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Homeopatik T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Yoénetmeli?i Tasla?? ("Yonetmelik Tasla??") 9 Eyliil 2021 tarihinde
Tirkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum™) taraf?ndan duyurularak gérii?e ac?Id?.

Haz?rlanan Yonetmelik Tasla?? hentiz yonetmeli?in son halini olu?turmamakla birlikte, Turkiye'deki ilk homeopatik
t?bbi Urtnler ile ilgili dizenleme olma 6zelli?ine sahiptir. Yonetmelik Tasla?? ile; homeopatik t?bbi Urtinlerin
ruhsatland?rmas? ve yasal yollar arac?1??? ile sat??a sunulmas? konusunda dizenlemeler olu?turulmas?
amaclanmaktad?r.

Yonetmelik Tasla?? toplam alt? bélimden olu?makla birlikte, homeopatik t?bbi Griinlerin ruhsatland?rma stireci,
ba?vuru ko?ullar?, ba?vurucuda aranan 6zellikler ve yukumlulukler, ilgili Grinde bulunmas? gereken zorunlu
Ozellikler, ambalajlama ve t?bben gerekli bilgi ve belgelerin sunulmas? konular?n? ele almaktad?r.

Yonetmelik Tasla?? uyar?nca homeopatik dGrtinlerin ruhsatland?r?Imas? ancak (i) Griinin oral veya haricen
kullan?Imas?, (ii) tek bir homeopatik stoktan elde ediliyor olmas?, (iii) ambalaj bilgilerinde spesifik terapotik
endikasyonu bulunmamas?, (iv) givenlili?ini garanti edecek ?ekilde seyreltiimi? olmas? ko?ullar?n?n gercekle?mesi
dahilinde mimkin olmaktad?r.

Taslak Yonetmelikle ba?vuru ve ba?vurucu ile ilgili a?a??daki gerekliliklerin varl??? aranmaktad?r:

e Ba?vurucu gercek ki?i ise mutlaka eczac?I?k, t?p veya kimya bilim dallar?ndan birinden mezun olmas?;
tuzel ki?i ise yetkilisinin bu alanlardan mezun bir gergek ki?i olmas? gereklili?i,

e Ruhsat ba?vurusunda bulunulacak trtn ismi, farmasoétik ?ekli, uygulama yolu, bitmi? Grlndn iceri?i; ambalaj
boyutu, stokun potensi, kantitatif miktar?, raf dmri ve potentizasyon yap?ld???na ili?kin bilgilerin yan? s?ra,
idari bilgiler yer almas? gereklili?i.

Uriinlerin i¢ ve d?? ambalajlar? ve prospektisiine ili?kin detaylar Yonetmelik Tasla??'n?n dérdincii béliimiinde
detayl?ca ele al?nmaktad?r.

Yonetmelik Tasla??'n?n be?inci boliminde ise ruhsat ba?vurusunun de?erlendirilmesi, ruhsatland?r?lmas? ve
piyasaya arz edilmesi ile ilgili ac?klamalara yer verilmi?tir. Bu kapsamda homeopatik Grtin ba?vurular?n?n Kurum
taraf?ndan otuz giin icinde de?erlendirilip sonuca ba?lanmas? 6ngoralmi?tir. Kurum; ba?vurular? de?erlendirirken
ardnle ilgili kalitenin, uygun teknolojik ve farmasotik 6zellikler ile gdsterilmi? olmas? ve 6ngorulen kullan?m
?artlar?ndaki guvenlili?in kan?tlanm?? olmas? kriterlerini de?erlendirecektir. Kurumca ruhsatland?r?lan Urtinlere
ili?kin ruhsatlar suresiz olarak gecerli kabul edilecek olup, ruhsatland?r?lan Uriinlerin piyasaya arz? igin ayr?ca sat??
izni al?nmas? da gerekmektedir.

Ek olarak ruhsat sahibinin sorumlulu?una da taslakta yer verilmi?tir. Bu do?rultuda ruhsat sahibinin sorumluluklar?
aras?nda urtniin kabul edilen ko?ullarda tretimi, Gretim ve kontrol yontemlerinin bilimsel ve teknik ilerlemeler dikkate
al?narak ilerlemesi ve trnlerin bu yontemlerle tretilmesi amac?yla gerekli de?i?iklikleri yapmak tGizere Kurumun
onay?na sunulmas?, drtnle ilgili de?i?ikliklerin k?lavuz uyar?nca Kuruma bildirilmesi, do?ru ve glvenli kullan?m igin



prospektisin glincel tutulmas?, Kurum taraf?ndan talep edilen hususlara zaman?nda cevap verilmesi, Griintin
piyasada bulunabilirli?inin sa?lanmas? say?Im??t?r. Sorumluluklar?n yerine getiriimemesi durumunda ruhsat?n
ask?ya al?nmas? veya iptali s6z konusu olabilmektedir.

Bu hususlara ek olarak, homeopatik iriinlerin tan?t?m?n?n Be?eri T?bbi Uriinlerin Tan?t?m Faaliyetleri Hakk?nda
Yonetmelik'e tabi oldu?u, Urtin ruhsat dosyalar?n?n gizli oldu?u ve ilgili kurallara ayk?r? davran?lmas? hélinde, 5237
Say?I? Turk Ceza Kanunu kapsam?nda sorumlulu?un s6z konusu olaca?? belirlenmi?tir.

9 Eylul 2021 tarihinde Kurum taraf?ndan yay?mlanan Yonetmelik Tasla??'n?n tam metnine bu ba?lant?dan
ula?abilirsiniz.
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