Kenevirden Elde Edilen Uriinlere Dair Yonetmelik

Kenevir Urlinleri Yon. - No: YON-KENEVIR-URUNLERI

Madde 18Ruhsatin askiya alinmasi
(1) Kenevirden elde edilen ruhsatl bir saglik ve destek urina ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararli etkilerinin ortaya ¢cikmasi,
b) Etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,
c) Ruhsata esas olan formulden farkli bir formdal ile Gretilmesi,

¢) Ruhsata esas formdl, aktif bilesen miktari, farmasoétik sekil ve ambalaj bilgilerinde
Kurumun bilgisi veya onayi disinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan tretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve kenevirden elde edilen saglik veya destek Grininin
genel kabul goéren bilimsel yontemlerle Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla
gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmissa Kurumun onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen Grinler icin yapilan
uyarinin dikkate alinmamasi ve hatali Gretime devam edilmesi,

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

g) Ambalaj bilgileri ile ilgili htikimlere uyulmamasi,

g) Kenevirden elde edilen saglik Grlnleri icin; kullanma talimati ile ilgili hikimlere
uyulmamasi, kullanma talimatinda gerekli gincellemelerin yapilmamasi veya bildiriimemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan kenevirden elde edilen saglik veya destek Urtnuyle ilgili olarak
Kurum talimatlarina Kurumca belirlenen slrede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmelik hikimlerine gore kenevirden elde edilen saglik veya destek trlnd icin
yapilan basvuruda sunulan belgelerde GrinUn kalite veya guvenliligini etkileyecek hata
oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gecerliligini yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin blyukligu nedeniyle tek bir tlke
piyasasl icin Uretilmedigi veya Ulkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar haric olmak Uzere;
kenevirden elde edilen saglik veya destek trlinlnin ruhsatlandirildigi tarihten itibaren ilk
otuz ay icinde en az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamis olmasi,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi
kapsamindaki kenevirden elde edilen ruhsatli bir saglik veya destek tGrlininin kesintisiz otuz
ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt ici veya yurt disi piyasalara sunuldugunu goésteren
resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi veya karekod uygulamasinin kapsami disindaki
kenevirden elde edilen Urlnler icin piyasaya sunuldugunu goésteren resmi belgelerin Kuruma
sunulmamasi,



k) 21 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhutlerin yerine getiriimemesi,

I) Halk sagligi acisindan erisiminin 6nem arz ettigi Grintn, Kurum tarafindan talep edilmesine
ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz
edilmemesi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilmesi halinde ilgili uygunsuziuga
iliskin s6z konusu Urdnun guvenligini de kapsayan Kurumca yapilacak degerlendirme
neticesine gore veya ruhsat sahibi tarafindan trindn ruhsatinin iptalinin talep edilmesi
halinde kenevirden elde edilen saglik veya destek Urtinlne ait ruhsat Kurum tarafindan
askiya alinir.

(2) imal edilmis olan Grlnler Kurum tarafindan aksi yoénde karar alinmadikca piyasaya arz
edilemez. Piyasada bulunan kenevirden elde edilen saglik veya destek Grtnleri hakkindaki
karar, ruhsatin askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol agcabilecek veya Ulkemiz piyasasinda hig ihtiya¢ duyulmayan ancak ihrag
edilen kenevirden elde edilen saglik veya destek Urunleri icin birinci fikranin (i) ve (j)
bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan kenevirden elde edilen saglik veya destek Utrunlerinin listesi
Kurumun resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan Grinlerin
tekrar piyasaya sunulmak istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak,
urdnd en gec alti ay icinde piyasaya arz etme taahhidi ile Kuruma ruhsatin askidan
indirilmesi icin basvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda Grin ruhsati
askidan indirilir. Taahhit edilen sure icerisinde piyasaya arz edilmeyen Urlnler icin 19 uncu
madde dogrultusunda islem tesis edilir.



