

§) Kisa {iriin bilgilerinde ve kullanma talimatmda gerekli giincellemelerin yapiimamasi veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, homeopatik tibbi tirtinle ilgili olarak Kurum talimatlarma Kurumca belirlenen siirede cevap verilmemesi,

1) Bu Y 6netmeligin hitkkiimlerine gore bir homeopatik tibbi {iriin i¢in yapilan bagvuruda sunulan belgelerde {irtiniin kalite, etkililik veya giivenliligini
etkileyecek yanhslik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gegerliligini yitirmesi,

1) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin biiyiikligli nedeniyle tek bir tilke piyasasi i¢in tiretilmedigi veya {ilkemiz piyasasma
sunulamadigi durumlar hari¢ olmak tizere, bir homeopatik tibbi tirtiniin ruhsatlandirildigr tarihten itibaren ik otuz ay iginde en az bir ticari serisinin
piyasaya sunulmamis olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsammdaki ruhsath bir homeopatik tibbi iiriiniin kesintisiz
otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya yurt dis1 piyasalarda; tilkemize ithal edilen {iriin i¢in ise yurt i¢i piyasada olmadigmm belirlenmesi
veya karekod uygulamasmmn kapsanmu dismdaki homeopatik tibbi tirtinler icin piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamast,

k) Farmakovijilans uygulamalari ¢ercevesinde ulasan bildirimler igin Kurum tarafindan yarar/risk degerlendirmesi sonucunda ruhsatn askiya
alinmasma karar verilmesi,

1) {laglarm Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelik hiikiimlerine gore ruhsatm askiya almmasmi gerektiren hallerin tespit edilmesi,

m) 26 nc1 maddenin birinci ve ikinci fikralarmda yer alan yiikiimliiliklerin yerine getirilmemesi,

n) 27 nci maddenin birinci fikrasmm (¢) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,

0) 27 nci madde kapsaminda yapilan ruhsat devri bagvurularinda ruhsata esas {iretim yerlerinin iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarma uygun tiretim
yapildigim gosteren belgenin ve Tiirkiye’de faaliyet gésteren homeopatik stok tiretim yerleri icin Uretim Yeri zin Belgesinin ruhsat sahibi tarafindan
sunulmamasi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi halinde ilgili uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan giivenliligi de
icerecek degerlendirme neticesine gore veya ruhsat sahibi tarafindan tirliniin ruhsatmm iptalinin talep edilmesi halinde homeopatik tibbi tiriine ait ruhsat
Kurum tarafindan askiya alnir.

(2) Ruhsati askiya alman homeopatik tibbi {iriiniin piyasaya arz i¢in yapilan iiretimi veya ithalati durdurulur. Hélihazirda ithal edilmis veya
tiretiimis olan homeopatik tibbi {iriinler Kurum tarafindan aksi yonde karar alnmadikga piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan homeopatik tibbi
tirtiinler hakkmdaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalart durumunda ciddi halk sagligi sorunlarma yol acabilecek veya iilkemiz piyasasinda hi¢
ihtiya¢ duyulmayan ancak ihra¢ edilen homeopatik tibbi {iriinler i¢in birinci fikranm (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasma istisna getirebilir.

(4) Ruhsat1 askiya alman homeopatik tibbi tirtinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Birinci fikranm (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alman tirtinlerin tekrar piyasaya
verilmek istenmesi hdlinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, {irtinii en ge¢ on sekiz ay i¢inde piyasaya arz etme taahhiidii ile birlikte Kuruma
basvurulur. Tlgili bagvurunun Kurum tarafindan uygun bulinmasi durumunda {irtin ruhsati askidan indirilir. Taahhiit edilen siire icerisinde piyasaya arz
edilmeyen {irtinler i¢in 24 tincti madde dogrultusunda islem tesis edilir.

(6) 9 uncu maddenin birinci fikrasi kapsammda olan homeopatik tibbi {irtinlerde birinci fikranm (b), (&) ve (1) bentlerinde istenen etkililik bilgisi
aranmaz.

Rubhs atin iptali

MADDE 24- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevecudiyeti hilinde homeopatik tibbi {iriin i¢in verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 23 tincli maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (Miilga ibare :RG-3/12/2024-32741) biri veya birkac1 sebebiyle ruhsati askiya alnan
trtinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatmn askiya alndigi tarihten itibaren en ge¢ alt1 ay icinde askiya almma gerekcesinin aksini ispatlayan
belgelerin sunulmamasi veya durumu agiklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.

b) Ruhsat tizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karar1 bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin talebi ve Kurumun uygun gérmesi.

¢) 23 tincii maddenin besinci fikras1 uyarmca taahhiit edilen siire icerisinde {irtinlerin piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan {irtinlerden bagvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan iirine ait ruhsatmn iptal edilmesi hélinde, ruhsat basvurusu yalnizca
ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) Modiil 1 dosyasi ile kabul edilmis olan ortak pazarlanan firiinlere ait
ruhsatlar da iptal edili. Bununla birlikte tam ve eksiksiz dosya ile ortak pazarlama ruhsati diizenlenen iriinlerin ruhsat statiileri ise ilgili kilavuz
dogrultusunda Kuruma bagvuru yapilmasi halinde giincellenir.

(3) Ruhsat1 iptal edilen bir homeopatik tibbi {iriiniin {iretimi veya ithalati durdurulur. Hélihazirda piyasada bulunan homeopatik tibbi tirtinler
hakkindaki karar, ruhsatm iptal gerekgesi dikkate alnarak Kurum tarafindan verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gére iptal islemi uygun goriiliip askiya alman ruhsatlar; alti ay stireyle Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.
Bu fikra kapsaminda Kurumun resmi internet sayfasmda askiya alndig ilan edilen ruhsatlar; talep hélinde, {iriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde
bulunan ve bu Y 6netmelikle belirlenen ruhsat basvurusunda bulunma sartlarm haiz (Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741)gercek kisilere ya da
ticaret sirketlerine, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizas1 bulunmasi halinde, ruhsat devri bagvuru sartlarmm saglanmasi kosuluyla devredilir.
Devir basvurusu yapilan ruhsatlarm iptal edilme islemine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gére ruhsat iptali talep edilen {irtinlerin; ortak pazarlanan ve ruhsat bagvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir
homeopatik tibbi {iriin olmast durumunda, ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger homeopatik tibbi lirtinlerin listesini Kuruma sunmasi
zorunludur.

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

(7) (Degisik:RG-3/12/2024-32741)23 iincii maddenin birinci fikrasmmn (i), (j) ve (o) bentleri geregince askiya alnan triinlerin ruhsat aski
stiresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde otuz aya kadar uzatilabilir.



Rubhsatin ya da iiriin dosyalarinin zayi olmasi

MADDE 25- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gésterir gazete
ilant ile Kuruma zayi ruhsat basvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi diizenlenir.

(2) Ruhsat bagvurusu yapilmis homeopatik tibbi iiriiniin ruhsat dosyasmin zayi olmasi halinde bagvuru sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan
Kuruma, zayi ruhsat dosyasi bagvurusu yapilir. Kurum tarafindan gerekgesi uygun bulunan bagvurular i¢in bagvuru sahibine dosyanmn bir kopyasi verilir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

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

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatma sahip oldugu homeopatik tibbi {irtin ile ilgili olarak asagidaki hususlarda Kuruma kars1 sorumludur:

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

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimmdan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate almmasi ve homeopatik tibbi {iriiniin genel kabul goren
bilimsel yontemlerle iiretiimesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirli degisikligi yapmak tizere Kurumun onayma sunulmasi.

c) Homeopatik tibbi tiriintin dogru ve giivenli kullanmim saglamak i¢in gerektigi durumlarda kisa tirtin bilgilerinin ve kullanma talimatmm
glincellenmesi.

¢) Homeopatik tibbi tirtinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hitkiimleri ¢ercevesinde ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Homeopatik tibbi {irtin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamanmda cevap verilmesi.

¢) Farmakovijilans uygulamalari gergevesinde Tlaglarin Giivenlilizi Hakkinda Yénetmelikte belirtilen yiikiimliilikklerin yerine getirilmesi.

f) Ruhsatma sahip oldugu homeopatik tibbi tiriiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

g) Homeopatik tibbi tirtintin etkililigi veya halk saghigmm korunmasi gerekgesiyle ruhsatmm askiya almmasi ya da piyasadan ¢ekilmesi durumunda
alman her tiirlii tedbirin tiim detaylariyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

&) Ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altnda iilkemizde iiretilen homeopatik tibbi iiriinlerin kalite ya da etkililik veya giivenlilik nedeniyle; ruhsath
oldugu diger {ilkelerde ruhsatmnin askiya almmasi veya iptal edilmesi ya da piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatiimasi; ruhsat bagvurusunda bulunulan
diger tilkelerde ruhsat bagvurusunun reddedilmesi veya bagvuru sahibi tarafindan bagvurunun geri ¢ekilmesi durumunun Kuruma bildirilmesi.

h) Homeopatik tibbi tirtinlerle ilgili belirlenmis har¢larm ve ticretlerin 6denmesi.

1) Homeopatik tibbi tirtiniin biyolojik bir tibbi tiriin olmast durumunda bulasabilecek enfeksiyonlarm onlenmesi icin gerekli tedbirlerin almmasi.

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

j) Tlgili kilavuzda yer alan ila¢ Takip Sistemine iliskin yiikiimliilikklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi bu Y dnetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak bagvuru yapmak, Kuruma sundugu taahhiitleri yerine getirmek
ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu teyit etmek ile yiikiimlii olup bu bilgi ve belgelerin sonuglarmdan dogacak her tiirlii sorumlulugu
kabul eder.

(4) Ruhsat ya da bagvuru sahibi, tirtinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarmi saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla
(Degisik ibare:RG-3/12/2024-32741) sorumludur.

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

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

(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yénetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere uygun olarak tiriinlerin kayitlarmi yapmakla ve bu verilerin
giincelligini saglamakla yiikiimliidiir.

(8) 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsammdaki homeopatik tibbi tiriin bagvurularmda ikinci fikranm (g) bendi uygulanmaz.

(9) 9 uncu maddenin birinci fikras1 kapsammdaki homeopatik tibbi {irtin bagvurularnda istisnai haller dismda ikinci fikranin (e) bendinde yer alan
hiikiim i¢in advers reaksiyon bildirim ve Periyodik Giivenlilik Giincelleme Raporu sunum yiikiimlilikleri aranmaz.

Ruhsat devri

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

(1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir homeopatik tibbi {irtiniin ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir iglemleri i¢in asagidaki belgeler Kuruma
sunulur:

a) Mahkemece ruhsatn devredildigine dair mahkeme ilamy, icra dairesince ruhsatmn cebri icra yoluyla satidigma iliskin karar veya devir
sozlesmesine konu taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi ile noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari igeren sézlesme:

1) Ruhsat devri iglemine konu olan homeopatik tibbi tirtiniin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsat1 devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmus, tam ve giincellenmis olan mevcut homeopatik tibbi tirtin dosyasmm eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim
edildigine dair tutanak.

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

1) 7 nci maddede ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gésteren diploma ash veya noter
onayh sureti veya Yiksekogretim Kurulundan aliman mezuniyet belgesi.

2) Ticaret sirketi olmas1 durumunda, sorumlu kisilerin gérev ve tinvanlarmi belirten Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

3) Tlaglarm Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili belgeler.

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tantim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon
numarasi ve KEP adresi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numaras1 ve KEP adresi ile birlikte, homeopatik tibbi tirtiniin giincellenmis kisa tirtin
bilgileri, kullanma talimat, i¢ ve dig ambalajin birer 6rnegi ve noter aracihigiyla yapilan devirlerde, s6z konusu {iriin i¢in daha 6nce verilmis olan ruhsatn
asl;, giincellenmis kisa tiriin bilgileri veya kullanma talimatmmn sunulamadigi durumlarda homeopatik tibbi tiriine ait kisa tirtin bilgileri veya kullanma
talimat1 ile ilgili, gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin, homeopatik tibbi iirtiniin ruhsat devir iglemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilacagma ve onay almmadan satis izni basvurusu yapimayacagma iliskin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis
taahhiitname, ruhsata esas Uretim yerlerinde iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarma uygun tiretim yapildigm gosteren belge ve Tiirkiye’de faaliyet
gdsteren homeopatik stok tiretim yerleri icin Uretim Yeri Izin Belgesi.

¢) Homeopatik tibbi tiriiniin ithalatt durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, ithalati yapan gercek kisinin ya da ticaret sirketinin; séz
konusu tirtiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmast ve satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Tirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama yetkisinin verildigini gésteren belge ile ortak pazarlama
yapacak gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarmi iceren ortak pazarlama sézlesmesi ve taraflara ait
ticaret sicil tasdiknamesi.

d) Homeopatik tibbi {iriiniin lisans altinda tiretiimesi durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, tiretimi yapan gergek kisinin ya da ticaret
sirketinin; s6z konusu {riiniin Tiirkiye’de ruhsatlandiriimasi, tiretimi ve satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Tirkiye’deki yetkili tek temsilci digmdaki gergek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama



yapacak gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarmi iceren ortak pazarlama sézlesmesi ve taraflara ait
ticaret sicil tasdiknamesi.

e) Tiirkiye’de imal edilecek homeopatik tibbi tiriinlerde bagvuru sahibinin {iretici olmamasi durumunda, Beseri Tibbi Uriinlerin {malathaneleri
Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir tiretici ile yaptig1 fason tiretim s6zlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

f) Tiirkiye’de imal edilen homeopatik tibbi {iriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da
ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazil onaylarm iceren ortak pazarlama sézlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.

(2) Noter aracihigi ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki hususlar gecerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazrlanan, devir bagvurusu srasmda homeopatik tibbi tirtinle ilgili herhangi bir degisiklik yapimadigma iliskin
taahhiitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Kurumca yaymlanan ilgili kidavuz dogrultusunda Kurum tarafindan gerekli goriilen haller istisna olmak kaydiyla, devir isleminin
gergeklesmesinin ardindan, homeopatik tibbi tirtine iligkin olarak gerekli tiim degisiklik ve glincellemelerin yapilacagma dair, devralan firma tarafindan
hazrlanmis bir taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut tirtin dosyasma iligkin olarak gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin
gideriimesine yonelik islemler, homeopatik tibbi tirtiniin ruhsat devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay almmadan
satig iznine bagvurulamaz. Ancak Kurum tarafindan gerekli goriilen hallerde, mevcut tirtin dosyasma iliskin olarak giincellemeler ve varsa eksikliklerin
giderimesine yonelik islemler igin bagvuru yapilmasi talep edilebilir.

c) Talep olmas1 hélinde; ruhsat1 devreden ve devralan firmalarin yazih ve noter tasdikli mutabakat: kosulu ile yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten
sonra bir yil siire ile eski barkodlu tirtinlerin tiretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasma izin verilir. Bu durumdaki tirtinlerin
tiretim bildirimlerine liskin kontrol islemleri Tla¢ Takip Sistemi tizerinden gergeklestirilir. Bu tiriinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir. Tthal
edilirken devredilen iriinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatn diizenlendigi tarihten sonra bir yil siire ile
eski barkodlu tirtinler devreden firma tarafindan ruhsati devreden ve devralan firmalarm yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir.
Ancak bu tiriinler devreden firma tarafindan Tla¢ Takip Sistemine iiretim bildirimi yapiimas: ve iiriinlerin Tla¢ Takip Sistemi {izerinden devralan firmaya
devredilmesi kosulu ile piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanm s6z konusu tirtinin Tiirkiye’de ruhsatlandirlmasma, satigma, tiretimine iliskin yetkilendirdigi gercek kisiyi ya da ticaret
sirketini degistirmesi durumunda birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslni iade ettigini bildiren yazismmn sunulmast;
mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigm gosteren mahkeme karari sunuldugunda ise birinci fikranmn (a) bendi haric homeopatik tibbi tirtiniin ilgili
kilavuza uygun olarak hazrlanan Modiil 1 dosyasi ile birlikte bu maddedeki tim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur. Ancak bu durumdaki
tirtiniin tilkemizde bir hastalik icin tek teshis veya tek tedavi segenegi olmasi durumunda Kurum mahkeme kararmi beklemeksizin ruhsat, izin veya
tescil belgesine iliskin devir bagvurusunu kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin iginde degerlendirir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih bilgisiyle bu bilgi ve belgelerin sunulamadigma iliskin gerekli
aciklamanm en geg otuz giin igcinde Kuruma sunulmamasi durumunda devir bagvurusu iptal edilerek dosya iade edilir.

(6) Ruhsat yenileme iglemi yapiimamus homeopatik tibbi tiriinler i¢in devir islemi tesis edilmez.

Ruhsat basvurusunun devri

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

(1) Ruhsat bagvurusu yapan gergek kisi ya da ticaret sirketi bagvurudan olusan haklarmi 27 nci maddede belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek
suretiyle bagka bir gercek kisi ya da ticaret sirketine devredebilir.

Satis izni almmas1

MADDE 2941) Bu Y 6netmelik hitkiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandrilarak ilk kez piyasaya sunulacak homeopatik tibbi iiriin icin
sati izni almmasi zorunludur.

(2) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ik kez piyasaya sunulacak homeopatik tibbi {irtinler i¢in ruhsat sahibi;
Kurumca depocuya satis fiyat bagvurusu uygun bulunulan homeopatik tibbi tirtinler i¢in depolama faaliyetlerini kendi gercek kisiligine veya ticaret
sirketine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disndaki durumlarda ise depolama yerine ait Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyi, taraflar arasnda tirtiniin depolanmasma yonelik olarak imzalannus belgeyi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesini
satig izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni i¢in bagvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan homeopatik tibbi tirtine iliskin ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatmi gerekli
bilgiler a¢ismdan inceler.

(4) Homeopatik tibbi tirtiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya 6zelliklerinin veya kullanma talimatmm degismesine yol acan islemler icin
yeniden satis izni almmasma gerek yoktur. Ancak tiretim yerinin yurt digindan iilkemize ya da iilkemizden yurt disma transferi, ambalaj boyutu
degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasmda veya 23 tincii maddenin besinci fikrasi dogrultusunda ruhsatnmn askida olma durumu kaldirlan trtinler i¢in
piyasaya sunulmadan once; ikinci fikrada belirtilen belgeler sunulmaksizm Kuruma basvurularak satis izni almmasi gerekir.

Kan iiriinii iceren homeopatik tibbi iiriinlerin piyasaya sunum izni

MADDE 30- (1) Satis izni bulunan, izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsath olan kan tiriinii iceren homeopatik tibbi tirtinler i¢in
11/12/2021 tarihli ve 31686 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeliginin 29 uncu maddesine gore islem
yapilrr.

Rubhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 31- (1) (Degisik:RG-3/12/2024-32741) 27 nci madde istisna olmak tizere homeopatik tibbi tirtin ruhsatlandirildiktan sonra bu tirline
iliskin tim degisiklikler i¢in ilgili kilavuza gore ruhsat sahibi tarafindan Kuruma basvuru yapilr.

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

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

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

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Ucretlendirme

MADDE 32- (1) Kurum bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik ticretlendirme uygulayabilir.

Kilavuz

MADDE 33- (1) Kurum gerekli gérdiigii durumlarda bu Y dnetmeligin uygulanmasma yonelik kilavuzlar veya tebligler yaymlar.

Giiven

MADDE 34«1) Kurum, bu Yoénetmelik hikiimleri kapsammdaki degerlendirmelerde, iilkelerin resmi saglk otoritelerince yapilan
degerlendirmeleri dikkate alabilir.

Gizlilik



MADDE 3541) Bir homeopatik tibbi iirtine ruhsat almak iizere bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum
tarafindan korunur.

Geri cekme

MADDE 36+1) Bu Yonetmelik kapsamma giren tirtinlerden; geri ¢ekmenin s6z konusu oldugu tiriinlerde yapilacak toplatma ve geri ¢ekme
islemleri igin 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Geri Cekme Y dnetmeligi hitkkiimleri uygulanr.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

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

(1) Bu Yénetmelik, Beseri Tibbi Uriinler Hakkinda 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayi Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi Direktifi dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum ¢ercevesinde hazrlanmustir.

idari yaptinmlar

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

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

Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik

MADDE 39-1) 24/12/2021 tarihli ve 31699 sayh Resmi Gazete’de yaymlanan Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi
yiirtrliikten kaldrinugtir.

(2) Birinci fikra ile yiirtirliikten kaldirilan yonetmelige yapilan atiflar bu Y 6netmelige yapilmis sayilr.

Istisnai durumlar

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

(1) Kurum, toplumun tamammmn veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek ciddi tedarik sorunlarmda
Bakanlik tarafindan saglk hizmetinin stirdiiriilebilirligini temin etmek amaciyla ruhsat sahibinin talebi {izerine miinferit durumlarla smirh olmasy, ilgili
durumun {iriin giivenliligine halel getirmemesi ve Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun gériilmesi kaydiyla ruhsath bir homeopatik tibbi
tirtintin smirlt bir siire i¢in smirl miktarda piyasaya arzmna izin verebilir.

Klinik arastirmalarin kabulii

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

Onaylanmis kurulus goriisii veya CE belgesi istenilen tibbi cihazlar

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

(1) Bu Yonetmelige uygun olarak ruhsat bagvurusunda bulunulan veya ruhsatlandirilan biitiinlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden homeopatik tibbi
tiriinler i¢in 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayill Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeliginde belirtilen tarihlere uygun olarak
onaylanmus kurulug goriisii veya CE belgesi sunulmasi zorunlu olup mezkir tarihe kadar yapilan ruhsat bagvurulari ilgili kilavuz hiikiimlerine uygun
olarak yapilir.

Yiiriirliikk

MADDE 40- (1) Bu Yénetmelik yaymu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 41- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete ’nin
Tarihi Sayis1
8/7/2023 32242
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayis1
3/12/2024 32741




