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TIBBI BITKILER, BITKISEL URUNLER
VS. ILE ILGILI MEVZUATLAR

1 Ekim 1985 tarih ve 5777 sayili resmi gazetede
yvayimlanan™Aktarlar, Baharatcilar ve Benzeri Dukkanlar Hakkinda

Genelge”

11 Haziran 2010 tarih ve 5996 sayili resmi gazetede yayimlanan®
Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu”

6 Ekim 2010 tarih ve 27721 sayil resmi gazetede yayimlanan
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi”

2 Mayis 2013 tarih ve 28635 sayili resmi gazetede yayimlanan
“Takviye Edici Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya
Arzina IliskinYonetmelik”

4 Subat 2014 tarih ve 28903 sayili resmi gazetede yayimlanan ™
Saglik Bakanlhgi Sertifikalh Egitim Yonetmeligi”

27 Ekim 2014 tarih ve 29158 sayili resmi gazetede yayimlanan
“Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari Yonetmeligi”



6 Ekim 2010 tarih ve 27721 sayili resmi gazetede yayimlanan
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi” Oncesinde

= Bu yonetmelik oncesinde Tibbi bitkisel Uriinler
Ilac ve Ara uriin olarak degerlendirilmekteydi.
Buna gore;

m Eger tibbi bitkisel liriiniiniin

m Profilaktik ve/veya terapotik endikasyonu
belirtilmisse,

m Fizyolojik fonksiyonlari degistirmek lizere
uygulanmissa

m Farmakolojik etki yazilmissa ilac olarak
degerlendirilirdi



TIBBI BITKISEL URUNUN ILAC
OLARAK RUHSATLANDIRILMASI ICIN

m Farmakolojik ve toksikolojik calismalarin
tamamlanmis olmasi

m Ilacin etkinliginin; klinik denemeler
vapilarak kanitlanmis olmasi

m Endikasyonunun tam olarak belirtilmis
olmasi

m Etkinlik ve gtvenilirliginin kanitlanmis
olmasi gerekir.



6 Ekim 2010 tarih ve 27721 sayili resmi gazetede yayimlanan
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi”

= Bu Yonetmeligin amaci; insan sagligini
koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel kullanima sahip tibbi
bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi
urunlerin ve bitkisel preparatlarin
ruhsatlarini vermek, etkililik, guvenlilik ve
kalitesi ile ilgili uyulmasi gereken usul ve
esaslari belirlemektir.



Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yonetmeligi

Kapsam

(1) Bu Yonetmelik, insan sagligini koruyucu ve tedavi edici
etkileri olan ve geleneksel bitkisel tibbi tirtiinlerin endustriyel olarak
uiretilmesi veya ithal edilmesi ile ilgili basvurularin degerlendirilmesi,
gerekli ruhsatlarin verilmesi ile bunlar icin ruhsat basvurusunda
bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tuzel kisileri kapsar.

(2) Vitamin ve minerallerin bitkisel etkin muhteviyata yardimci
olmalari nedeniyle, bitkisel tibbi triinlerin bilesiminde yer alan ve iddia
edilen belirli endikasyona uyumlu vitamin ve mineral katkih bitkisel
tibbi iiriinler bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(3) Takviye edici gidalar ve bitkisel icerikli kozmetik uiriinler bu
Yonetmelik kapsami disindadir. Ancak bu uriunlerin endikasyon
bildirerek piyasaya arzi, tanitiminin yapildiginin tespiti halinde bu
Yonetmeligin idari yaptirim ile ilgili hiikiimleri bu iiriinler hakkinda da
uygulanir.



Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yonetmeligi

Tanimlar
(1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Saghk Bakanhgini,

b) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis
botanik adj, cins, tiir, varyete, otorui ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile
beraber verilmek iizere islem gormemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze,
butiin, parcalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari,
likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlan,

c) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma,
fraksiyonlama, saflastirma, yogunlastirma ya da fermantasyon gibi islemlere tabi
tutulmalarn sonucunda elde edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari,
tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari, 6zsulari ve islenmis eksudatlar halindeki
preparatlani,

¢) Bitkisel tibbi uriin: Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel
drogu, bitkisel preparati ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya bir kacinin yer
aldig1 karisimlari ihtiva eden tibbi liriinii,

d) Drog: Dogal kaynakl ilac hammaddesini,

e) Etkin madde: Geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerde kullanilan farmakolojik
aktivitesi olan bitkisel drog ve bitkisel preparatlari,



Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yonetmeligi

f) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin/iiriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin
basvuru tarihinden once Tiirkiye'de veya Avrupa Birligi iiye lilkelerinde en
az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu
bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve kullanim amagclan itibanyla,
hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi olmaksizin
kullanilmasi tasarlanmis ve amaclanmis olan, geleneksel tibbi iriinlere
uygun ozel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz
ve pozolojiye uygun ozel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya
inhalasyon yoluyla kullanilan mustahzarlan,

g) Iyi imalat uygulamalar (GMP): Farmasétik iiriinlerin kalite
standartlarina ve amaclanan kullanim sekline gore, ruhsatina esas
bilgilerin veya liriin spesifikasyonunun gerekli gordiigii sekilde devamh
uretilmesini ve kontrol edilmesini glivence altina alan kalite glivencesinin
bir parcasini,

g) Iyi tarim uygulamalan sertifikasi: Tarim ve Kdyisleri Bakanhiginca
yetkilendirilen kontrol ve sertifikasyon kuruluslarinca diizenlenen ve
baslangic materyali olarak kullanilan bitki/bitkilerin iyi tarim
uygulamalarina uygunlugunu gosteren belgeyi,



4 Subat 2014 tarih ve 28903 sayili resmi gazetede
yayimlanan " Saghk Bakanhgi Sertifikalh Egitim
Yonetmeligi”

® Amac ve kapsam

= MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, saglk
alaninda Saglik Bakanhginca tescil edilecek
sertifikalara iliskin usul ve esaslari
duzenlemektir.

= (2) Bu Yonetmelik; saglik alaninda Bakanlikca
tescil edilecek sertifikalari, bu sertifikalarin
verildigi egitim programlarini, bu programlari
yuruten kamu kurum ve kuruluslari ile ozel
hukuk tuzel kisilerini ve gercek kisileri kapsar.



Saglik Bakanhgi Sertifikal
Egitim Yonetmeligi
m Genel esaslar

m MADDE 4 — (1) Sertifikal egitim alanlari
ve bu alanlarda egitim programlarinin
standartlari ulusal saglik politikalari ve
Bakanligin stratejik planlari dogrultusunda,
tlkenin ihtiyaci olan nitelikli insan glcund
yetistirmeye yonelik olarak Bakanliga
yapilan basvurular degerlendirilerek ya da
dogrudan Bakanlikca belirlenir.




BITKILERLE ILGILI KAYNAK KITAPLAR
ve YAYINLAR

m ESCOP MONOGRAPHS

= HERBAL MEDICINE - EXPANDED COMMISION E
MONOGRAPHS (M. Blumenthal, A. Goldberg, J. Brinckmann)

m The Complete German Commission E Monographs-
Therapeutic Guide To Herbal Medicines ( M. Blumenthal,
W.R. Busse, A. Goldberg, J. Gruenwald, T.Hall, C.W. Riggins,
R.S. Rister)

= PDR FOR HERBAL MEDICINES (J. Gruenwald, T.Brendler,
C.Jaenicke)

MEDICAL BOTANY (W. H. Lewis, M. P.F. Elvin-Lewis)

= PRINCIPLES AND PRACTICE OF PHYTOTHERAPY -MODERN
HERBAL MEDICINE ( S. Mills, K. Bone)

m FFD MONOGRAFLARI- Tedavide Kullanilan Bitkiler (Editor:
Prof. DR. L. Omur Demirezer)




BITKILERLE ILGILI KAYNAK KITAPLAR
ve YAYINLAR

m TURKIYE'DE VE DUNYADA ONEMLI TIBBI
BITKILER VE KULLANIMLARI ( Prof. Dr.
Ulvi Zeybek, Ecz. Muzaffer Haksel)

= FUNDAMENTALS OF PHARMACOGNOSY
AND PHYTOTHERAPY (M. Heinrich, J.
Barnes, S. Gibbons, E.M.Williamson)

= PHARMACOGNOSY, PHYTOCHEMISTRY,
MEDICINAL PLANTS (J. Bruneton)

= MAX WITCHL'S HERBAL DRUGS AND
PHYTOPHARMACEUTICALS (N.G.Bisset)



BITKILERLE ILGILI KAYNAK KITAPLAR
ve YAYINLAR

m TURKIYE'DE BITKILERLE TEDAVI
GECMISTE VE BUGUN (Prof. Dr. Turhan
Baytop)

m FLORA OF TURKEY AND THE EAST
ISLANDS (P.H. Davis)

= FARMAKOGNOZI DERS KITABI I- II
(MEKIN TANKER- NEVIN TANKER)

= FARMASOTIK BOTANIK DERS KITABI (N.
Tanker, M. Koyuncu, M. Coskun)



BITKILERLE ILGILI KAYNAK KITAPLAR
ve YAYINLAR

= THE ILLUSTRATED ENCYCLOPEDIA OF HEALING
REMEDIES (C. N. Shealy)

European Pharmacopoeia (EP)
DIGER FARMAKOPELER
PHARMACOGNOSY (TREASE AND EVANS)
EMA (Avrupa Ilac Ajansi) (Internet)
EFSA (European Food Safety Authority) (Internet)
Medline Plus (Internet)
Science finder (Internet)




BITKILERLE ILGILI KAYNAK
KITAPLAR ve YAYINLAR

m Pubmed (Internet)
m Scopus (Internet)
m Science direct (Internet)

= AHA (American Herb Association)
LE )

m AHPA (American Herbal Product
Association) (Internet)



