Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinler

15. Hafta




Bitkisel Tibbi Uriin

* Etkin madde olarak bir veya birden fazla bitkisel
drog, bitkisel drog preparati ya da bu bitkisel
preparatlardan bir veya bir kacinin yer aldigi
karisimlari ihtiva eden tibbi Grindur.

(Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi)




Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin

* Geleneksel bitkisel tibbi Grinlere uygun 6zel endikasyonlari
bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye
uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya
inhalasyon yoluyla kullanilan mustahzarlardir. Geleneksel
bitkisel tibbi Grin terkip ve kullanim amaclari itibariyla,
hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi
olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaclanmis olan
urunlerdir. Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru
tarihinden once Turkiye’de veya Avrupa Birligi Gye ulkelerinde
en az on bes yildir, diger ulkelerde ise otuz yildir kullaniliyor
oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis olmalidir. Bu trutnler
ecza depolari araciligiyla eczanelerden temin edilebilmektedir.
(http://www.titck.gov.tr/llac/BitkiselDestekUrunleri erisim
tarihi 08.03.2018) { ]
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http://www.titck.gov.tr/Ilac/BitkiselDestekUrunleri

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin ruhsatlandirma islemleri,
06.10.2010 tarih 27721 sayil “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi” hiikiimlerine gore TITCK tarafindan
yapilmaktadir.

Yonetmelikte;

* Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin ruhsati basvurusunda
bulunabilecek ilgililer,

* basvurularda sunulmasi gereken dokiimanlar, ruhsat
basvurularinin degerlendirilme,

* kabul ve ret kriterleri,
* ruhsatin gecerlilik siresi,
* ruhsat sahibinin sorumluluklari,
* ruhsatin iptali,
* ruhsat sahibi degisikligi
gibi basliklar yer almaktadir.




European Traditional Herbal Medicinal
Products Directive (THMPD)

31 Mart 2004 (DIRECTIVE 2004/24/EC) (Kabul tarihi)
31 Ekim 2005 (Uygulanma baslangici)




TURKIYE'DE GELENEKSEL BITKISEL TIBBI
URUNLER ILE ILGILI DURUM

BITKISEL URUN

/ \

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi Saghk Bakanhgi
Gida Destegi llag Geleneksel Bitkisel

Tibbi Uriin




Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeligi

* Resmi Gazete Tarihi: 06.10.2010
* Resmi Gazete Sayisi: 27721

* Yonetmeligin amaci; insan sagligini koruyucu, tedavi
edici etkileri olan ve geleneksel kullanima sahip tibbi
bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi tGrtnlerin ve bitkisel
preparatlarin ruhsatlarini vermek, etkinlik, givenlilik ve
kalitesi ile ilgili uyulmasi gereken usul ve esaslari
belirlemektir.




Geleneksel bitkisel tibbi liriin/iiriin:

Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden once
Turkiye'de veya Avrupa Birligi Gye ulkelerinde en az on bes
yildir, diger Ulkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu
bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve kullanim amaclari
itibariyla, hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da
tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve
amaclanmis olan, geleneksel tibbi Urlinlere uygun 6zel
endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz
ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen
uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan muistahzarlar.

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi (Resmi { . ]
Gazete Tarihi: 06.10.2010 Resmi Gazete Sayisi:
27721)




Geleneksel Tibbi Uriin
Ruhsat Basvurusu




Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler

Bitkisel rtinler ilac kapsaminda degerlendirilerek TITCK
tarafindan yeni ila¢ basvurusu gibi degerlendirilir ve beseri
tibbi Grtnler kapsaminda islem gordur.

Dosya, ilgili komisyonlarca degerlendirilir ve yeterli bilimsel
verilere sahip ise receteli veya recetesiz ila¢ olarak
ruhsatlandirma islemleri baslatilir.




Basvuru Sekilleri

- Yeni Basvurular
- Varyasyon Basvurulari
- Yenileme Basvurulari




Ruhsat basvurularn,

lyi Imalat Uygulamalari (GMP) kosullarini saglayan Gretim
verlerinde Uretilmek sartiyla Turkiye sinirlari dahilinde
verlesik bulunan gercek veya tuzel kisiler tarafindan
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeliginde belirtilen
bilgi ve belgeler ile her bir farmasotik dozaj formu icin ayri
bir dosya hazirlanarak, Ortak Teknik Dokiiman (OTD)
formatinda yapilir.




Ruhsat basvurularn,

Basvuruda bulunacak kisiler:

* Eczacilik, Tip ve Kimya bilim dallarinda yuksek egitim almis
ve Turkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gercek
kisiler;

* Yukaridaki 6zelliklere sahip “yetkili kisi” bulunduran tizel
kisiler




Hazirlanacak ruhsat basvuru dosyasi 5 Modilden
olusur.

Her modulin OTD formatinda hazirlanmasi gerekir.

Ruhsatlandirilmis olan trin sadece eczanelerde ve
endikasyonu belirtilerek, reklami yapilmadan
satilabilir.

T.C Saglk Bakanhgindan onayli Kullanma Talimati da
olmalidir.




GELENEKSEL BITKISEL TIBBI
URUNLER ICIN BASVURU DOSYASI
(OTD)

» MODUL 1: iDARI BILGILER
* MODUL 2: GENEL OZETLER
* MODUL 3: KALITE

* MODUL 4: KLINiK ONCESI CALISMALARA AIT
RAPORLAR

* MODUL 5: KLINiK ARASTIRMA RAPORLARI




