ILAC, KOZMETIK URUNLER
ILE TIBBI CIHAZLARDA
RUHSATLANDIRMA
ISLEMLERI - ECZ 961

2. HAFTA



RUHSAT

“Bir Grinun belirli bir formdl ile belirli bir
farmasotik form ve dozda, kabul edilen Grin
bilgilerine uygun olarak uretilip pazara
sunulabilecegini gosteren, Bakanlikca
dizenlenen belge”




RUHSATLANDIRMA

“Bir Grinun, pazara sunulabilmesi icin
Bakanlikca yapilan inceleme ve onay islemleri”



FARMASOTIK URUNLERE iLISKIN YASAL
MEVZUAT

llag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik - 29 Ocak 1993

Farmasotik Mustahzarlarin Biyoyararlanim
ve Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik - 27 Mayis 1994

Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Danigsmanlik
Kurulu ve Komisyonlarinin Kurulus ve
Gorevlendirilmeleri hakkinda Yonetmelik - 9 Ekim 2003

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi - 19 Ocak 2005



1262 Sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu

5193 Sayili Optisyenlik Hakkinda Kanun

5324 Sayili Kozmetik Kanunu

5996 Sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi,Gida ve Yem Kanunu

6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

6643 Savyili Turk Eczacilarn Birligi Kanunu

767 Sayili Tiirk Kodeksi Hakkinda Kanun



http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=340
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=343
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=10
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=27
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=102
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=103
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=1&lang=tr-TR&thelawId=338

Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Danismanlik Kurulu ve

Komisyonlarinin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi



http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=175
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=463
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=173

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi

Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Yonetmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi

30.05.2009



http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=6
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=62
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=444
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=391
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* 3k

%k %k

Beseri tibbi lrinler

Veteriner Uriinler

Kozmetik lirinler

Ara urun

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
TIBBI Cihaz



* %k
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* 3k

%k %k

%k %k

Beseri Tibbi Uriinler

Veteriner Uriinler

Kozmetik Uriinler

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Tibbi Cihazlar



