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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK"), 1 ?ubat 2022 tarihinden itibaren gercekle?tirilecek ba?vurular
bak?m?ndan uygulanacak "Farmasoétik Uriin Sertifikas?", "Serbest Sat?? Sertifikas?" ve "Farmasotik Uriin Ruhsat
Durumu Beyan?" Belgelerinin Dizenlenmesine ?li?kin K?lavuz'u ("K?lavuz") 11 Ocak 2022 tarihinde yay?mlad?.

K?lavuz, "Farmasotik Uriin Sertifikas?", "Serbest Sat?? Sertifikas?" ve "Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyan?"
belgelerinin diizenlenmesi icin gerekli olan ba?vuru ?artlar?n?, belgeleri, sertifika, beyan ve isim taahhitnamesi
orneklerine ili?kin hususlar? ve s6z konusu belgelerin diizenlenmesinde dikkat edilecek usul ve esaslar?
belirlemektedir. K?lavuz'un kapsam?nda bulunan drtinler ise be?eri t?bbi Grtnler, geleneksel bitkisel t?bbi tranler,
Ozel t?bbi amacl? g?dalar ve homeopatik t?bbi Grtinlerdir.

K?lavuz'un 6nemli sat?r ba?l?klar? a?a??daki gibidir:

 "Farmasotik Uriin Sertifikas?" veya "Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyan?" ba?vurular? ruhsat
ba?vurusu olan drinler, ruhsatl? trlinler veya izin belgesine sahip drnler icin yap?labilir.

o "Serl:l)egtI Sat?? Sertifikas?" ba?vurusu Turkiye'de ruhsatland?r?lm?? veya izin belgesine sahip trtnler icin
yap?labilir.

 "Farmasotik Uriin Sertifikas?" ile "Serbest Sat?? Sertifikas?" T?TCK taraf?ndan onayland??? tarihten
itibaren 2 y?I sure ile gecerlidir.

 "Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyan?" belgesi ise sadece belgenin diizenlendi?i tarih itibariyle gecerli
olan mevcut durumu gosterir.

e Ba?vuruda dikkat edilecek hususlar K?lavuz'un 6. maddesinde detayl? olarak dizenlenmi?tir.

e Ba?vuru icin istenen bilgi ve belgeler K?lavuz'un 7. maddesinde detayl? olarak diizenlenmi?tir.

e Ba?vuru sahibi T?TCK'e sundu?u tiim belgelerin as?llar?n? saklamak ile yikimlu oldu?u gibi ayr?ca bu
bilgi ve belgelerin sonuclar?ndan do?acak her tirlt sorumlulu?u da kabul etmektedir.

e K?lavuz 1 ?ubat 2022 tarihinde yururli?e girmitir.

K?lavuz'un 8 eki bulunmakta olup, bu ekler aras?nda "Farmasotik Uriin Sertifikas?", "Serbest Sat?? Sertifikas?" ve
"Farmaso6tik Uriin Ruhsat Durumu Beyan?" belgelerinin Tirkce ve ?ngilizce érnekleri de bulunmaktad®r.

K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant? tzerinden ula?abilirsiniz.
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