Kenevirden Elde Edilen Uriinlere Dair Yonetmelik
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Madde 21Ruhsat devri

(1) Kurum tarafindan ruhsatlandiriimis bir kenevirden elde edilen saglik veya destek
Urtninln ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir islemleri icin asagidaki belgeler Kuruma
sunulur:

a) Devir s6zlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi ile noter huzurunda dizenlenmis
ve asagidaki hususlari iceren sézlesme;

1) Ruhsat devri islemine konu olan kenevirden elde edilen saglik veya destek Grinindn ismi,
ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek kisilerin veya ticaret sirketlerinin
isim ve adresleri.

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

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

b) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklari yerine
getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede yer alan sartlari sagladigini gésteren ilgili belgeler.

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

3) Kenevirden elde edilen saglik trlnleri icin 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi UrGnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP
adresi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte,
kenevirden elde edilen saglik veya destek trlininin gincellenmis kullanma talimati, ic ve
dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu Urin icin daha
once verilmis olan ruhsatin asli; glincellenmis kullanma talimatinin sunulamadigi durumlarda
Urtne ait kullanma talimati ile ilgili gerekli tim degisiklik ve glincellemelerin, kenevirden
elde edilen Grinun ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuz dogrultusunda
yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacadina iliskin, devralan
tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhtutname.

¢) Turkiye'de imal edilecek kenevirden elde edilen saglik veya destek tGrlininin basvuru
sahibinin Uretici olmamasi durumunda, kenevirden elde edilen saglik veya destek Urinu
Uretimi sartlarini haiz bir Uretici ile yaptigi fason Ulretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil



tasdiknamesi.

(2) Noter aracihgi ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki
hususlar gecerlidir:

a) Devralan basvuru sahibi tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda kenevirden elde
edilen saglik veya destek Urtnayle ilgili herhangi bir degisiklik yapiimadigina iliskin
taahhuUtnamenin sunulmasi gerekir.

b) Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, kenevirden elde edilen saglik veya destek
artnane iliskin olarak gerekli tim degisiklik ve gtincellemelerin yapilacagina dair, devralan
basvuru sahibi tarafindan hazirlanmis bir taahhitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde,
mevcut Urln dosyasina iliskin olarak gerekli glincellemeler ve varsa eksikliklerin
giderilmesine yonelik islemler, kenevirden elde edilen saglik veya destek Urlind ruhsat devir
islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuz dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis iznine
basvurulamaz.

c) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan basvuru sahiplerinin yazili ve noter
tasdikli mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin dizenlendigi tarihten sonra alti ay slre ile eski
barkodlu Urunlerin Uretilmesine ve sadece devralan basvuru sahibi tarafindan piyasaya
sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki tGrlnlerin Uretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri
Bakanlik elektronik takip sistemi Uzerinden gerc¢eklestirilir. Bu Uridnler, miatlari doluncaya
kadar piyasada bulunabilir.

(3) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz gun icinde degerlendirir.

(4) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisiyle bu bilgi
ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en gec otuz gun icinde Kuruma
sunulmamasi durumunda devir basvurusu iptal edilir.



