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YONETMELIK

Saglik Bakanlhigindan:
KENEVIRDEN ELDE EDIiLEN URUNLERE DAIR YONETMELIK

BIRINCT BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; kenevirden elde edilen tibbi tiriinler, saglik @iriinleri, uyusturucu etkisi
olmayacak oranda kigisel bakim iriinleri ve destek {irlinlerinin islenmesi, ihzari, ihracati, ruhsatlandirilmasi, takip
sistemlerine kayit islemleriyle izin ve satisi ile ilgili is ve islemlerde uygulanacak usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, endiistriyel siiregleri igeren bir yontemle iiretilen kenevirden elde edilen tibbi
uriinler, saglik {irlinleri, uyusturucu etkisi olmayacak oranda kisisel bakim {irlinleri ve destek iiriinleri ile bunlar igin
ruhsat bagvurusunda bulunan, bunlarin ruhsat sahibi olan veya kozmetik iirliin bildirimine tabi triinleri Kuruma
bildiren gergek kisileri ve ticaret girketlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yonetmelik, 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi
Hakkinda Kanunun 23 {incii maddesine, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa,
24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununa ve 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununa dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yénetmelikte gecen;

a) Aktif bilesen: Kenevirden elde edilen saglik firiinleri, destek iiriinleri ve kisisel bakim {irlinlerinin
iretiminde kullanilmak {izere hazirlanan, iiriin gruplarmin tanimlarinda yer alan ozelliklere sahip ve yardimci
maddeler ile gegimsizligi olmayan bitkisel drog ve bitkisel preparat dahil olmak iizere madde ya da maddeler
karigimini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c) Beseri tibbi iiriin (ilag): Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan
veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdstererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek,
degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler
kombinasyonunu,

¢) Binomial sistem: Bitkilerin bilimsel siniflandirilmasinda, her bitkinin cins adi ve cinse ait tiir ad1 ile otdrii
belirtilerek yazilan Latince adlandirma sistemini,

d) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binomial sisteme goére verilmis botanik adini, cinsini, tiiriinii, alt
tiirlinii, varyetesini, otoriinii ve kullanilan bitki kisminin bilimsel ad1 ile beraber verilmek iizere iglem gérmemis halde
¢ogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, pargalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki pargalarini, algleri,
mantarlari, likenleri ve 6zel bir igleme tabi tutulmamig bazi eksudatlari,

e) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sitkma, fraksiyonlama, saflastirma,
yogunlastirma veya fermantasyon gibi iglemlere tabi tutulmalari sonucunda elde edilmis olan ufalanmis veya toz
edilmis bitkisel droglari, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari, sabit yaglari, 6zsular1 ve iglenmis eksudatlar halindeki
preparatlari,

f) Etkin madde: Bir beseri tibbi {irliniin iiretiminde kullanilmasi planlanan, iiretiminde kullanildiginda
fizyolojik fonksiyonlar1 diizenlemek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amactyla farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etki gostermek tizere iiriiniin etkin bileseni olan bitkisel drog ve bitkisel preparat dahil
olmak {izere madde ya da maddeler karigimini,

g) Kannabinoidler: Kenevir bitkisinden dogal yolla elde edilen fitokannabinoidlerin [tetrahidrokannabinol
(THC), kannabidiol (CBD), kannabinol (CBN), kannabigerol (CBG) gibi] genel adini,

&) Kanun: 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanunu,

h) Kenevir: Cannabis cinsine bagli tiir ve alt tiirlere ait olup muhtelif kisimlarinda kannabinoid olarak
adlandirilan maddeleri i¢eren bitkileri,

1) Kenevir bilesenleri iiretim yeri: Kenevirden elde edilen bitkisel drog, aktif bilesen ve etkin madde iiretim
yerini,

i) Kenevirden elde edilen bilesen: Kenevirden elde edilen bitkisel drog, aktif bilesen ve etkin maddeyi,

j) Kenevirden elde edilen destek iiriinii: Saglik destek amaciyla kullanilan, en fazla %0,3 oraninda THC ve
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uyusturucu etkisi olmayacak oranda kannabinoidleri veya karisim kombinasyonlarini igeren kenevirden elde edilen
Uriin,

k) Kenevirden elde edilen kisisel bakim iiriinleri: Kisisel bakim amaciyla kullanilan, en fazla %0,3 oraninda
THC ve uyusturucu etkisi olmayacak oranda kannabinoidleri veya karisim kombinasyonlarini iceren kenevirden elde
edilen kozmetik iiriinleri,

1) Kenevirden elde edilen ruhsatli {iriin: Kullanima hazir sekilde, belirli bir ambalajda ve belirli bir isim ile
piyasaya sunulmak {izere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan kenevirden elde edilen tibbi iiriinii, saglik {irliniinii veya
destek Uriintini,

m) Kenevirden elde edilen saglik {iriinii: Saglik iiriinleri kullanim kilavuzunda belirlenen oranda kenevirden
elde edilen kannabinoidleri veya kenevirden elde edilen kannabinoid kombinasyonlarini igeren {iriinii,

n) Kenevirden elde edilen tibbi iiriin: Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak
sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek,
iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amactyla kullanilan veya insana uygulanan kannabinoidleri veya
kombinasyonlarini igeren beseri tibbi {irlini,

0) Kenevirden elde edilen iiriin: Kenevirden elde edilen tibbi iriinleri, saglik iriinlerini, kisisel bakim
urtnlerini ve destek {irtinlerini,

0) Kozmetik {irlin bildirimi: Kisisel bakim {iiriinleri i¢in piyasaya arz edilmeden 6nce Kuruma ait ulusal
elektronik veri tabanina yapilan bagvuruyu,

p) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

r) Paket transfer sistemi: Paydaglar arasinda transfer edilen tiim iiriinlerin karekodlarini ve bu firiinleri igeren
tagima birimlerinin hiyerarsi bilgisinin transferini saglayan uygulamayz,

s) Regetem Bilgi Sistemi: Izlemeye tabi ilaglar1 ve kenevirden elde edilen tibbi iiriinler ile saglik iiriinlerinin
regetelerini takip etmek amaciyla gelistirilen elektronik sistemi,

s) Ruhsat: Piyasaya arz edilmesine Kurum tarafindan onay verilen tibbi iiriinler, saglik ve destek iirtinleri igin
diizenlenen belgeyi,

t) Saglik iirtinleri kullanim kilavuzu: Kenevirden elde edilen saglik iiriinlerine iliskin bilgilerin ve saglik
etkilerinin tanimlandig1 Kurumca yayimlanan kilavuzu,

u) Tek Pencere Sistemi: Glimriik kontrollerinin tek noktadan takip edilmesi amaciyla gelistirilen Ticaret
Bakanlig sistemini,

ii) Tetrahidrokannabinol (THC): Kenevirden elde edilen uyusturucu etkiye sahip kannabinoidi,

v) TMO: Toprak Mahsulleri Ofisi Genel Midiirliigiinii,

y) Ulusal elektronik veri tabani: Kurum tarafindan yonetilen elektronik veri tabanini,

z) Uretim yeri: Kenevirden elde edilen tibbi iiriin, kisisel bakim {iriinii, saglk iiriinii ve destek {iriiniiniin i¢
ambalajlama Oncesi farmasoétik seklinin (bulk {irliniin) tiretildigi yeri,

aa) Uretim yeri izin belgesi: Kurumca onaylanan imalat faaliyetlerine iliskin izin belgesini,

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Kenevirden Elde Edilen Saghk ve Destek Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ile Tlgili Hiikiimler
Rubhsat yiikiimliiliigii

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine goére Kurum tarafindan ruhsatlandirilmayan kenevirden elde
edilen bilesenleri igeren higbir saglik ve destek {irlinii piyasaya sunulamaz.

Ruhsat bagvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6- (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan gergek kisiler ya da ticaret sirketleri, kenevirden elde edilen bir
saglik veya destek iiriiniinii piyasaya sunmak amaciyla Kuruma ilgili bagvuru kilavuzu dogrultusunda ruhsat bagvurusu
yapar.

(2) Ruhsat bagvurusu yapilacak kenevirden elde edilen saglik iiriiniiniin;

a) Saglik tirtinleri kullanim kilavuzunda belirlenmis aktif bilesen miktari, pozoloji ve saglik etkisine uygun
olarak hazirlanmis olmasi,

b) Oral, inhaler, haricen veya herhangi bir farmasétik formda uygulanarak kullanilan kenevirden elde edilen
saglik iirtinii olmasi,

gerekir.

(3) Ruhsat bagvurusu yapilacak kenevirden elde edilen destek iiriiniiniin;

a) Aktif bilesen miktari, nerilen gilinliilk alim miktar1 ve kullanim amacina uygun olarak hazirlanmig olmasi,

b) Oral olarak kullanilan kenevirden elde edilen destek {iriinii olmasi,

gerekir.

(4) Kenevirden elde edilen saglik iiriinleri i¢in saglik etkileri, Kurum tarafindan yayimlanan ilgili kilavuz ile
belirlenir.

Ruhsat bagvurusunda bulunacak Kkisiler
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MADDE 7- (1) Kanunun 23 iincii maddesi geregince kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriiniinii
piyasaya sunmak iizere ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; yiiksekdgretim kurumlarinin en az lisans programindan mezun olmalar1 ve Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) Ticaret sirketlerinin; (a) bendinde belirtilen vasiflar1 tasiyan gergek kisiyi “yetkili kisi” sifatiyla istihdam
etmeleri,

gerekir.

(2) Bagvuru sahibi gerc¢ek kisinin veya ticaret sirketleri i¢in sirket yoneticileri ile yetkili kisi sifatiyla istihdam
edilen kisilerin;

a) 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun 53 iincii maddesinde belirtilen siireler gegmis olsa
bile; kasten islenen bir sugtan dolay1 bir yil veya daha fazla siireyle hapis cezasina ya da affa ugramis olsa bile;
Devletin giivenligine karsi suglar, Anayasal diizene ve bu diizenin isleyigine karsi suglar, milli savunmaya kars1 suglar,
Devlet sirlarina karsi suglar ve casusluk, zimmet, irtikdp, riigvet, hirsizlik, dolandiricilik, sahtecilik, giliveni kotiiye
kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karigtirma, edimin ifasna fesat karigtirma, sugtan kaynaklanan malvarlig
degerlerini aklama veya kagakeilik suglart ile 21/3/2007 tarihli ve 5607 sayili Kagakeilikla Miicadele Kanunu ve
12/4/1991 tarihli ve 3713 sayili Terdrle Miicadele Kanunu kapsamina giren suglardan kesinlesmis bir mahkiimiyetinin
bulunmamasi,

b) 5237 sayili Kanun kapsamindaki uyusturucu veya uyarict madde suglart ile 2313 sayili Kanun ve 3/6/1986
tarihli ve 3298 sayili Uyusturucu Maddelerle flgili Kanun kapsamindaki suglardan dolayr hakkinda devam eden bir
sorusturma veya kovusturmanin veya bu suglardan adli sicil kaydinin bulunmamasi,

sarttir. Bu fikrada belirtilen sartlarin saglanip saglanmadigi, Kurum tarafindan ilgili merciler nezdinde
aragtirilir.

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8- (1) Kenevirden elde edilen saglik veya destek {irlinii i¢in ruhsat almak isteyen gercek kisiler ya da
ticaret sirketleri, ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarm yer aldig1 belgelerle birlikte
Kuruma bagvuruda bulunur:

a) Bagvuru sahibinin veya yetkili kisi sifatiyla istihdam edilen kisinin, 7 nci maddede yer alan sartlari
sagladigini gosteren ilgili belgeler.

b) Bagvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayli belge.

¢) Bagvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarimi1 ve sorumlu kisilerin gérev ve
invanlarmni belirten Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

¢) Bagvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayitl elektronik posta (KEP) adresi, telefon numarasi
ve e-posta adresi.

d) Tiim iiretim basamaklart i¢in iiretim yerlerinin adi, daimi adresi, telefon numarasi ve e-posta adresi.

e) Kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriiniiniin ismi.

f) Kenevirden elde edilen saglik veya destek {irliniiniin igeriginde yer alan yaygin isimleri ile beraber tiim aktif
bilesenlerin ve yardimcit maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ifadesi, uygulanabilir oldugu durumlarda, uluslararasi
olan ve miilkiyete konu edilemeyen ismi (INN).

g) Uretim metodunun tanimi.

§) Kenevirden elde edilen saglik iiriinleri i¢in; ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmig saglik etkileri, kullanim
uyarilar/nlemleri ve advers reaksiyonlar.

h) Pozoloji, onerilen giinliik alim miktari, farmasétik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf omrii, ambalaj
boyutu.

1) Soz konusu iiriinlerin ¢evre igin yarattif1 potansiyel riskleri bertaraf etmek iizere kenevirden elde edilen
iirtinlerin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik
Yonetimi Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak atik iiriinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve giivenlik
onlemleri.

i) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak sunulan, kontrol
metotlarinin tanimi.

j) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin sonuglari.

k) Saglik tiriinleri kullanim kilavuzunda belirlenen saglik etkileri ve dozlarin disinda kalan saglik {iriinleri i¢in
Kurum tarafindan gerekli goriilen durumlarda s6z konusu iiriine ait klinik dncesi veriler ve/veya iddia edilen saglik
etkisi ve doz i¢in klinik etkililik ve giivenliligi gosteren klinik arastirmalarin sonuglari ile Kurum tarafindan talep
edilen tiim bilgi ve belgelerin ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ayrintili 6zetleri.

1) Kenevirden elde edilen saglik veya destek iriinliniin imal edilmesi veya edilecek olmasi ve ortak
pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari.

m) Ortak pazarlanan kenevirden elde edilen saglik ve destek {iriinii bagvurularinda, ortak pazarlamaya konu
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iriinlerin tamamen ayni olduguna, tiim varyasyon basvurularinin ilgili kilavuza uygun olarak yapilacaga ve ayni
iretim yerlerinde iiretiminin yapilacagina iligkin taahhit.

n) Kannabinoidlerin elde edildigi kenevir bitkisinin yetistiriciliginin 31/1/2026 tarihli ve 33154 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kenevir Yetistiriciligi ve Kontroliine Dair Yonetmelige uygun olarak gerceklestirildigine dair
bilgi ve belge.

0) Kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinlerinin kenevir bilesenleri iiretim yeri ile ilgili, Kurum
tarafindan diizenlenen {iretim yeri izin belgesi.

0) Bitmis iiriinlin tim {iretim basamaklari i¢in iiretim yerine ait, ilgili kilavuzlara uygun {iretim yapildigini
gosteren Kurum tarafindan diizenlenen belge.

p) Imal edilecek kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinlerinde basvuru sahibinin iiretici olmamasi
durumunda, iretim yeri kilavuzu sartlarina uygun olarak iyi imalat uygulamalar1 belgesine sahip bir {iretici ile yaptigt
fason iiretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

r) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina iliskin mevzuat dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati ve
kenevirden elde edilen saglik veya destek tirliniine ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj drnekleri.

(2) Birinci fikranin (j) ve (k) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin
sonuglart ile ilgili belgelerin ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

(3) Kenevirden elde edilen destek {irlinlerinde THC {ist limiti olan %0,3 oraninin asilmadigina dair TSE ISO
IEC 17025 standartlarini haiz laboratuvardan alinmig analiz raporu Kuruma sunulur.

(4) Bagvuru sahibinin bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenleri Kuruma bildirmesi zorunludur.

Basvuru

MADDE 9- (1) Ruhsat bagvurusunda basvuru sahibi tarafindan bu YoOnetmelikte istenen tiim bilgi ve
belgelerin ilgili kilavuzda belirlenen formatta ve detayli bilgileri icerecek sekilde Kuruma sunulmasi gerekir.

UCUNCU BOLUM
Kenevirden Elde Edilen Saglik ve Destek Uriinii Icin Ruhsat Basvurusunun
Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Basvurunun 6n degerlendirmesi

MADDE 10- (1) Kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinil i¢in ruhsat almak iizere Kuruma sunulan
bagvuru dosyasinin, bagvurunun niteliine goére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu
gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigi ile bagvuruya konu iiriiniin kenevirden elde edilen iiriin
tanimi ile uyumlulugu, Kurum tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru tarihi
sirasina gore yapilir.

(2) Bagvuru dosyasinin Kuruma ulagmasindan itibaren otuz giin i¢inde gerekli 6n degerlendirme yapilarak
sonug¢ bagvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi eksiklikleri otuz giin iginde
tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n degerlendirme de otuz giin
iginde sonuglandirilir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 11- (1) Asagida sayilan durumlarda bagvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir:

a) Kurum tarafindan 10 uncu madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin
tamamlanarak siiresi i¢inde ikinci bagvurunun yapilmamasi veya ikinci on degerlendirme bagvurusunda ilk 6n
degerlendirmeye iligkin eksikliklerin tamamlanmamasi veya ilk 6n degerlendirme basvurusunda dogru olarak
diizenlenmig kisimlarin ikinci 6n degerlendirme bagvurusunda eksik olarak diizenlenmesi.

b) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih
bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iligkin gerekli agiklamanin en ge¢ otuz giin icinde Kuruma
sunulmamasi.

¢) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten
sonraki otuz giin i¢inde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

(2) Birinci fikranin (b) bendi kapsaminda bagvurusu usulden reddedilerek dosya iadesi yapilan iriinler igin
yeniden ruhsat bagvurusu yapilmast durumunda Kurum tarafindan onaylanan veya talep edilen degisikliklerin
yansitilmig oldugu giincel dosya ve degisikliklerin yansitildigina dair taahhiit dosyada sunulur. Bu taahhiide ragmen
Kurum tarafindan onaylanan ve talep edilen degisikliklerin giincel dosyaya yansitilmadiginin tespiti halinde ise dosya
tekrar reddedilir.

(3) Birinci fikranin (b) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen iriinler i¢in ruhsatlandirma
islemlerinin devami yoniinde talep olmasi ve usulden reddin teblig tarihinden itibaren altt ay igerisinde fiyat
tarifesinde yer alan iicret Odenerek basvurulmasi durumunda ruhsatlandirma siireci, usulden ret islemi Oncesi
bulundugu asamadan devam eder. Kurum; bu durumda basvuru sahibinden ek bilgi, belge veya giincelleme talep
edebilir. Usulden reddin teblig tarihinden itibaren alt1 ay igerisinde bagvurulmamas: halinde ruhsat basvurusu iptal
edilerek dosya, bagvuru sahibine iade edilir.

Ruhsatlandirma siiresi
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MADDE 12- (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat bagvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine gore
inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul
edildigine dair bildirim ruhsatlandirma siiresinin baglangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak
kabul edilen eksiksiz ruhsat basvurular i¢in ruhsatlandirma siirecinin bagladigi Kurum tarafindan bagvuru sahibine
ayrica bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangi¢ tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci
sonraki otuz giin i¢inde sonuglandirilir. Ayrica, iiretici tarafindan kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriiniiniin
iretiminde kullanilan ve 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) ve (j) bentleri uyarinca basvuruda sunulan belgelerde
tanimlanan kontrol yontemlerinin beyan edilen dogrulugunun saptanmasi igin iiriiniin baslangi¢c materyallerinin, yar1
mamul {riinlerin ve diger bilesen maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul
edilmis bir laboratuvarda test edilmesi i¢in gegen siire; Kurum dis1 kuruluslarin degerlendirmeleri igin gegen siire;
hafta sonu tatili hari¢ olmak iizere resmi tatiller i¢in gegen siire ve olaganiistii haller i¢in gegen siire ruhsatlandirma
stiresine dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan iiriinler i¢in yapilan ruhsat basvurusunda Kurum tarafindan, tam ve eksiksiz dosya ile
yapilan ruhsat bagvuru dosyasinin sadece ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan idari bilgileri igeren boliim incelenir.
Yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan idari boliim ile de ruhsat bagvurusu yapilabilir. Bu sekilde yapilan
ortak pazarlanan iiriin ruhsat bagvurulari i¢in diger boliimler ruhsatlandirma siireci i¢inde ve ruhsatlandirildiktan sonra
sunulamaz.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma siireci sirasinda 8 inci ve 9 uncu maddeler kapsaminda bagvuru
sahibinden bilgi ve belge talep edilen hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene kadar ruhsatlandirma siiresi
durdurulur.

Ruhsatlandirma kriterleri

MADDE 13- (1) Kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinlerine ruhsat verilirken iiriiniin kalitesinin ve
giivenliliginin kanitlanmig olmasi kriteri dikkate alinir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 14- (1) Kurum tarafindan bagvurular degerlendirilirken iiriiniin giivenliligini kanitlayan ve kalitesini
gosteren belgeler bilimsel ve teknolojik agidan incelenir.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 15- (1) Ruhsat bagvurusunda bulunulan kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinii analize tabi
tutulur. ilk analizde uygunsuzluk bulunmas: halinde basvuru sahibinden 1slah edilmis numune istenerek analiz
tekrarlanir. Tkinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde bagvuru sahibi temsilcileri ile analiz ydntemi hakkinda
degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin analiz ydntemi tespit edilir ve analizi gergeklestirilir. Ugiincii
analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde basvuru sahibi temsilcileri ile son degerlendirme toplantisi yapilir, analiz
uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklari
tamamlandig1 halde, kalitatif ve kantitatif formiil uygunsuzlugunun ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul
edilebilir limitlerin disinda bulundugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

(2) Kenevirden elde edilen saglik veya destek {irliniiniin ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan bagvurunun
degerlendirilmesi siirecinin asagida belirtilen her bir durumu i¢in bagvuru sahibine en fazla ii¢ yazil ve iki sozlii cevap
hakk1 taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda {iriiniin;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin yararl etkisinden fazla oldugunun,

b) Saglik iriinleri kullanim kilavuzunda belirtilen saglik etkisinin yetersiz oldugunun veya yeterli sekilde
kanitlanamadiginin,

¢) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yeterli olmadiginin,

¢) Kalitatif ve kantitatif formiiliin ve {irliniin kalitesine iliskin verilerin uygunsuzlugunun,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 16- (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak bagvuru sahibine bildirilir.
Bagvuru sahibinin karara karsi bildirimin yapildig: tarihten itibaren kirk bes giin iginde Kuruma itiraz etme hakki
vardir. Kirk bes gilin icinde itiraz edilmedigi takdirde, varsa fiziki bagvuru belgeleri bagvuru sahibinin talebi
dogrultusunda iade edilir. Basvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922 say1lt
Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

(2) Itiraz otuz giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine bildirilir. Itirazin
degerlendirilmesi sirasinda gerekli goriiliir ise bagvuru sahibine s6zlii agiklama ve savunma hakki verilir.

(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesindir.

(4) Bagvurunun esastan reddedilmesi, basvuru sahibinin yeniden bir ruhsat bagvurusu yapmasina engel
degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 17- (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi
sonucunda, bu Yonetmelikte dngoriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen kenevirden elde edilen saglik veya destek
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iiriiniine ruhsat diizenlenir ve bagvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Pastiller, oral spreyler, ¢igneme tabletleri, suruplar ve poset seklindeki primer ambalaj formlarinda sadece
aroma farkliligi bulunmasi durumu ile sadece tek dozluk ¢ok dozluk kullanim farki bulunan kenevirden elde edilen
saglik veya destek iiriinii istisna olmak iizere; Kurum tarafindan ruhsatlandirilan kenevirden elde edilen saglik veya
destek iiriinii ile aktif bilesenler agisindan birim dozda ayni kalitatif ve kantitatif bilesime sahip, ayni saglik etkisi veya
ayn1 kullanim amaci1 ve ayni farmasdtik sekildeki @iriin igin aynmi gergek kisiye ya da ticaret sirketine, farkli bir ticari
isimle de olsa ikinci bir ruhsat verilmez.

(3) Aym gergek kisi ya da ticaret girketi aynmi aktif bilesenlere, ayni kullanim amacina sahip kenevirden elde
edilen saglik ve destek tirlinlerinin, farkli aktif bilesen miktar1 veya uygulama yolu veya farmasoétik sekilleri igin farkl
bir ticari isim kullanamaz.

(4) Kenevirden elde edilen saglik veya destek {iiriiniine, beseri tibbi iiriin, 6zel tibbi amagh gida, kozmetik {iriin
veya tibbi cihaz ile ayni1 isimle ruhsat verilemez.

(5) Kurumca ruhsat, izin, sertifika ve diger uluslararasi gecerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak da
hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan kenevirden elde edilen saglik ve destek tiriinlerinin listesi en az ayda bir
kez olmak iizere Kurumun resmi internet sayfasinda yayimlanir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 18- (1) Kenevirden elde edilen ruhsatl bir saglik ve destek {iriinii ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formiilden farkli bir formiil ile {iretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, aktif bilesen miktari, farmasotik sekil ve ambalaj bilgilerinde Kurumun bilgisi veya
onay1 disinda degisiklik yapilmast,

d) Ruhsat sahibi tarafindan {iretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
almmamasi1 ve kenevirden elde edilen saglik veya destek {irliniiniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle
iretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa
Kurumun onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen {irlinler i¢in yapilan uyarmin dikkate
alinmamasi ve hatali iiretime devam edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (g) ve (i) bentlerinde yer alan iiretim metodu ve iiretici tarafindan
kullanilan kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

g) Ambealaj bilgileri ile ilgili hiikiimlere uyulmamasi,

§) Kenevirden elde edilen saglik iiriinleri igin; kullanma talimati ile ilgili hitkiimlere uyulmamasi, kullanma
talimatinda gerekli glincellemelerin yapilmamasi veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriiniiyle ilgili olarak Kurum
talimatlarina Kurumeca belirlenen siirede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriinii i¢in yapilan bagvuruda
sunulan belgelerde iiriiniin kalite veya giivenliligini etkileyecek hata oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin
gegerliligini yitirmesi,

1) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin bilylikligii nedeniyle tek bir iilke piyasasi igin
iretilmedigi veya iilkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar hari¢ olmak iizere; kenevirden elde edilen saglik veya
destek iiriiniiniin ruhsatlandirildig: tarihten itibaren ilk otuz ay ig¢inde en az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamig
olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha &nce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsamindaki kenevirden
elde edilen ruhsath bir saglik veya destek iiriiniiniin kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya
yurt dig1 piyasalara sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi veya karekod uygulamasinin
kapsami disindaki kenevirden elde edilen iirlinler igin piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma
sunulmamasi,

k) 21 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,

1) Halk saglig1 agisindan erisiminin dnem arz ettigi {irliniin, Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep
tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi,

durumlarindan en az birine ilisgkin uygunsuzlugun tespit edilmesi halinde ilgili uygunsuzluga iliskin s6z
konusu iiriiniin giivenligini de kapsayan Kurumca yapilacak degerlendirme neticesine gore veya ruhsat sahibi
tarafindan {irliniin ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde kenevirden elde edilen saglik veya destek {irliniine ait
ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Imal edilmis olan iiriinler Kurum tarafindan aksi yénde karar alinmadikca piyasaya arz edilemez. Piyasada
bulunan kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriinleri hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate
alinarak Kurum tarafindan verilir.
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(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina yol
acabilecek veya iilkemiz piyasasinda hi¢ ihtiyag duyulmayan ancak ihra¢ edilen kenevirden elde edilen saglik veya
destek iiriinleri i¢in birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsat1 askiya alinan kenevirden elde edilen saglik veya destek {iriinlerinin listesi Kurumun resmi internet
sayfasinda ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan iiriinlerin tekrar piyasaya
sunulmak istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, {irlinii en ge¢ alt1 ay iginde piyasaya arz etme
taahhiidii ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi i¢in bagvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda
iriin ruhsati askidan indirilir. Taahhiit edilen siire igerisinde piyasaya arz edilmeyen iiriinler i¢in 19 uncu madde
dogrultusunda iglem tesis edilir.

Rubhsatin iptali

MADDE 19- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti hélinde kenevirden elde edilen saglik
veya destek iiriinil i¢in verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 18 inci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (i) ve (j) bentlerinde sayilanlar hari¢ olmak iizere biri
veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya alinan {irlinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindig: tarihten
itibaren en ge¢ alti ay iginde askiya alimmma gerekgesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamast veya durumu
aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.

b) Ruhsat {izerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karar1 bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin
talebi ve Kurumun uygun goérmesi.

¢) 18 inci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhiit edilen siire igerisinde iirlinlerin piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan iirtinlerden bagvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan iiriine ait ruhsatin iptal edilmesi
halinde, ruhsat bagvurusu yalnizca ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanan idari bilgiler boliimii ile kabul edilmis olan
ortak pazarlanan iriinlere ait ruhsatlar da iptal edilir. Tam ve eksiksiz dosya ile ortak pazarlama ruhsati diizenlenen
iriinlerin ruhsat statiileri ilgili kilavuz dogrultusunda Kuruma basvuru yapilmasi halinde giincellenir.

(3) Ruhsati iptal edilen kenevirden elde edilen saglik iirliinii veya destek iriiniiniin iiretimi durdurulur.
Halihazirda piyasada bulunan iriinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan
verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal talebi uygun goriiliip askiya alinan ruhsatlar; alt1 ay siireyle Kurumun
resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra kapsaminda Kurumun resmi internet sayfasinda askiya alindigi ilan
edilen ruhsatlar; talep halinde, {iriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat
bagvurusunda bulunma sartlarini haiz gercek kisilere ya da ticaret sirketlerine, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin
rizasi bulunmasi halinde, ruhsat devri bagvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir bagvurusu yapilan
ruhsatlarin iptal edilme islemlerine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen iiriinlerin; ortak pazarlanan ve ruhsat bagvurusu
tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir kenevirden elde edilen iiriin olmasi durumunda, ruhsat sahibinin ortak
pazarlamaya konu edilen diger kenevirden elde edilen iiriinlerin listesini Kuruma sunmasi zorunludur.

(6) 18 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi geregince askiya alan iriinlerin ruhsat aski siiresi Kurum
tarafindan uygun bulunmasi hélinde alt1 ay daha uzatilabilir.

(7) Tedarik edilememesi nedeniyle halk sagligi riski olusturacak iiriinler i¢in Kurum dordiincii ve altinci
fikralar kapsamindaki hususlara iliskin ruhsat aski siiresini uzatabilir.

(8) Kurum tarafindan ruhsatlar1 iptal edilen kenevirden elde edilen saglik ve destek firlinlerinin listesi
Kurumun resmi internet sayfasinda ilan edilir.

Ruhsatin ya da iiriin dosyalarinin zayi olmasi

MADDE 20- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsat belgesinin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi
tarafindan belgenin zayi oldugunu gosterir gazete ilan1 ile Kuruma zayi ruhsat belgesi bagvurusu yapilir. Bu durumda
yeni bir ruhsat belgesi diizenlenir.

(2) Ruhsat bagvurusu yapilmig kenevirden elde edilen saglik veya destek {iriinliniin ruhsat dosyasinin zayi
olmas1 hélinde bagvuru sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyasi bagvurusu yapilir. Kurum
tarafindan gerekgesi uygun bulunan bagvurular i¢in bagvuru sahibine dosyanin bir kopyast verilir.

Ruhsat devri

MADDE 21- (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriiniiniin
ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir islemleri i¢in agagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Devir sozlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi ile noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki
hususlari i¢eren sézlesme;

1) Ruhsat devri igslemine konu olan kenevirden elde edilen saglik veya destek {irliniiniin ismi, ruhsat tarihi ve
sayisl.

2) Ruhsat1 devredecek ve ruhsati devralacak olan gergek kisilerin veya ticaret sirketlerinin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut kenevirden elde edilen saglik veya destek
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iiriinii dosyasinin eksiksiz bir bigimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

4) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami, icra dairesince ruhsatin cebri icra yoluyla
satildigina iligkin karar.

b) Ruhsat1 devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar yerine getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede yer alan sartlar1 sagladigini gosteren ilgili belgeler.

2) Ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve iinvanlarini belirten
Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

3) Kenevirden elde edilen saglik {iriinleri i¢in 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsaminda bilim servisini tanmimlayan belge ve bu
servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

¢) Ruhsati devralan kiginin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte, kenevirden elde
edilen saglik veya destek iriiniiniin giincellenmis kullanma talimati, i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter
aracilifiyla yapilan devirlerde, s6z konusu {irlin i¢in daha once verilmis olan ruhsatin asli; giincellenmis kullanma
talimatinin sunulamadig1 durumlarda {irline ait kullanma talimat1 ile ilgili gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin,
kenevirden elde edilen {irliniin ruhsat devir iglemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuz dogrultusunda yapilacagina
ve onay alinmadan satis izni bagvurusu yapilmayacagina iligkin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmig
taahhiitname.

¢) Tiirkiye’de imal edilecek kenevirden elde edilen saglik veya destek {irliniiniin bagvuru sahibinin iiretici
olmamasi durumunda, kenevirden elde edilen saglik veya destek {irlinii {iretimi sartlarint haiz bir {iretici ile yaptigi
fason iiretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

(2) Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak agsagidaki hususlar
gegerlidir:

a) Devralan basvuru sahibi tarafindan hazirlanan, devir bagvurusu sirasinda kenevirden elde edilen saglik veya
destek iiriiniiyle ilgili herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhiitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Devir igleminin ger¢eklesmesinin ardindan, kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriiniine iligkin olarak
gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina dair, devralan basvuru sahibi tarafindan hazirlanmig bir
taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi hélinde, mevcut {iriin dosyasina iligkin olarak gerekli giincellemeler ve
varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik iglemler, kenevirden elde edilen saglik veya destek iiriinii ruhsat devir
islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuz dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis iznine bagvurulamaz.

c¢) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan bagvuru sahiplerinin yazili ve noter tasdikli mutabakati
kosulu ile yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu iiriinlerin {iretilmesine ve sadece
devralan bagvuru sahibi tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iriinlerin {iretim bildirimlerine
iliskin kontrol iglemleri Bakanlik elektronik takip sistemi iizerinden gergeklestirilir. Bu iiriinler, miatlar1 doluncaya
kadar piyasada bulunabilir.

(3) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin i¢inde degerlendirir.

(4) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag tarih bilgisiyle bu bilgi ve belgelerin
sunulamadigina iligkin gerekli agiklamanin en geg¢ otuz giin iginde Kuruma sunulmamasi durumunda devir bagvurusu
iptal edilir.

Ruhsat bagvurusunun devri

MADDE 22- (1) Ruhsat bagvurusu yapan gercek kisi ya da ticaret sirketi bagvurudan olusan haklarimi 21 inci
maddede belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gercek kisiye ya da ticaret sirketine devredebilir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 23- (1) 21 inci madde hiikiimleri istisna olmak {izere, ruhsatlandirilmasi sonrasinda kenevirden elde
edilen saglik veya destek {irliniine iliskin tiim degisiklikler i¢in ilgili kilavuza gore ruhsat sahibi tarafindan Kuruma
bagvuru yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Kenevirden Elde Edilen Tibbi Uriinler ve Kisisel Bakim Uriinlerine fliskin Hiikiimler

Kenevirden elde edilen tibbi iiriinler ve Kisisel bakim iiriinleri

MADDE 24- (1) Kenevirden elde edilen tibbi iiriinlerin ruhsatlandirilmasina, varyasyon islemlerine ve
iriinlerin takibine esas diizenlemeler beseri tibbi iiriinler mevzuati kapsaminda yapilir. Bu dogrultuda Kurum
tarafindan ruhsatlandirilmayan kenevirden elde edilen bilesenleri i¢eren higbir tibbi iiriin piyasaya sunulamaz.

(2) Kisisel bakim {irlinlerinin elektronik takip sistemine bildirimi ve iriinlerin takibine esas diizenlemeler
kozmetik iiriinler mevzuati kapsaminda yapilir. Bu mevzuat dogrultusunda Kurumca kozmetik {iriin bildirimi kayit
altina alinmamig kenevirden elde edilen bilesenleri igceren higbir kisisel bakim {iriinii piyasaya sunulamaz.

(3) Kenevirden elde edilen tibbi iiriin ve kigisel bakim iiriinii elde etmek i¢in kullanilan kannabinoidlerin elde
edildigi kenevir bitkisinin yetistiriciligi Kenevir Yetistiriciligi ve Kontroliine Dair Yonetmelige uygun olarak
gerceklestirilir. Kenevirden elde edilen tibbi {irlinlerin ruhsatlandirilmasi ve kenevirden elde edilen kigisel bakim
iriinlerinin bildirimi i¢in Kuruma yapilan bagvuruda, mezk{ir Yo6netmelik kapsaminda alinan kenevir yetistiriciligi izin
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belgesi Kuruma sunulur.

(4) Kenevirden elde edilen bilesenleri igeren kigisel bakim iiriinlerinin, ikinci fikra uyarinca tabi olduklari
kozmetik mevzuati kapsaminda kayit altina alinmadan piyasaya arz edildiginin tespit edilmesi halinde, 5324 say1li
Kanun hiikiimleri uyarinca idari islem tesis edilir; s6z konusu iriinlerin imhasi da aym: Kanun hiikiimleri
dogrultusunda gerceklestirilir.

(5) Kenevirden elde edilen tibbi iiriinlerin klinik arastirmalar1 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Begeri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda
degerlendirilir.

BESINCI BOLUM
ihracat ve Yurt i¢ci Tahsisat islemleri

Kenevirden elde edilen ruhsath iiriinlerin ve kenevirden elde edilen bilesenlerin ihracat islemleri

MADDE 25- (1) Kenevirden elde edilen ve igeriginde belirlenen oranlarda THC bulunan tibbi iiriin, saglik
iiriinii, destek {irlinii ve kenevirden elde edilen bilesenlerin ihracati i¢in Kuruma bagvuru yapilir.

(2) Uluslararasi kontrole tabi THC maddesini %0,3 oranindan fazla igeren tibbi iiriin, saglk iriini ve
kenevirden elde edilen bilesenlerin ihracati igin;

a) Uriiniin ruhsatin haiz bagvuru sahibi veya 15/6/2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik kapsaminda Kurumca
ruhsatlandirilmis ecza ticarethaneleri veya TMO tarafindan hazirlanan, ithalatgi bagvuru sahibinin iilkesindeki
Birlesmis Milletler Uluslararast Narkotik Kontrol Kurulu tarafindan tanman yetkili ulusal otoriteden temin edilen
ithalat permisi ve iiriine iligkin fatura, ithalat¢1 bagvuru sahibi ile diizenlenen tedarik protokolii ve ilgili diger bagvuru
evrakina istinaden Kurum degerlendirme yapar, uygun bulunmasi halinde Kontrole Tabi Maddelerin Thracina Mahsus
Ruhsatname (ihracat permisi) diizenlenir ve Tek Pencere Sistemi iizerinden ihracata iliskin bilgiler Ticaret Bakanligina
bildirilir.

b) Fiill ihracat isleminin gerceklesmesi ve giimriikkleme islemlerinin tamamlanmasini miiteakiben Kurumca
belirlenen usul ve esaslar ¢ercevesinde fiili ihracat islemine iligkin giimriik ¢ikis beyannamesinin bir niishasi/sureti ve
ihracat permisi D niishas1 Kuruma teslim edilir.

(3) Uluslararasi kontrole tabi THC maddesini en fazla %0,3 oraninda igeren tibbi {iriin, saglik {iriinii, destek
irlinii ve kenevirden elde edilen bilesenlerin ihracati igin;

a) Yapilan bagvuruya istinaden Kurum degerlendirme yapar, uygun bulunmasi halinde Tek Pencere Sistemi
iizerinden ihracata iliskin bilgiler Ticaret Bakanligina bildirilir.

b) Fiili ihracat isleminin gergeklesmesi ve giimriikleme iglemlerinin tamamlanmasini miiteakiben ilgili glimriik
¢ikis beyannamesi niishasi/suretinin ve ihracat bildirimi yapilmis karekodlarinin dijital olarak bes y1l slireyle muhafaza
edilmesi ve ihracatin Bakanlik elektronik takip sistemlerine bildirilmesi gerekir.

(4) Kenevirden elde edilen ruhsatl iiriinlerin ve kenevirden elde edilen bilesenlerin ihracati yalnizca havayolu
ve/veya uluslararasi sertifikali tagima ruhsati olan sirketler ile gergeklestirilir.

Kenevirden elde edilen bilesenlerin yurt ici tahsisat islemleri

MADDE 26- (1) Kurumdan alinan iiretim yeri izin belgesi kapsaminda, uluslararasi kontrole tabi THC
maddesini %0,3 oranindan fazla iceren kenevirden elde edilen bilesenlerin yurt i¢i tahsisat iglemleri i¢in;

a) Kenevirden elde edilen iiriiniin ruhsat sahibi tarafindan Kuruma bagvuru yapilir. Kurum tarafindan yapilan
degerlendirme sonucu uygun bulunmasi halinde; yurt i¢i tahsisat talebi olan ruhsat sahibine, s6z konusu {irliiniin yurt
ici tahsisini yapacak olan TMO veya ruhsat sahibine ve yurt i¢i tahsisat islemine iliskin kontrollerin yapilmasi
amaciyla ilgili il saglik miidiirliigiine yurt i¢i tahsisata iligkin yazilar diizenlenir.

b) Tahsis edilen kenevirden elde edilen bilesenlerin kullanimina iliskin sarf-stok bilgileri ile ticari ve ticari
olmayan tiim hareketleri ruhsat sahipleri tarafindan her ay diizenli olarak Kuruma gonderilir.

ALTINCI BOLUM
Kenevirden Elde Edilen Saghk ve Destek Uriinlerinin Takibi

Elektronik takip sistemi

MADDE 27- (1) Kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinlerinin karekodlar: ruhsat sahibi tarafindan
elektronik takip sistemine bildirilir. Elektronik takip sistemi bildirilen karekodun tekilligini, standartlarini ve igerigini
kontrol ederek uygun olanlar1 veri tabanina kaydeder, uygun olmayanlari reddeder.

(2) Paydaslardan;

a) Ruhsat sahipleri; {irlinlerinin her birimini iiretim bildirimi ile elektronik takip sistemine kaydetmek ile
yikiimlii ve yetkilidirler. Ayrica {irlin alis, satis, iade, satig iptal, ihracat, ihracat iptal, mal devir, mal devir iptal gibi
islemler ile miad1 dolma, ¢alinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis tirlinlerin deaktivasyon iglemlerini,

b) Ecza depolar1 ve ihracata yetkili bagvuru sahipleri; iiriin alis, satis, iade, satis iptal, ihracat, ihracat iptal, mal
devir, mal devir iptal gibi islemler ile miad1 dolma, ¢alinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis {irinlerin
deaktivasyon iglemlerini,

c¢) Serbest eczaneler; {irlin alis, satig, iade, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miad1 dolma, ¢alinma,
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bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis tiriinlerin deaktivasyon islemlerini,

¢) Uriin bedellerini karsilayan kamu ve &zel geri 6deme kuruluslari; ddemesini yaptiklar iiriinlerin satig
sorgulama bilgilerini,

elektronik takip sistemine bildirmek zorundadirlar.

(3) Paydaslar, karekodu veri tabaninda kayitli iiriin {izerinde gergeklestirdikleri tiim hareketleri ve hareket
iptallerini, belirlenen standartlara uygun olarak elektronik takip sistemine bildirmekle yiikiimliidiirler.

(4) Paydaslar, elektronik takip sistemine yapmis olduklari bildirimleri dogrulayacak iiretim evraklari, fatura,
irsaliye, recete gibi evraklarin aslin1 veya okunakli suretini Kurum tarafindan talep edildiginde ibraz etmek {izere bes
yil siireyle fiziki ya da elektronik ortamda saklamakla ytikiimliidiirler.

(5) Paydaslar, piyasaya sunulmasi planlanan seri numaralarini Kuruma bildirmekle yiikiimliidiirler.

(6) Ecza depolari; dis ambalajdaki karekod uygulamasinin kapsami diginda olan kisiye 6zel tretilmis iiriinler
i¢in bir {irlinlin sahte oldugunu tanimladiklarinda veya siiphe duyduklarinda, s6z konusu durumu Kuruma ve miimkiin
oldugu durumlarda ruhsat sahibine, ayrica, elektronik takip sistemi kapsaminda bildirime tabi iiriinler i¢in {iriiniin
elektronik takip sisteminde kaydimnin olmadiginin tespit edilmesi hélinde s6z konusu durumu Kuruma ve miimkiin
oldugu durumlarda ruhsat sahibine hemen haber vermek zorundadir.

Kayit ve giivenlik

MADDE 28- (1) Uriinlerin hareket kayitlar1 karekod, paydas hareket kayitlari global lokasyon numarasi
iizerinden yapilir. Kayitlar Bakanlik Veri Merkezinde saklanir.

(2) Karekod; kiiresel ticari iiriin numarasi, parti numarasi, sira numarasi ve son kullanma tarihinden olusur.
Kiiresel ticari iiriin numarasi ve sira numarasi iiriinii benzersiz yapar, elektronik takip sistemi ayn kiiresel ticari iiriin
numarasi ve sira numarasina sahip iiriiniin sisteme kaydedilmesine izin vermez.

(3) Elektronik takip sistemi iizerinde kenevirden elde edilen saglik iiriinlerinin iiretiminden son kullaniciya
kadar, kenevirden elde edilen destek iiriinlerinin ise iiretiminden son satis yeri olan eczaneye kadar tekil kutu bazli tim
hareketlerinin kayit ve takibi saglanir.

Hasat sonrasi kenevir iiriinlerinin elektronik takibi

MADDE 29- (1) Kenevir yetistiriciligine izin verilen gergek veya tiizel kisiler tarafindan elde edilen kenevir
iriinleri hasat ve nakil islemlerinden Bakanlik tarafindan onayli iiretim yerine teslimi ve iiretim siirecine dahil
edilinceye kadar Kurumca belirlenen elektronik takip sistemine kaydedilir.

(2) Hasat edilen kenevir iiriinlerine iliskin miktar, ambalaj bilgileri, hasat tarihi, kenevir yetistiriciligi yapilan
yerler, teslim alan kisi veya kurulus bilgileri, Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslar g¢ercevesinde elektronik takip
sistemine girilir.

(3) Hasat sonrasi kenevir {irinlerinin kenevir yetistirilen yerlerden teslim alinmasi, yalnizca Kurumdan iiretim
yeri izin belgesi bulunan tesisler tarafindan yapilir ve teslim alma islemleri elektronik takip sistemi {izerinden
dogrulanr.

(4) Hasat sonrasi kenevir riinlerine iligkin elektronik kayitlar; Tarim ve Orman Bakanligi, Kurum ve ilgili
diger yetkili kurumlarin erigsimine agik olacak sekilde tutulur.

(5) Bu madde kapsaminda yiiriitiilecek elektronik takip islemlerine iligkin usul ve esaslar Kurum tarafindan
yaymmlanacak kilavuz ile belirlenir.

(6) Kurumca izin belgesi diizenlenen iiretim yeri veya kenevir bilesenleri iiretim yeri adresinde, Kenevir
Yetistiriciligi ve Kontroliine Dair Yo6netmelik hiikiimleri dogrultusunda kenevirin nakli amaciyla mihiirlenen sevkiyat
aracinin miihrii iretim yerinin yetkilisi tarafindan agilarak kenevir teslim alinir. Teslim alindig1 bilgisi tutanak altina
almarak elektronik takip sistemine islenir.

Dagitim

MADDE 30- (1) Ruhsat sahipleri; birden fazla {irlinii sevk ederken, bu iiriinlerin giivenligini saglamak iizere,
tagima ambalajlar1 kullanir. Tasima ambalajlari paket, koli, kutu veya bag olarak ve i¢ ige konulacak sekilde olabilir.
Tasima ambalajlarinin icerdigi miktarlar, satis esnasindan son noktaya kadar agilmadan tasimacak makul seviyelerde
belirlenir.

(2) Tasima ambalajlarinin iizerinde, tasima ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayici veya tagima
ambalajimin igindeki {irtinlerin karekod bilgilerinin tiimiinii igeren bir tanimlayici mutlaka bulunur. Tagima ambalajt
iizerine konulacak tanimlayicilar ilgili kilavuzda belirlenen sekilde uygulanir. Paydaglar bu tanimlayicilart aralarinda
transfer etmek amaci ile paket transfer sistemini kullanabilirler.

(3) Uriiniin ambalajlarinim &zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan durumlarda birden fazla miktari
birlikte satilabilen iiriinlerin tagima ambalajlar bir iiriin gibi karekodlanir.

Ruhsat sonrasi denetim ve izleme

MADDE 31- (1) Kurum, piyasada bulundurulan kenevirden elde edilen saglik ve destek iiriinlerinin bu
Yonetmelige uygun oldugunu, insan ve halk sagligi ile giivenligini tehlikeye atmadigini temin edecek sekilde 7223
sayili Kanun kapsaminda piyasa goézetimi ve denetimi faaliyetleri yiiriitir.

(2) Bu kapsamda Kurum; ruhsata esas kalite ve giivenilirlik sartlarinin devamini, stok ve takip sistemlerinin
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isleyisini ve Uriinlere iligkin giivenlik tedbirlerini izler ve denetler.

(3) Kurum, gerekli goriilen hallerde {iriin dosyalar1 ve numuneler iizerinde fiziksel kontroller ve laboratuvar
testleri yapabilir; numune alma, uyari, piyasadan ¢ekme ve imha dahil olmak t{izere gerekli idari tedbirleri alabilir.

(4) Bu madde kapsaminda tespit edilen uygunsuzluklar hakkinda 18 inci ve 19 uncu maddeler uyarinca islem
tesis edilir.

(5) Bu maddenin uygulanmasina iligskin usul ve esaslar ile kenevirden elde edilen saglik ve destek iirlinlerinin
iretim yerlerinin iyi iiretim uygulamalar1 kapsaminda denetimine iliskin usul ve esaslar, Kurum tarafindan
yaymmlanacak kilavuz ile belirlenir.

YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Uluslararasi raporlama islemleri

MADDE 32- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin ihracat, stok ve yurtici tiiketimine iliskin veriler,
TMO’dan alinan veriler ile birlikte Kurum tarafindan raporlanarak Birlesmis Milletler Uluslararas1 Narkotik Kontrol
Kuruluna bildirilir.

Ucretlendirme

MADDE 33- (1) Kurum bu Ydnetmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik iicretlendirme uygulayabilir.

Satis kanah

MADDE 34- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan kenevirden elde edilen tibbi iriinler, saglik {iriinleri,
kisisel bakim iiriinleri ve destek iiriinleri sadece eczanelerde satilir. Kenevirden elde edilen tibbi iirlinler ve saglik
iriinleri Regetem Bilgi Sistemi iizerinden olusturulan regete karsiliginda eczanelerden temin edilebilir, regetesiz
satilamaz. Kenevirden elde edilen iiriinleri izinsiz satan veya satmak {izere bulunduranlar hakkinda ilgili mevzuat
hiikiimleri uygulanir. Ayrica bu iiriinlere el konularak imha edilmesine karar verilir.

Kilavuz

MADDE 35- (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar
resmi internet sayfasinda yayimlar.

Gizlilik

MADDE 36- (1) Kenevirden elde edilen iiriinler i¢in Kuruma yapilan basvurularda bagvuru sahibi tarafindan
sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri cekme ve imha

MADDE 37- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda olan klinik arastirmada kullanilan kenevirden elde edilen iiriinler
de dahil olmak {izere kenevirden elde edilen iiriinlerin, iiretim siirecinde veya piyasaya arz edildikten sonra imhasina
ihtiya¢ duyulan kannabinoid igerikli tiim maddelerin veya bitmis lirlinlerin imha islemleri ilgili kilavuz dogrultusunda
gerceklestirilir.

Diger hiikiimler

MADDE 38- (1) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
bagvurular sadece elektronik olarak kabul edilir ve tiim yazismalar sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir {icrete tabi olmak kaydi ile ruhsat bagvurusu
oncesinde, ruhsatlandirma siireci i¢inde ve ruhsatlandirildiktan sonra bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

(3) 10 uncu maddenin ikinci fikrasi ve 12 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen siireler Kurum tarafindan
iki kata kadar uzatilabilir.

Yiiriirliik

MADDE 39- (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



