VETERINER TIBBi URUNLER HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; veteriner tibbi Grlnlerin Gretimi, ithalati, ihracati, kullanimi,
ambalajlanmasi, etiketlenmesi, tanitimi, nakliyesi, depolanmasi, receteli ya da recetesiz satisi, izin verilmesi,
kontroll ve teminine iliskin uygulamalari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, pazarlanmak amaciyla; endistriyel olarak ya da enddstriyel yontemler
kullanilarak hazirlanmis veteriner tibbi Grtnleri, ilagll yem yapmak amaciyla Uretilmis veteriner ilagh
premiksleri, baslangic materyali olarak kullanilan aktif maddeleri ve anabolik, antienfeksiy6z, antiparaziter,
anti-enflamatuar, hormonel ya da psikotropik 6zelliklere sahip maddeleri kapsar.

(2) Bir GrGnln veteriner tibbi Griin olarak tanimlanmasinda, 6zellikleri agisindan siipheli bir durum
ortaya cikmissa ya da bu tanim bir baska mevzuatta verilen tanim ile ¢akisiyorsa, bu Yonetmelik hikimleri
uygulanir.

(3) Bu Yonetmelik, asagidaki trinleri kapsamaz;

a) Veteriner ilacl premiksler kullanilarak hazirlanmis ilagli yemler,

b) Radyoaktif izotoplara dayanan veteriner tibbi Grlind,

c) Yem katki maddeleri,

¢) Bulundurma, recgete etme ve uygulanmasi ile ilgili sartlar haric olmak Uzere, genel olarak majistral
formdl olarak bilinen, kiglk bir grup ya da tek bir hayvan icin eczanede veteriner hekim recetesine uygun
hazirlanmis Grilinler veya direkt son kullaniciya verilmek Uizere, resmi formil olarak bilinen ve bir farmakope
sartlarina uygun olarak bir eczanede hazirlanmis Grtnler,

d) insan, hayvan ve cevre saghg ile ilgili hiikiimlere riayet etmek kaydiyla, arastirma ve gelistirme
amagl kullanilacak Grinler,

e) (Miilga:RG-20/12/2014-29211)

(4) (Miilga:RG-20/12/2014-29211)

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik,

a) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi,
Gida ve Yem Kanununun 3, 4, 12, 13, 14, 31, 32, 34, 36, 37, 43 ve 47 nci maddeleri, (Degisik ibare:RG-
1/4/2020-31086) 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanhgi
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanlig Kararnamesinin 412 ve 413 Uinci maddeleri, 9/3/1954 tarihli ve 6343
sayill Veteriner Hekimligi Mesleginin icrasina, Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi ile Odalarin Tesekkiil Tarzina
ve Gorecegi islere Dair Kanunun 5 inci maddesi ile 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 tincli maddesine dayanilarak,

b) Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Konseyinin 2001/82 sayili Veteriner Tibbi Uriinler Direktifi,
2004/28 sayili Veteriner Tibbi Uriinlerle ilgili Topluluk Kodu ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Konseyinin
2001/82 sayili Veteriner Tibbi Uriinler Direktifinin ekini degistiren 2009/9 Sayili Direktifi, 91/412 sayil
Veteriner Tibbi Uriinler igin iyi Uretim Uygulamalari Prensiplerine iliskin Direktifine paralel olarak

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen:

a) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanhgini,

b) Baslangic maddeleri: Bir GrlGnin Uretiminde kullanilan, ambalaj malzemeleri disindaki her tarla
maddeleri,

c) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) D6kme uriin: Daha ileri islem basamaklarinda kullanilmak veya
birincil ambalajina konulmak Gzere blyik hacimli 6zel tasima kaplari iginde tasinan sivi, yari-kati, kati toz
veya granil halindeki farmasotik Griinleri,

¢) Dis ambalaj: i¢c ambalaji muhafaza eden kab,

d) Enstiti Madarlugia: Veteriner Kontrol Merkez Arastirma Enstitiisli, diger Veteriner Kontrol
Enstitist Mudurltkleri ile Sap Enstitlist Midurlugind,




e) Etiket disi kullanim: Bir Grandn, prospektisi veya etiketinde belirtildiginden farkli sekilde
kullanimini,

f) Etiket: Uriin ile ilgili Bakanlikca istenen bilgilerin yer aldig), Griiniin ic ve dis ambalaji Gizerindeki
yazili ve basih bilgileri,

g) Etkin madde: Hayvanlari hastaliklardan korumak, tedavi etmek, fizyolojik fonksiyonlari istenen
yonde degistirmek ve/veya hayvan organizmasindaki organik ve fonksiyonel bozukluklar dizeltmek veya
bir hastalig1 teshis etmek amaciyla kullanilan farmakolojik aktif maddeleri,

g) Farmakovijilans: istenmeyen etkilerin ve iriinlere bagh diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve énlenmesi ile ilgili calismalari,

h) Genel Mudurlik: Gida ve Kontrol Genel Midirliugind,

1) i¢ ambalaj: Uriiniin farmasétik seklini olusturan etkin ve yardimci maddeleri muhafaza eden
ve/veya farmasotik sekil ile temas eden kabi,

i) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) il Miidiirligii: Tarim ve Orman il Midurligindg,

j)(Degisik:RG-1/4/2020-31086) ilce Miidiirligi: Tarim ve Orman ilge Mudurligin,

k) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) istenmeyen etki: Bir driiniin, etiket ve prospektiis bilgilerine
uygun olarak kullanimi sonucu hayvanlarda, insanlarda veya c¢evrede gorilen zararli etkileri veya
istenmeyen durumlari,

) (Miilga:RG-20/12/2014-29211)

m) Jenerik tibbi GrlGn: Aktif maddeler acisindan referans Urinle ayni kalitatif ve kantitatif
kompozisyona sahip, ayni farmasotik formda ve biyo-esdegerliligi uygun biyo-yararlanim testleriyle
kanitlanmis tridnd,

n) Kalinti arinma siresi: Toplum saghginin korunmasina yonelik olarak, gida maddelerinin, kalinti ile
ilgili mevzuatta belirtilen limitlerin Gzerinde kalinti barindirmasini énlemek lizere, normal sartlarda ve bu
Yonetmeligin hikiimlerine uygun olarak kullanilan veteriner tibbi Girliniin, hayvanlara en son uygulandigi
zamanla bu hayvanlardan gida elde edilmesi arasinda gegmesi gereken siireyi,

o) Kanun: 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanununu,

0) Mikroorganizma kalttirii: Belirli bir bakteri, mantar, virlis veya protozoadan c¢ogaltiimis ve bu
canlilardan olusan popiilasyonu,

p) Otovaksin: Bir hayvandan izole edilerek olusturulan mikroorganizma kultlrlerinden hazirlanarak,
izole edildigi hayvana veya ayni ortamdaki diger hayvanlara uygulanan aslyi,

r) Pazarlama izni sahibi: Uriinleri (iretme, ithal veya ihra¢ etme ve piyasaya sunma yetkisine sahip,
gercek veya tlzel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslarini,

s) Pazarlama izni sorumlusu: izin sahibi gercek kisilerin veya tiizel kisiler ile kamu kurum ve
kuruluslarinin trinleri ile ilgili yetkilendirdigi kisiyi,

s) Pazarlama izni: Bir Grlinlin, Bakanlikca kabul edilen Griin bilgilerine uygun olarak uretilmesi, ithal
edilmesi, piyasaya arzi, depolanmasi ve uygulanmasi icin, Bakanlik¢a diizenlenen belgeyi,

t) Periyodik giivenilirlik giincelleme raporlari: Uriinle ilgili sahadan elde edilen giivenilirlik bilgilerini
iceren ve Bakanlikca belirlenen araliklarla bildirilmesi gereken raporlari,

u) Prospektis: Etiket bilgileri ile kullaniciya yardimci olacak diger bilgileri ihtiva eden ve mistakil
olarak dridnle birlikte sunulan belgeyi,

) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Recete: Veteriner hekim tarafindan, veteriner tibbi Urin satis
yetkisine sahip eczaci ya da bir veteriner hekim veya veteriner tibbi Grlin temin izin sorumlusu veteriner
hekime hitaben yazilan, hekimin kimlik ve adres bilgileri ile diploma numarasini, hayvana ait kimlik ve adres
bilgilerini, kullanilmasi tavsiye edilen Urin veya terkipler ile uygulamalar hakkindaki bilgileri igeren tarihli ve
imzali ya da elektronik ortamda diizenlenen belgeyi,

v) Referans tibbi triin: Etkin madde veya maddeler agisindan, bilimsel olarak kabul edilebilir, etkinlik,
kalite ve gilivenilirlige sahip oldugu kanitlanarak diinyada ilk defa pazara sunulmak Uzere ruhsatlandiriimis
veya pazarlama izni verilmis Grind,

y) Saglik meslegi mensubu: Veteriner hekim, eczaci ya da yardimci saglk personelini,

z) Satis izin belgesi: Pazarlama izni verilmis bir Grln(n, Uretildikten veya ithal edildikten sonra
piyasaya arz edilebilmesi icin Bakanlik¢a verilen belgeyi,

aa) Seri: Bir Grlinin, lGretim sirasinda tek bir lretim doénglsiinde elde edilen ve homojenligin
saglandigi miktari,



bb) Sube: Bakanlik¢a ruhsat verilmis bir veteriner ecza deposunun ayni ticari unvan ile fakat baska bir
sorumlu yonetici sorumlulugunda veteriner ecza deposu olarak faaliyette bulunmak Uzere yine Bakanlik
izniyle kurulan isyerini,

cc) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Temsilci ecza deposu: Pazarlama izinli veteriner tibbi Griinlerin
depolanmasi ve prospektis ilavesi, etiket, fiyat basimi ve benzeri ikincil ambalajlama hizmetlerini yapmak
amaciyla kurulan veteriner ecza deposunu,

¢c) Teshis kiti: Hastalik veya bagisikhik durumunu teshis etmek veya olcmek icin kullanilan
immiunolojik ajanlari iceren ayiraglari,

dd) Ticari isim: Uriine verilen ismi,

ee) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Uretim yeri: Uriinlerin baslangic maddesi, formilasyon, dékme
Uretim, birincil ambalajlama, ikincil ambalajlama, etiketleme, paketleme ve kalite kontrol faaliyetlerinin
ylrataldigi veya kullanima hazir haliyle piyasaya arzi igin serbest birakildigi yeri,

ff) Urlin: Veteriner tibbi Griini,

gg) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezi: Veteriner biyolojik Griinlerin izne esas kontrollerinin
yapildigi Bakanlik¢a belirlenen birimi,

gg) Veteriner biyolojik Girlin: Hayvanlarda aktif veya pasif bagisiklik olusturmak, bagisikligin seviyesini
Olcmek veya hastalik teshisi icin hazirlanmis asi, serum gibi Grinler ile teshis kitlerini,

hh) Veteriner ecza deposu veya depo: Sadece veteriner saglik Grinlerinin toptan satisinin yapildigi,
eczacl veya veteriner hekim sorumlulugunda faaliyet gésteren ecza depolarini,

1) Veteriner homeopatik Griin: Farmakopelerde yer alan homeopatik tretim teknikleri ile homeopatik
stok olarak adlandirilan maddelerden hazirlanan veteriner tibbi Giriinindg,

ii) Veteriner ilagl premiks: Yeme katilarak kullaniimak lizere hazirlanmis veteriner tibbi Grlnleri,

ji) Veteriner tibbi Griin kontrol merkezi: Veteriner biyolojik Uriinler disindaki Grlnlerin izne veya
denetime esas kontrollerinin yapildigi Bakanlik¢a belirlenen birimi,

kk) Veteriner tibbi Griin: Hayvana uygulanmak ya da hayvan igin kullanilmak amaciyla tim Uretim
asamalarindan gecerek kullanima hazir hale getirilmis etkin madde ihtiva eden (rlinleri ve veteriner
biyolojik Grlnleri,

II) Yardimci madde: Etkin maddelerin istenilen farmasotik sekil ve siirede muhafazasini, glvenilir ve
etkili kullanimini saglayan ve trinin farmasotik seklinin olusturulmasinda kullanilan maddeleri,

mm) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Yardimci saglik hizmetleri personeli: Veteriner hekime, hayvan
saghgl hizmeti sirasinda yardimci olan ve veteriner hekim sorumlulugunda gérev yapan hayvan saghk
teknisyeni veya teknikeri, veteriner saglik teknisyeni veya teknikeri,

nn) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Yetkili  farmakovijilans hizmet kurumu: Farmakovijilans
faaliyetlerine iliskin hizmet vermek tzere kurulmus Bakanhktan izinli kurum/kurulusu,

00) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Yetkili farmakovijilans sorumlusu: Farmakovijilans calismalarini
Bakanliktan izinli farmakovijilans hizmet kurumu blinyesinde gerceklestiren personeli,

606) (Ek:RG-1/4/2020-31086) GMP: lyi liretim uygulamalarini,

pp) (Ek:RG-9/1/2024-32424) Yenilik¢i tedavi tGrlini: Gen tedavisi, rejeneratif tip, doku muhendisligi,
kan drinleri tedavisi ve faj tedavisi icin 6zel olarak gelistirilmis Grinler ile nanoteknoloji ile Gretilen Griinleri
veya veteriner tibbin gelismekte olan alanlarinda kullanilan tedavi Griinlerini,

rr) (Ek:RG-9/1/2024-32424) Sinirli pazar GrGnu: Sinirl bolgelerde veya seyrek olarak gorilen
hastaliklar igin kullanilan drinler ile sigir, besi amacgh yetistirilen koyun, kedi, kopek veya tavuk disi
hayvanlarda kullanilan drinleri,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Pazarlama izni
Genel hususlar
MADDE 5 — (1) Bir Gruniin Uretilmesi, ithal edilmesi, piyasaya arzi, depolanmasi ve uygulanmasi igin
Kanunun 12 nci maddesinin ikinci fikrasi geregi ve bu Yonetmelik hikiimlerine goére pazarlama izni almis
olmasi gerekir.
(2) Pazarlama izni olan bir Griinde yapilacak, farmasétik sekil, uygulama yolu, hedef tir, ticari takdim
sekli veya baska bir sekilde yapilacak degisiklik ve eklemeler icin de Bakanliktan izin alinmalidir.



(3) Urtinle ilgili tim sorumluluk pazarlama izni sahibine aittir. Temsilci veya araci atanmasi pazarlama
izni sahibinin sorumluluklarini azaltmaz.

(4) (Degisik:RG-26/4/2016-29695) Gida degeri olan hayvanlarda kullanilacak drtnler, Bakanhgin
uygun gordiigl hallerde llke hayvan saghgi acisindan kullanilmasi zorunlu olan drinler haricinde, hayvansal
kokenli gidalarda kalinti limitleri ile ilgili mevzuata aykiri olamaz. Mevzuattaki degisiklikler nedeniyle aykiri
duruma disen Urinlerin izinleri, mevzuat degisikligini takiben altmis glin iginde yeniden degerlendirilir.

(5) (Degisik paragraf:RG-26/4/2016-29695) Bakanlik, asagida belirtilen sartlarda pazarlama izinsiz
Urlnlerin ve irlin baslangi¢c maddelerinin ithaline veya Bakanliktan Uretim izinli yerde Uretimine, gegici izin
verebilir. Bu durumda drinln vyerine kullanilabilecek Tirkiye’de pazarlama izni bulunan bir Griin
bulunamaz. Ancak Bakanligin bilgisi dahilinde bagislanan Urlnler igin Turkiye’de pazarlama izni bulunan bir
Grin bulunmama sarti aranmayabilir. Gegici izin verilen bu Urinlerden (f) bendi kapsami haricindekiler
ticarete konu olamaz.

a) Bakanliga pazarlama izni basvurusu yapilmis Grlnlerin, pazarlama izniyle ilgili etkinlik, glivenilirlik
ve farmasotik kalite 6zelliklerinin kontroliinde kullanilmasi.

b) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Universitelerin, kamu kurum ve kuruluslarinin, veteriner tibbi
Grln sektorlinln arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde kullaniimasi.

c) Nesli tehlikede olan hayvan tirleri ve yaban hayati ile ilgili faaliyet gésteren kamu kurum ve
kuruluslari, Gniversite, vakif ve derneklere ait koruma sahasi ve rehabilitasyon merkezindeki hayvanlarda
kullaniimasi.

¢) Belediye, dernek ve vakiflara ait hayvan barinagl ile tedavi ve bakim yerlerindeki hayvanlarda
kullanilmak Gizere yurtdisindan bagislanmasi.

d) Hastaligi Bakanliktan izinli laboratuvar veya veteriner fakiltesinde teshis edilen hayvanlarin
tedavisinde kullanilmasi.

e) Kanunun 10 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen faaliyetler kapsamina giren hayvanlarda
veya gercek ve tlizel kisilerin hayvan gen kaynaklarinin korunmasi, islahi ve gelistirilmesiyle ilgili
faaliyetlerinde kullaniimasi.

f) Kanunun 12 nci maddesinin altinci fikrasinda belirtilen nedenle kullaniimasi.

g) Sirk, panayir ve yaris gibi faaliyetler icin yurt disindan getirilen hayvanlarda kullaniimasi.

(6) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Bakanlik, hayvan saghgini tehdit eden bir hastaligin ortaya
¢tkmasi halinde, bu hastaliga karsi kullanilan pazarlama izinli Griin bulunmadigl veya mevcut Uriinlerin
ihtiyact karsilayamadigi durumda asagida belirtilen Grlnlerin kullanimina gecici izin verebilir. (Miilga
ciimle:RG-20/12/2014-29211) (...)

a) Pazarlama izni farkli bir tiir ya da endikasyon icin izin verilmis Grinler.

b) Bakanliktan veya Saglik Bakanligi’'ndan izinli Gretim yerlerinde Uretilebilecek Grinler ile diger
Ulkelerde izinli Grunler.

c) (a) ve (b) bentlerine uygun Griin bulunmamasi halinde, beseri tibbi Grinler ile ilgili mevzuata uygun
ruhsatlandiriimis beseri tibbi Grinler.

(7) Altinci fikrada belirtilen Grlnlerin, gida degeri olan hayvanlarda kullanilmasi halinde, etkin
maddelerin hayvansal kokenli gidalarda kalinti limitleri ile ilgili mevzuata uygun olmasi gerekir. Uygun bir
kalinti arinma stiresi belirlenmemis olmasi halinde, gidalarda kalinti arinma sireleri yumurta ve sit icin yedi
gin, yag ve i¢ organlar dahil kiimes hayvanlari ve memeli hayvanlardan elde edilen et icin yirmi sekiz giin,
balik eti icin bes yiiz derece-giinden asagi olamaz. Bakanlk gerek gordiigiinde bu sireleri arttirabilir. (Ek
ciimle:RG-11/1/2013-28525)" Ancak homeopatik iiriinler ve etkin maddeler icin bu siire, hayvansal kdkenli
gidalarda kalinti limitleri ile ilgili mevzuata uygun olmasi sartiyla sifir giine kadar dusurdlebilir.

(8) Bakanlik, altinci fikrada belirtilen Urlnlerin kullanilmasi halinde, (riinlerin ithalati, dagitimi,
bulundurulmasi ve kullanimi ile ilgili 6zel tedbirler alabilir, ilgili taraflardan 6zel sartlar talep edebilir.

(9) Baska bir Ulkeye/ilkeden ihrag/ithal edilen hayvanlar icin, llkede pazarlama izni olmayan
imm{inolojik bir veteriner tibbi Griin uygulanmasina, Griinlin bahse konu Uglincli llkede ruhsath olmasi
sartiyla izin verilebilir. Bu tip immiuinolojik tibbi Grinlerin ithali ve kullanimi icin Genel Mudurliikten 6zel izin
alinmahdir.

(10) (Degisik:RG-26/4/2016-29695) Bakanlik, talep halinde sadece ihra¢ amach Uretilecek Urinlere
ihrag amacl lretim veya ihra¢ amagli pazarlama izni verebilir. ihrag amagl Uretilen Griin veya dékme
Urlnin Gretim ve kontroliinde alicinin talebi dikkate alinir. Bu Urlinler Ulke icerisinde kullanilamaz. Bu



Urlinlerin kontrol ve sorumlulugu (retim yerine, izin sahibine, alicisina ve (lkesine aittir. Bu fikranin
uygulanmasina iliskin esaslar Bakanlikca belirlenir.

(11) Bakanlik, izinli Grtnlerin, Griinln etkinlik, ghvenilirlik ve zararsizligina olumsuz etkisi olmamasi
sartiyla dokme Urlin olarak ithalatina veya ihracatina izin verebilir.

(12) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Ayni izin sahibine, farkl bir ticari isimle de olsa, ayni formil ve
farmasotik sekildeki ikinci bir Griin igin pazarlama izni verilmez.

(13) Yurt disinda ayni kisi adina ruhsatli, etkin maddesi ve miktari ile farmasotik sekli ayni Griinler igin
farkh kisilere pazarlama izni verilmez.

(14) (Miilga:RG-26/4/2016-29695)

(15) (Ek:RG-11/1/2013-28525) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Ayni  bdlgedeki  bir ciftlikteki
koruma veya tedavi amaciyla kullanilmak tizere ve yine ayni bélgedeki hayvanlardan elde edilen antijenler
veya patojenlerden Gretilmis inaktif otovaksinler pazarlama izni kapsami disindadir.

(16) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Ayni bolgede hastalik ¢ikan bir ciftlikte kullaniimak tizere ve yine ayni
bolgedeki ciftlik veya kiimeslerdeki hayvanlardan elde edilen antijenler veya patojenlerden uretilmis canli
otovaksinler icin pazarlama izni alinip alinmayacagi hakkindaki karar Genel Midirlikge verilir.

(17) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Pazarlama izni sahipleri, Grtnlerini piyasaya arz etmeden 6nce 18
inci ve 19 uncu maddelere uygun sekilde satis izin belgesi almak zorundadir.

Pazarlama izni basvurusunda bulunabilecek kisiler

MADDE 6 - (1) Pazarlama izni, Kanunun 12 nci maddesinin Gglincu fikrasinda belirtilen gercek ve
tzel kisilere verilir.

(2) Tazel kisiler veya kamu kurum ve kuruluslari, bu maddenin birinci fikrasinda yer alan meslek
mensuplarindan bir kisiyi pazarlama izni sorumlusu olarak gorevlendirmek suretiyle pazarlama izni alabilir.
Kanunun 12 nci maddesinin lglincl fikrasinda belirtilen gercek kisiler ise pazarlama izni sorumlusu olarak
kabul edilir.

(3) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Gergek veya tlzel kisiler, bu Yonetmelik kapsamindaki pazarlama
izni ile ilgili konularda faaliyet gosterebilmek icin Bakanliktan veteriner tibbi Griin istigal izin belgesi alir.

(4) (Miilga:RG-16/11/2017- 30242)

istigal izin belgesi

MADDE 7 — (1) Gergek veya tiizel kisiler, veteriner tibbi Girlin istigal izin belgesi alabilmek igin, Genel
Mdadirlige asagidaki bilgi ve belgeler ile basvurur;

a) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"Y) Pazarlama izni sorumlusunun T.C. kimlik numarasi ve ikamet
beyani, isyeri telefon ve belgegecer numaralari ve e-posta adresinin yer aldigi dilekge,

b) Basvuru sahibinin tlzel kisi olmasi halinde, ilgili meslek mensubunun pazarlama izni sorumlusu
olarak istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirtilen noter
onayli is s6zlesmesi,

c) Tazel kisiliklerde goérevli pazarlama izni sorumlusunun, yurirlikteki mevzuata uygun olarak
sigortali oldugunu ve bu tizel kisilikte calistigini gosteren ilgili resmi kurumdan alinan giincel belge,

¢) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Pazarlama izni sorumlusunun bagl oldugu meslek odasindan
alinmis glincel oda kayit belgesi, meslege ait oda bulunmamasi durumunda diploma veya mezuniyet belgesi
nishasi, iki adet vesikalik resmi ve imza sirkuleri,

d) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin adresini, kurulus amaglarini, ortaklarini ve
sorumlu kisilerin gérev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil belgesi,

e) Uriinlerin geri cekilmesi amaciyla, basvuru sahibine ait geri cekme plani ve sorumlulari hakkinda
bilgiler,

f) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)\Y Pazarlama izni sahibinin veteriner tibbi Urinler ile ilgili
faaliyetlerinde, mal ve hizmet sunumunda mdisteri ve ¢alisan memnuniyetinin artmasi, maliyetlerin
azalmasi, yiksek rekabet glicli olusmasi, hatalarin dnlenmesi, ilgili mevzuatin gerektirdigi dokiimantasyon,
kayit ve arsivin olusturulmasi ile birlikte, izin sahibince uygun goriilen diger hususlari iceren toplam kalite
yonetimine ait giincel sertifikalarin veya sirket ici kalite glvence sistemlerini agiklayan dokiimanlarin
fotokopisi.

(2) Basvuru sahibi tizel kisinin sahibi veya ortaklarindan birisinin ilgili meslek mensubu olmasi ve
pazarlama izni sorumlusu olarak belirlenmesi halinde, noter onayli is s6zlesmesi istenilmez.

(3) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"Y) Belge sahipleri, istigal izin belgesi diizenlenmesine esas bilgilerde
olabilecek her tirli degisikligi en ge¢ otuz giin icinde Bakanliga bildirmek zorundadir. Bu siire iginde



degisikliklerin bildirilmediginin, istigal izin belgesi diizenlenmesine esas bilgi ve belgelerde tahrifat veya
sahtecilik oldugunun veya pazarlama izni sorumlusunun gérevden ayrilmasi halinde yeni bir sorumlunun
atanmadiginin tespit edilmesi halinde, belge sahiplerinin istigal izin belgeleri askiya alinir, bu Yonetmelik
kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.

(4) Pazarlama izni sorumlusu, goérevinden ayrilmasi halinde, durumu ayrilis tarihinden itibaren bir ay
icerisinde Bakanhga bildirmek zorundadir. Gérevden ayrildigini bildirmediginin tespit edilmesi durumunda,
ayrilis tarihinden itibaren iki yil slireyle, pazarlama izni sorumlularinin veteriner tibbi Grlnler ile ilgili
sorumlu olarak gorev almasi Bakanlik¢a kabul edilmez.

(5) Tuzel kisiler, her yil ocak ayinda pazarlama izni sorumlusunun gérevine devam ettigini gbsteren
glincel Sosyal Guvenlik Kurumu belgesini Genel Miidirlige vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan belge
sahipleri uyarilarak bir ay siire taninir. Bu sire icerisinde de bildirimi yapmayanlarin belgeleri askiya alinir,
bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.

Pazarlama izni islemleri

MADDE 8 - (1) (Degisik paragraf:RG-11/1/2013-28525)"Y Basvuru asagidaki bilgi ve belgeleri iceren
dosya ile Genel Mudurlige yapilir. Basvuru dosyasi, yirurliikteki kilavuza uygun olarak hazirlanir.

a) (Miilga:RG-1/4/2020-31086)

b) Veteriner tibbi GrGni pazara sunacak kisinin/kurumun adi, strekli adresi ve eger Uretim yeri veya
yerleri pazarlama izni sahibinden farkliysa bunlarin da isim ve adresleri,

c) Veteriner tibbi Grindn ticari ismi,

¢) Veteriner tibbi Urin icerigine giren tim bilesenlerin kalitatif ve kantitatif ozellikleri genel
terminolojiye uygun olarak ve varsa, Diinya Saglik Orgiiti’niin énerdigi sekilde uluslar arasi non-proprieter
(bilimsel) adi,

d) Uretim metodunun tanimlanmasi,

e) Terapotik endikasyonlari, kontrendikasyonlari ve ters etkileri,

f) Veteriner tibbi Grinin kullanilacagl her bir hayvan tirid icin dozaji, tekrarlanma sikligi ve siresi
farmasotik form, uygulama metodu ve yolu ile Onerilen raf 6mri, varsa farmakovijilans bilgileri ve
onlemleri,

g) Urlinin muhafazasinda, hayvanlara uygulanmasinda ve atiklarin uzaklastirilmasinda alinmasi
gerekli giuvenlik ve diger tedbirlerle, Griinlin; cevreye, insanlara, hayvanlara ve bitkilere karsi
olusturabilecegi potansiyel risklerin ayrica belirtilmesi,

h) Gida amach Uretilen hayvanlarda kullanilacak driinler icin belirlenmis kalinti arinma siresi,
gerekirse basvuru sahibi tarafindan onerilerek dogrulanan, gidalarda risk yaratmadan bulunabilecek
tolerans seviyeleri ve bu kalintilarin Genel Mudrlik tarafindan kontroliine imkan verecek analiz metotlari,

1) Uretici tarafindan uygulanan kontrol test metotlarinin tanimlanmasi,

i) Teknik ve profesyonel yeterlilige sahip olduklari 6zge¢cmis bilgilerinde gdsterilen kisiler tarafindan
imzalanmis ve bilimsel olarak dogrulanmis, asagidaki testlerin sonuglari;

1) Fiziko-kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik testler,

2) Glvenilirlik ve kalinti testleri,

3) Klinik 6ncesi ve klinik denemeler,

4) Cevresel etkilerin degerlendirilmesine yonelik testler.

j) Uriin 6zellikleri 6zeti, ic ve dis ambalaj ile prospektiisiin érnegi,

k) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Uriiniin Uretim yeri veya yerlerinin, Bakanlik¢a kabul edilen iyi
Uretim uygulamalari (GMP) belgesi (tesisin Bakanlik¢a sertifikalandiriimis olmasi halinde GMP belgesi
dosyaya eklenmez),

) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde iriin 6zellikleri 6zeti
ve/veya prospektiis/etiket 6rnegi, Urline ait serbest satis sertifikasi, Grintn izinli olmasi ancak pazarda
olmamasi halinde gerekgesi, daha once herhangi bir otorite tarafindan pazarlama izni basvurusu
reddedilmisse kararin detayl gerekgeleri,

m) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uriin Uretiminde hayvansal orijinli maddelerin kullanilmasi
halinde, kullanilan bu maddelerin Bakanlik¢a belirlenen hastalik etkenleri agisindan uygunlugunu gosteren
belgeler,

n) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde {riiniin pazarlandig
llkelerin listesi ve Urinin yurt disindaki hak sahibi tarafindan verilmis, Grliniln Tirkiye'ye ithali, pazarlama
izni verilmesi ve piyasaya arzi gibi konularda tek yetkinin basvuranda oldugunu gosterir yetki belgesi.



o) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Fason Uretim s6z konusu ise taraflar arasinda yapilmis anlasma.

(2) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Uriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde, birinci fikranin (¢), (k)
ve (I) bentlerinde belirtilen belgeler, ilgili tlkenin yetkili otoritelerince onaylanmis olmalidir. Bu belgeler
yeminli Tlrkce terciimesiyle birlikte sunulur.

(3) Bakanlik, trinlere ait calismalara veya calismalarin yapilacagi laboratuvarlara standart getirebilir
veya uluslararasi alanda kabul gormis standartlara sahip olmasini talep edebilir.

(4) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Birinci fikranin (i) bendinde belirtilen kritik Ozetler, Bakanliga
sunulmadan 6nce asgari teknik ve profesyonel kalifikasyona sahip olduklari bir 6zge¢miste gosterilen kisiler
tarafindan kaleme alinip imzalanir. Bu kisiler Griin dosyasi kilavuzuna uygun olarak kullandiklari bilimsel
verileri dogrular. Bu kisilerin detayli birer 6zge¢misi ve kritik 6zetlere eklenir.

Uriinle ilgili galismalar

MADDE 9 - (1) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) 24/6/1995 tarihli ve 551 sayili Patent Haklarinin
Korunmasi Hakkinda Kanun Hikminde Kararname hikiimleri sakh kalmak kaydiyla, referans urinin
jenerigi oldugu veri ile kanitlanan tibbi Grinler icin, glvenilirlik ve kalinti testleriyle klinik 6ncesi ve klinik
denemeler yapmasi istenmez. Bu sartlara gore izin alan jenerik (riin, referans Grlinlin izin tarihinden
itibaren alti yil slre ile piyasaya verilemez. Ancak, alti yillik koruma siresi ari ve baliklarla diger minér
tirlere yonelik Griinlerde dokuz yildir. Uriin, bir ya da daha ¢ok gida degeri olan hayvan tiiriinde
kullanilacaksa alti yillik koruma siiresi, ilk izin verildikten en fazla bes yil sonra iznine eklenecek gida degeri
olan her bir tir icin bir yil uzatilir. Ancak bu slire dért ya da daha fazla gida amacli hayvan tirine yonelik
Grinlerde dokuz yili gecemez.

(2) Ayni etkin maddenin farkh tuzlar, esterleri, eterleri, izomerleri, izomer karisimlari, kompleksleri ve
derivatifleri, glivenilirlik ve etkinlikle ilgili 6zellikleri belirgin bir sekilde ayri olmadigi slirece ayni kabul edilir.
Ayni etkin maddenin farkli tuzlari, esterleri ve derivatiflerinin, farkh givenilirlik ve etkinlik degerleri oldugu
iddia edildiginde bunun kaniti niteligindeki ek bilgiler basvuru sahibinden talep edilir. (Degisik climle:RG-
1/4/2020-31086) Hizli salimli oral farmasotikler tek ve ayni farmasotik sekil olarak kabul edilir. Jenerik tibbi
Grandn ilgili kriterlerini karsiladigi gosterildiginde, basvuru sahibinden biyo-yararlanim ¢alismasi talep
edilmeyebilir.

(3) Eger uriun, jenerik tibbi trin taniminin kapsamina giremiyorsa ve biyo-esdegerliligi uygun biyo-
yararlanim testleriyle gosterilemiyorsa ya da; aktif maddede, terapotik endikasyonda, giiciinde, farmasotik
seklinde ve uygulama yolunda referans {riinle bire bir olmayan herhangi bir farkliik varsa, uygun
glvenilirlik ve kalinti testleriyle klinik dncesi ve klinik denemelerin sonuglari gésterilmelidir.

(4) Referans bir biyolojik kdkenli veteriner tibbi trtine benzer bir Griin; 6zellikle hammadde ve lretim
surecinin farkh olmasi nedeniyle jenerik tibbi Grin tanimini karsilamiyorsa uygun klinik oncesi ve klinik
deneme sonuglari sunulmahdir. Talep edilecek ek bilginin tipi ve Griin dosyasi kilavuzunda belirtilen sartlari
ve ilgili detayli rehberlik notlarini karsilayacak nitelikte olmalidir. Referans tibbi Griiniin dosyasindaki diger
bazi test ve denemelerin sonuglari sunulamaz.

(5) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)Y 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen
hikimlere istisna olarak, etkin maddenin on yildan beri genis kullanim alani buldugunun, fark edilebilir bir
etkinlik ve kabul edilebilir bir glivenilirliginin oldugunun Griin dosyasi kilavuzunda belirtilen sartlara gére ve
uygun bilimsel literatirlerle destekleyerek gosterilmesi halinde; givenilirlik, kalinti, klinik 6ncesi ve klinik
deneme sonuglari istenmeyebilir.

(6) Eger bir basvuru sahibi gida Gretim amach hayvan tiirii igin izin alabilmek igin bilimsel ¢alismalara
refere etmisse ve pazarlama izninin genisletilmesi igin gida tGretim amacl baska hayvan tiriine yonelik daha
ileri klinik denemelerle birlikte yeni kalinti galismalari yaptiysa, bu ¢alismalar veya denemeler (g yil boyunca
baskasi tarafindan kullanilamaz.

(7) izinli Griinlerin kombinasyonunda yer alan ancak énerilen kombinasyonda daha énce terapétik
amagla kullanilmamis Grilinlere izin verilebilmesi icin bu kombinasyona ait glvenilirlik ve kalinti testleri,
gerektiginde yeni klinik dncesi ve klinik denemeler talep edilir. Ancak her bir aktif icin bilimsel referans
sunulmasi talep edilmez.

(8) izin verildikten sonra, izin sahibi, Giriiniin dosyasindaki farmasotik, giivenilirlik ve kalinti ile 6n
klinik ve klinik dokiimantasyonun, ayni aktif madde ve farmasoétik form ve ayni kalitatif ve kantitatif formdle
sahip bir sonraki basvurularin degerlendirilmesi amacina yonelik olarak kullanilmasina izin verebilir.



(9) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) bendinden istisnai olarak ve yine veteriner biyolojik triinlerle
ilgili istisnai durumlarda, basvuru sahibinden hedef hayvan lizerinde yapilmasi gereken ancak bazi gecerli
gerekeelerle yapilamayacak tlirden bazi saha sonuclari talep edilmeyebilir.

(10) (Degisik:RG-11/1/2013-28525) Bakanlik, amaci disi kullaniminin mimkiin olmadigi ve 6zel
takip gerektirmedigi durumlarda, akvaryum baliklar, kafes kuslari, evcil glvercinler, kiiglik kemirgenler,
yaban gelincigi ve evcil hayvan gibi tutulan tavsanlarda kullanilacak Grlinlere pazarlama izni verilmesi
sirasinda, diger Uirlinlerden talep edilen sart, bilgi ve belgelerden bazilarini talep etmeyebilir, bu Grinler icin
farkh bir izin prosediri izleyebilir.

(11) (Ek:RG-11/1/2013-28525)" Bu Yénetmeligin diger hiikiimlerinin ve hayvansal kdkenli gidalarda
kalinti limitleri ile ilgili mevzuat hikimlerinin sakli kalmasi sartiyla, Bakanlik, sadece asagidaki tiim sartlari
karsilayan homeopatik veteriner tibbi Griinler icin 6zel ve basitlestirilmis izin prosediirii uygulayabilir;

a) Uygulama yolu, Avrupa Farmakopesinde veya herhangi bir Ulkede kullanilan resmi bir
farmakopede yer alan,

b) Veteriner tibbi Urin etiketinde ya da baska bir bilgi kaynaginda herhangi bir terapétik endikasyon
yer almayan,

c) Uriinin glvenilirliginin garanti altina alinmasi icin yeterli bir seyreltme derecesi saglanmis,
Ozellikle, ana tentire gére 1/10.000’den daha yogun olmayan.

(12) (Ek:RG-11/1/2013-28525)" Terapotik bir endikasyon iddiasi olan veya onbirinci fikrada
tanimlanan Uriinlerin disinda kalan homeopatik Uriinlerde normal izin prosediirii uygulanir. Bakanlik, 6zel
basitlestirilmis izin prosediriine dahil edilemeyecek ve pet hayvanlarinda veya egzotik tiirlerde kullanilacak
homeopatik Griinlerden, diger Uriinlerden talep edilen bilgi, belge ve ¢alismalarin bazilarini istemeyebilir,
dzel kurallar getirebilir. Ozel basitlestirilmis izin prosediirii, ayni homeopatik stok ya da stoklardan tiiretilen
bircok homeopatik veteriner iriine uygulanabilir. Uriinlerin farmasotik kalitesini ve her serinin ayni
homojenlige sahip olmasini saglamak amaciyla Griinle ilgili olarak asagidaki bilgiler temin edilir:

a) Homeopatik stok ya da stoklarin bilimsel ya da farmakopede verilen adi, muhtelif uygulama yollari
ile ilgili bilgi, farmasoétik formu ve seyreltme orani.

b) Homeopatik stok ya da stoklarin nasil elde edildigi ve kontrolli, homeopatik tabiatinin kaniti,
biyolojik madde iceren homeopatik (riinlerde patojenlerin yoklugunun nasil saglandigi hakkinda detayl
bilgi.

c) Her bir farmasotik form icin (iretim ve kontrol protokolii ve seyreltme ile potensiyasyon tanimi.

¢) ilgili tibbi Griin icin Gretim izni.

d) Ayni tibbi Girtin icin baska bir liye Glke tarafindan verilmis ruhsat ya da izinlerin onayh 6rnekleri.

e) Uriiniin bir ya da daha fazla sayida i¢ ve/veya dis ambalaj rnekleri, maketleri.

f) Uriinlin stabilitesi ile ilgili veriler.

g) Gerekli tim dogrulamayla beraber 6nerilen kalinti arinma siiresi.

(13) (Ek:RG-9/1/2024-32424) Bir Grinun bulunabilirliginin hayvan ve halk sagligina saglayacagi
faydanin, belirli belgelerin saglanamamasindan kaynakli risklerden yiksek oldugu ve Grindn sinirl pazara
sahip oldugunun, Genel Middrlikce yayimlanacak kilavuza uygun sekilde gosterildigi durumlarda, Griiniin
glvenilirlik veya etkinligine dair kapsamli belgeler istenmeyebilir. Bu durumda kullanim talimatlarinda
Grandn sinirh bir ghvenilirlik ve etkinlik calismalarina gére degerlendirildigi belirtilir.

(14) (Ek:RG-9/1/2024-32424) Bir urtniin acil olarak bulunabilirliginin sagladigi faydanin, Grindn
belirli kalite, etkinlik ve guvenilirlik belgelerinin saglanamamasindan kaynakli risklerden ylksek oldugunun
Genel Mudirlikece yayimlanacak kilavuza uygun sekilde gosterildigi hayvan ve halk saghgi ile ilgili
olaganusti durumlarda, ilgili tim ¢alismalar talep edilmeyebilir. Bu durumda basvuru sahibi, kalite, etkinlik
ve glvenilirlikle ilgili talep edilen tiim belgelerin saglanamayacagini tarafsiz ve dogrulanabilir kanitlarla
Bakanliga sunmalidir. Bakanlik bu drinlere, 6zellikle giivenilirlikle ilgili hususlar basta olmak Uzere, Griinin
kullanimina sart veya kisitlamalar getirilmesi, kullanima iliskin yan etkilerin derhal bildirilmesi veya izin
verilmesi sonrasi bazi ¢alismalarin yiritilmesi sartiyla izin verebilir. Bu fikra hiikiimlerine gore izin verilmis
GrlGnlerin kullanim talimatlarinda yalnizca sinirh kalite, etkinlik veya glvenilirlik c¢alismalarina gore
degerlendirildigi belirtilir.

(15) (Ek:RG-9/1/2024-32424) Yenilikci tedavi Urtinlerine iliskin basvuru dosyasi 8 inci maddeye uygun
olarak Genel Midurlige sunulur.

Uriin 6zellikleri 6zeti

MADDE 10 - (1) Uriin 6zellikleri 6zeti, asagidaki siralamaya gére su bilgileri icermelidir;



a) Veteriner tibbi trtintin ad, glici ve farmasotik sekli,

b) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Genel bilinen isim veya kimyasal tanim kullanilarak, Grinin
icerdigi aktif maddelerin kalitatif ve kantitatif, yardimci maddelerin kalitatif ve talep edildiginde kantitatif
olarak tanimi,

c) Farmasotik sekil,

¢) Klinik 6zellikler;

1) Hedef tiirler,

2) Her bir hedef tir igin kullanim alani,

3) Kontrendikasyonlar,

4) Her bir hedef tir icin 6zel uyarilar,

5) Uriinii hayvana uygulayan kisinin almasi gereken tedbirleri de icerecek sekilde kullanimda dikkat
edilecek 6zel hususlar,

6) Ters etkiler (sikhgl ve 6nemi),

7) Gebelik, laktasyon ve yumurtlama periyodunda kullanimi,

8) Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri,

9) Dozaj ve kullanim yolu,

10) Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar,

11) Cesitli gida maddeleri icin sifir glin olanlar da dahil kalinti arinma sireleri.

d) Farmakolojik 6zellikler;

1) Farmakodinamik 6zellikler,

2) Farmakokinetik 6zellikler.

e) Farmasotik ozellikler:

1) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Yardimci maddelerin listesi

2) Major/6nemli gecimsizlikler,

3) Raf 6mru, gerekirse trlin karistirildiktan sonraki ya da birincil ambalaj ilk defa agildiktan sonraki raf
omru,

4) Muhafaza sartlari,

5) Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu,

6) Veteriner tibbi Griniin kullaniimamis kismi ile varsa, bu Grinlerin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik
maddelerin imhasi igin 6zel sartlar,

f) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Pazarlama izni sahibi,

g) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Pazarlama izni numarasi,

g) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Pazarlama izninin ilk verilme veya yenileme tarihi,

(h) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Metin degisiklik tarihi.

(2) (Miilga:RG-16/11/2017- 30242)

MADDE 11 - (1) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Pazarlama iznine sahip tim Urlnler, Bakanlkca
onaylanmis prospektis ve etiket ile birlikte piyasaya sunulmak zorundadir. Ancak Bakanlik tarafindan, fiziki
olarak her Uriinle birlikte bir prospektistin sunulamayacagi Grlnler icin bu hikiim uygulanmayabilir.

(2) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Bakanligin izni olmadan, onayli prospektiis ve etiketlerde
degisiklik yapilamaz.

(3) Bu madde hiikiimlerine uymayan Uriinler hatali olarak kabul edilir.

(4) i¢c ve dis ambalajlara ait etiketler Griin dzellikleri 6zetine uygun olarak ve okunakl bir sekilde
asagidaki bilgileri igermelidir:

a) “Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilr” ifadesi,

b) Uriiniin ticari adi, glicii ve farmasétik sekli,

¢) Birim farmasotik sekildeki etkin maddeler ve miktarlarini belirten bilesimi,

¢) Gerektiginde, yardimci maddelerin isim ve miktarlari,

d) Kisa kullanim amaci veya tedavi sinifi,

e) Kullanildigi hayvan tiri, 6nerilen mutad doz ve uygulama yolu ile istendiginde uygulama sekli,

f) Gerektiginde, zehirlenme belirtileri ve antidotu,

g) Gida degeri olan hayvanlarda; elde edilecek gidalarin cinsine gore, sézkonusu gidalarda
bulunmasina izin verilen ilaglarin kabul edilen azami kalinti seviyelerine inmesi icin gereken stireler ve diger
tedbirler hakkinda kisa uyari,



g) “Kullanmadan 6nce prospektist okuyunuz” ve “Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz”
uyarilari,

h) Muhafaza sartlari, istendiginde bozulma belirtileri,

1) istendiginde, kullanim sonu ambalajin ya da artan kismin imhasi hakkinda bilgi,

i) Ticari takdim sekli,

j) Satis yeri ve sartlari,

k) Pazarlama izni tarihi ve numarasi,

1) Pazarlama izni sahibinin adi ve adresi,

m) Uretim yerinin adi ve adresi,

n) istendiginde, lisans sahibi,

o) Istendiginde, hayvan tiiriiyle ilgili sembol veya figiir,

0) Seri numarasi,

p) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Son kullanma tarihi ve/veya lretim tarihi,

(5) Yukarda yer alan bilgilerin tamaminin sigmamasi veya okunamayacak kadar kiiclik boyutlu yaz
kullanilmasinin zorunlu olmasi halinde, Bakanhginda uygun gormesi sartiyla, saglk acisindan onemli
olamayacak bazi maddeler etiketlerde yer almayabilir.

(6) i¢ ambalajin bir dis ambalaj icinde sunulmasi ve Uriiniin bir prospektiis ile birlikte verilmesi
sartiyla, yukardaki bilgilerin yazilmasinin mimkiin olmadigi ampul veya ¢cok dusik hacimli flakonlar gibi
kiiclik ambalajlar icin asagidaki bilgilerin yazilmasi yeterlidir;

a) Veteriner tibbi trlintin adi ve giicd,

b) Aktif maddelerin miktari,

c¢) Uygulama yolu,

¢) Seri numarasi,

d) Son kullanma tarihi,

e) “Sadece hayvan saghginda kullanilir” ibaresi.

(7) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Bilgiler Turkce olarak sunulur. Bakanlik talep edilmesi halinde
Urlnlerin biri Tlrkce olmak lizere farkli Gilke dillerinde hazirlanmis prospektiis veya etiket ile satilmasina izin
verebilir. Farkli dillerde hazirlanmis etiketlerdeki teknik bilgiler Tiirkge etiket bilgileriyle uyumlu olmak
zorundadir. Yurt disinda izinli ve yabanci dilde hazirlanmis etiketlerin lzerine, Tirkce etiketler dismeyecek
sekilde yapistirilarak ve Tirkce prospektis hazirlanarak Uriinler piyasaya verilebilir. Bakanlk, Tirkge ig
etiket uygulamasinin Uriine olumsuz etkisi olacagl durumlarda, Grinin Turkce bir dis ambalaj ve/veya
prospektis ile birlikte verilmesi sartiyla, ic etiket bilgilerinin Tlrk¢e olmamasina izin verebilir.

(8) Dis ambalajin olmadigi hallerde, prospektiiste yer alan butin bilgiler i¢ ambalaj (sise gibi)
Gzerinde yer almali, bunun mimkiin olmamasi halinde Urlnle birlikte prospektiis verilmesi garanti altina
alinmalidir.

(9) Prospektisler, Griinlin dosya ve onayli Griin Ozellikleri 6zetine uygun olarak asgari su bilgileri
icerecektir.

a) “Sadece hayvan saghginda kullanihr” ifadesi,

b) Veteriner tibbi trlinin ticari ismi ve glicl ile istendiginde, kullanildigi hayvan tirtint ifade eden bir
terim ya da “veteriner” ifadesi,

c) Farmasotik sekli,

¢) Tedavi sinifi,

d) Bilegimi,

e) Farmakolojik 6zellikleri,

f) Kullanim sahasi, kullanim sekli, zamani, araligi, dozaji ve hedef hayvan tird,

g) Ozel klinik bilgiler ve hedef tiirler igin 6zel uyarilar,

g) istenmeyen etkiler,

h) ilag etkilesimleri (gecimlilik ve gegimsizlik ile diger etkilesimler),

1) Doz asiminda belirtiler, tedbirler ve antidot,

i) Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmasi durumunda; elde edilecek her bir gidanin cinsine gore,
s6z konusu gidalarda bulunmasina izin verilen ilaglarin kabul edilen azami kalinti seviyelerine inmesi igin
gereken sireler ve diger tedbirler,

j) Kontrendikasyonlar,



k) “Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz”, “Cocuklarin ulasamayacagl vyerlerde
bulundurunuz” ve “Beklenmeyen bir etki gorildigiinde veteriner hekime danisiniz” seklinde genel uyarilar,

1) Uygulayicinin almasi gereken dnlemler ve hekimler icin uyarilar,

m) Muhafaza sartlari ve raf 6mr,

n) Kullanim sonu imha ve hedef olmayan tirler i¢in uyarilar,

o) Ambalajin nitelik ve miktarini gosteren ticari takdim sekli,

0) Satis yeri ve sartlari,

p) Prospektiisiin onay tarihi,

r) Pazarlama izni tarih ve numarasi,

s) Pazarlama izni sahibi ve adresi,

s) Uretici firma ve adresi.

(10) Homeopatik Grilinlerin prospektis ve etiketlerinde yalnizca asagidaki bilgiler yer alabilir;

a) Cok acik ve okunakli bir bicimde, “onaylanmis bir tedavi alani olmayan homeopatik veteriner tibbi
Grun” ibaresi,

b) Uretildigi farmakopeye uygun sembolleri kullanarak, sirasiyla, stok ya da stoklarin bilimsel isimleri
ve sulandirma oranlari,

c) Pazarlama yetkisine sahip kisinin ve gerekli oldugunda Uretici firmanin adi ve adresi,

¢) Uygulama metodu ve eger gerekiyorsa uygulama yolu,

d) Son kullanma tarihi,

e) Farmasotik sekli,

f) Satisa sunulan Griinlin icerigi,

g) Varsa, muhafazasi ile ilgili alinacak 6zel 6nlemler,

g) Hedef turler,

h) Gerektigi durumlarda 6zel uyarilar,

1) Seri numarasi,

i) Pazarlama izni tarih ve numarasi.

(11) Bakanlik, yukarda bahsedilen bilgilerin disinda 6nemli olan veya sonradan elde edilen verilere
dayali bilgilerin ve izleme sistemine yonelik isaretlerin prospektis ve etiketlerde yer almasini sart kosabilir.
Bu durum daha 6nce onaylanmis prospektis veya etiketler icin de gecerlidir.

(12) Etiket ve prospektisler tzerinde fotograf ve resim bulunamaz. Ancak, gida degeri olmayan
hayvanlarda kullanilacak Uriinler ve 6zel uygulama yéntemi olan Urinler icin bu hikiimden istisna edebilir.
Etiket Gzerinde firma amblemi veya logosu ile Griinlin kullanilabilecegi hayvan tirlerini gosteren hayvan
figlrleri bulunabilir. Bakanlik bazi isaret veya figilirlerin de etiket veya prospektiiste yer almasini zorunlu
tutabilir.

Regeteye tabilik

MADDE 12 — (1) Uriinler, regeteye tabilik acisindan; receteye tabi iiriinler ve receteye tabi olmayan
Grlnler olarak iki gruba ayrilir.

(2) Asagidaki 6zellikleri tasiyan Urinler regeteye tabidir;

a) Kullanimi veya tedariki resmi kisitlamalara veya takibe baglh olan trtnler,

b) Guvenlik araligi dar olan, etiket bilgilerine gore kullanilsa bile insan, hayvan ve cevre saghgina
onemli etkileri olabilecek Grtnler,

c) Gida degeri olan hayvanlarda kullanilan ve 6zellikle kalintiya neden olan iriinler,

¢) Hekimler tarafindan eczaciya hazirlatilan Grinler,

d) Ozellikleri sebebiyle amag disi kullanima uygun urinler,

e) Teshis veya tedaviyi etkileyecek nitelikte degisikliklere neden olan Grinler,

f) Etkin maddesi bes yildan daha az siredir piyasada olanlar.

(3) ikinci fikradaki hiikiimler sakli kalmak kaydiyla, Bakanlk, her birimdeki etkin madde miktari,
uygulama yolu ve toksikolojik etkileri gibi Griin 6zelliklerinin degerlendirilmesi sonucunda, saglik agisindan
risk olusturmadigi, rutin kullanima elverisli oldugu ve suistimale agik olmadigl kanaatine varilan Griinlerin
recetesiz satisina izin verebilir.

Ticari isim

MADDE 13 — (1) Uriinlere ticari isim verilirken asagidaki hususlar g6z éniine alnir;

a) isimler, Griintin 6zellikleri ile ilgili yaniltici ifadeler iceremez.



b) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Hastalik isimleri, etkenleri ve belirtileri ticari isim olamaz. Biyolojik
Urtinlerde isimle birlikte sus, serotip veya hastalik isimleri ile bunlarin kisaltmalari kullanilabilir.

c) Etkin maddeler tek basina ticari isim olarak verilemez. Ancak, izin sahibinin ticari ismi ile etkin
madde ismi birlikte kullanilarak ticari isim olarak verilebilir.

¢) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Piyasaya verilmis bir trline ait ticari isim, etkin maddeleri farkli
olan baska bir Griinde kullanilamaz.

d) Teklif edilen ticari isim, Bakanlk tarafindan degerlendirilir. Bakanlik, gerekli hallerde isim degisikligi
talep edebilir.

e) Bu Yonetmelik hikimlerine uygun olmak kaydiyla izin sahibinin 6nerdigi ticari adlar kabul edilir.
Ancak, yetkili mercilerden alinan isim haklari ile diger trin isimleri arasinda karisikligi 6nlemek amaciyla
yapilan Bakanlik uygulamalari saklidir.

(2) Bakanlk, bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayan izinli Griinlere ait isimlerin veya Grlinlerin glcini
gosteren ifadelerin degistirilmesini talep edebilir. Bakanlik¢ca talep edilen isim degisikliklerinde harg veya
Ucret alinmaz.

Basvuru dosyalarinin 6n incelemesi

MADDE 14 - (1) Pazarlama izni almak (izere yapilan basvuruya ait dosya, idari belgeler agisindan
Genel Middrlik tarafindan 6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir.

(2) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Basvuru dosyasinin Bakanliga ulasmasindan itibaren otuz giin iginde
6n inceleme tamamlanir. On incelemesi sonucunda uygun olan dosyalar, detayli incelemeye tabi tutulur. Bu
amacla dosyalar komisyon veya komisyonlara sevk edilir.

(3) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Basvuru dosyasinda eksiklik veya uygunsuzluk bulunmasi
halinde, durum basvuru sahibine, 6n inceleme siresinden sonra en gec¢ on bes giin icinde bildirilir. Basvuru
sahibi ilk bildirimden itibaren, Bakanlikta gegen slreler harig, yliz yirmi gin iginde eksiklik veya
uygunsuzluklari giderir. Uygun bulunan dosyalar, degerlendirilmek Uzere komisyona sevk edilir. Siresi
icerisinde eksiklik veya uygunsuzluklari giderilmeyen veya uygun bulunmayan dosyalar sahibine iade edilir.

(4) (Miilga:RG-16/11/2017- 30242)

Basvuru dosyalarinin incelemesi

MADDE 15 - (1) Genel Mudurlikteki 6n incelemesi neticesinde uygun bulunan basvuru, komisyona
sevk edildiginin basvuru sahibine bildirilmesini takip eden en fazla iki yiiz on giin iginde sonuglandirilir. Bu
sliireye 6n incelemede gecen sire basvuru sahibine taninan ek stire, Grilinlerin analizi icin gecen siire ve
diger kurum ve kuruslardan goéris alinmasi icin gecen siireler dahil degildir.

(2) izin verilmesi islemleri sirasinda Bakanlik;

a) Uzman raporlari da dahil olmak (izere basvuru dosyasinda yer alan bilgi ve belgeleri inceleyerek
izin icin gerekli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini kontrol eder.

b) Deneme (retimi yaptirarak, trinin kendisini, baslangic maddelerini ve gerekirse ara urinlerle
diger bilesenlerini, Ureticinin uyguladigl ve basvuruda belirttigi test metotlarinin 8 inci maddenin birinci
fikrasinin (i) bendine uygun olup olmadigini tespit etmek amaciyla analiz edebilir, ettirebilir.

c) ilgili kuruluslarla detayli bir goériis alisverisi yaparak kalinti saptanmasina yonelik analitik
yontemlerin uygunlugunu kontrol eder.

(3) Bakanlik, gerek gérdiginde ek bilgi talep edebilir. Bu durumda, ikiytiz on glinlik siire dondurulur.
Ayni sekilde basvuru sahibinden yazili ya da s6zlii agiklama talep edildiginde de, bilgi sunulana kadar, bu
zaman sinirlamasi askiya alinacaktir.

(4) Bakanlik, ithal Grtinlerin de bu Yonetmelige uygun olarak Uretildiklerini ve/veya kontrol testlerinin
uygunlugunu temin etmek amaciyla, test ya da kontrollerin yapildigi tesisleri teftis edebilir.

(5) inceleme neticesinde, asagidaki hususlarin tespiti halinde basvuru reddedilir ve durum basvuru
sahibine bildirilir;

a) Ozellikle zooteknikal amagli kullanilacak iriinler basta olmak Uizere, risk-fayda dengesini, hayvanin
saghgi ve refahiile tiiketicinin glivenligi aleyhinde bozacagina kanaat getirilmesi,

b) Uriiniin etkisiz oldugu anlasilirsa, etkisi kanitlanamazsa veya etkisi yeterli degilse,

c) Formiilasyonun farmasotik agidan uygun ve kaliteli olmayacagi tespit edilirse,

¢) Kullanima sunulmasinda fayda goérilmezse,

d) Onerilen kalinti arinma siiresinin, tedavi edilecek hayvani veya iriinlerini tiiketenlerde bir saglk
riski olusturmasini bertaraf etmeye yetecek uzunlukta olmamasi veya bu durumun kanitlanamamasi
halinde,



e) Dosyanin, ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmamis olmasi halinde,

f) Veteriner tibbi Grinin, yasaklanmis bir kullanim alanina yonelik olmasi durumunda,

g) Kamu saglhg, tliketici ve hayvan sagligini korumaya yonelik olarak, konuyla ilgili yasal bir hazirligin
sirdiigd durumlarda.

(6) Genel Mudirluk, basvurusu uygun gorilen basvuru sahiplerine pazarlama iznini ve onayli
prospektis ve/veya ambalaj etiket 6rneklerini verir. Genel Mudurlik, izin verdigi Griin ve bu Uriine ait kisa
bir 6zet bilgisini internet sitesi tGizerinden yayinlar.

(7) Genel Mudurliik, istisnai durumlarda ve basvuru sahibiyle istisare halinde olarak, pazarlama iznini,
basvuru sahibinin Griinin glvenilirligiyle ilgili bir gereksinimin yerine getirilmesi, kullaniimasiyla ortaya
cikan herhangi bir durumun bildirilmesi ve alinacak tedbirlerin bildiriimesi sartlarina baglayabilir. Bu tiirden
izinlere objektif ve kanitlanabilir gerekgelerle basvurulabilir.

(8) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Genel Mudurlik, 9 uncu maddenin sekizinci fikrasi hiikiimlerine gére
yapilan basvurularda, basvurulari kismen veya tamamen komisyon incelemesinden muaf tutabilir.

Veteriner tibbi liriin degerlendirme komisyonu

MADDE 16 — (1) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Bakanlik, veteriner tibbi Grtnler ile ilgili basvurulari ve
bu dridnler ile ilgili diger konulari degerlendirmek {zere komisyon veya komisyonlar olusturabilir.
Komisyonlar ile ilgili usul ve esaslar Bakanlikca belirlenir.

(2) Komisyonun gorevleri sunlardir;

a) Kendi calisma ve karar alma prensiplerini tespit etmek,

b) Veteriner tibbi trinler ile ilgili mlUracaatlar degerlendirmek, gerektiginde izin miracaatinin reddi,
izinlerin iptali, askiya alinmasi ve ilgili diger hususlarda degisiklik yapilmasi yoninde 6neriler sunmak,

c) Veteriner hekimlikte kullanilan veya kullanilabilecek triinler hakkinda goris bildirmek,

¢) Veteriner tibbi Griin ve aletler ile ilgili mevzuat ¢alismalarina katilmak,

d) Gerektiginde veteriner tibbi rlnlerle ilgili degisiklikleri degerlendirmek,

e) Bakanlikga verilecek benzeri gérevleri yapmak.

(3) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Komisyon yil icinde en az alti defa toplanir.

(4) Basvurular hakkindaki karar, dosyayi inceleyen (yeler tarafindan ve bu Uyelerin arasinda oy
¢oklugu ile verilir. Aksi gorisler de tutanakta belirtilir.

(5) Bakanligin uygun gérmesi ya da talep etmesi durumunda; incelemeye alinan drinle ilgili olarak
goris sunmak Uzere, izin veya basvuru sahibi kisi ya da temsilcisi komisyona katilabilir.

(6) Komisyon ilgili uluslararasi kuruluslardan, tniversitelerden, arastirma kurumlarindan ve izin
verilen veya izin verme islemi devam eden drinlerin Uretildikleri veya izinli olduklari tlkelerin resmi
kurumlarindan bilgi, belge veya goris isteyebilir. Bu kurum ve kuruluslarca gorevlendirilecek kisileri
komisyon toplantilarina davet edebilir.

(7) Komisyon, basvurularin kabul edilmesi, basvuru dosyasinda tespit edilen eksikliklerin giderildikten
sonra komisyonda yeniden gorisilmesine gerek olmaksizin kabul edilmesi, basvuru dosyasinda tespit
edilen eksikliklerin giderildikten sonra komisyonda yeniden gorisiilmesi veya basvuru dosyasinin ret
edilmesi seklinde karar alir.

(8) Alinan karar, toplanti tarihinden itibaren on is glinii icerisinde miiracaat sahibine Genel
Muddurlikge bildirilir. Basvuru sahipleri, basvurularinin akibetini takip etmekle mukelleftir. (Degisik
ciimle:RG-1/4/2020-31086) Komisyon karar tebligi tarihinden itibaren iki aylik siire icerisinde karara itiraz
edilmemesi, komisyon kararinin yerine getiriimemesi veya yerine getirileceginin bildiriimemesi halinde,
basvuru dosyasi sahibine iade edilir. Gonderim masraflari bagvuru sahibince karsilanir.

(9) Komisyon, aldigi kararlarin yerine getirilebilmesi icin bagvuru sahibine yeterli siireyi tanir. Taninan
siire sonuna kadar basvuru sahibince kararin yerine getirilmemesi veya yeni bir ek siire talep edilmemesi
halinde basvuru dosyalari iade edilir. (Ek ciimle:RG-9/1/2024-32424) Ek siire toplamda l¢ yili gecemez.
Genel Mudarluk disindaki miracaat dosyalari, basvuru sahibine génderilir. Gonderim masraflari basvuru
sahibince karsilanir.

Satis izin belgesi, farmakovijilans sorumlusu ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu

MADDE 17 — (Bashgi ile birlikte degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Pazarlama izni sahipleri, satis izin belgesi alabilmek icin, Grinlerle ilgili farmakovijilans
cahsmalarini yiritmek Uzere bilinyesinde tam zamanli calisan bir veteriner hekimi farmakovijilans
sorumlusu olarak gorevlendirir veya bu calismalari Bakanliktan izinli bir yetkili farmakovijilans hizmet



kurumuna vyaptirir. Farmakovijilans hizmetlerinin yetkili bir hizmet kurumuna yaptirilmasi durumunda
asagidaki esaslar gecerlidir.

a) Pazarlama izni sahipleri yetkili bir kurumdan hizmet alinmasi durumunda da blinyesindeki bir
veteriner hekimi farmakovijilans sorumlusu olarak goérevlendirir.

b) Hizmet alimina iliskin noter onayl is s6zlesmesi Bakanliga sunulur.

c¢) Hizmet alinmasi pazarlama izni sahibinin sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

¢) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumlari hizmet s6zlesmesinin sonlandirilmasini otuz giin igerisinde
Bakanliga bildirir. Siresi icerisinde bildirimde bulunmayan farmakovijilans hizmet kurumlari ilk seferinde
uyarilir tekrari halinde hizmet kurumunun izinleri iptal edilir.

d) Pazarlama izni sahipleri, yetkili farmakovijilans hizmet kurumundan aldig1 hizmetin sonlanmasi
halinde durumu hizmetin sonlanmasini takip eden otuz giin icerisinde Bakanliga bildirir. Siiresi icerisinde
bildirimde bulunmayan ve yeni farmakovijilans sorumlusunu atamayan pazarlama izni sahibinin tiim
Grlnlerine ait satis izin belgeleri askiya alinir, yeni bir sorumlu atanana kadar Urlinlerin piyasaya arzina izin
verilmez.

(2) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumlari faaliyetlerinde asagidaki hususlari yerine getirir.

a) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumlari pazarlama izni sahibi adina farmakovijilans calismalarini
ylritebilmek i¢in blinyesinde tam zamanli bir veteriner hekimi yetkili farmakovijilans sorumlusu olarak
gorevlendirir.

b) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumlarinin ¢alisma usul ve esaslari ile denetimlerine iliskin
hususlar Bakanlik¢a yayinlanan kilavuza uygun olmak zorundadir.

c) Faaliyetleri askiya alinan veya yetkileri iptal edilen farmakovijilans hizmet kurumlari Bakanlik
tarafindan ilan edilir.

(3) Pazarlama izni sahipleri ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumlari binyelerinde c¢alisacak
farmakovijilans sorumlularti ile ilgili olarak asagida yer alan bilgi ve belgeler ile Genel Mudurlige basvurur;

a) Farmakovijilans sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusunun T.C. kimlik numarasi ve ikamet
beyani, isyeri telefon ve belgegecer numaralari ve e-posta adresinin yer aldigi dilekce,

b) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmasi halinde, ilgili kisinin farmakovijilans sorumlusu/yetkili
farmakovijilans sorumlusu olarak istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu
oldugunu belirtilen noter onayli is s6zlesmesi,

c) Tuzel kisiliklerde gorevli farmakovijilans sorumlusunun/yetkili farmakovijilans sorumlusunun,
ylrirlikteki mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve bu tizel kisilikte calistigini gosteren ilgili resmi
kurumdan alinan glincel belge,

¢) Farmakovijilans sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusunun bagh oldugu meslek odasindan
alinmis glincel oda kayit belgesi, iki adet vesikalik resmi ve imza sirkiileri.

(4) Basvuru sahibi tlzel kisiliklerin sahibinin veya ortaklarinin birisinin farmakovijilans
sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusu olarak belirlenmis olmasi halinde noter onayli is s6zlesmesi
istenmez.

(5) Farmakovijilans sorumlulari, pazarlama izni sorumlusu ile Gretim yerlerindeki sorumlu yonetici,
Uretim, kalite kontrol ve kalite giivence sorumlularindan ayri kisiler olmalidir. Yetkili farmakovijilans hizmet
kurumundan hizmet alinmasi durumunda veya gida degeri olmayan hayvanlarda kullanilacak Grtnlerin,
farmakovijilans sorumlusu ve pazarlama izni sorumlusu da ayni kisi olabilir. Bu Uriinlerin izin sahibinin ayni
zamanda, Urdnlerin Uretim yerinin de sahibi olmasi durumunda, lretim yeri ile ilgili sorumlularinin da,
pazarlama izni sayisi ve satis hacmi dikkate alinarak, ayni kisi olmasina izin verilebilir. Pazarlama izni sahibi,
farkh Grinler igin farkh sorumlular atayabilir. Bakanlk, satis izni talep edilen izinli Griin sayisina orantili
olarak birden fazla sorumlu atanmasini zorunlu tutabilir.

(6) Farmakovijilans sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusuna ait bilgi ve belgelerin uygun
gorilmesi halinde, pazarlama izni sahibi/farmakovijilans hizmet kurumu ve sorumlu adina Genel
Mudurlikce belge dizenlenir. Bu belge, daha sonraki basvurularda, ikinci fikrada istenilen belgeler yerine
kullanilabilir.

(7) Farmakovijilans sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusu, gérevden ayrilmasi halinde durumu
ayrilis tarihinden itibaren bir ay icerisinde Bakanliga bildirir. Gorevden ayrildigini siiresi icinde bildirmeyen
sorumlularin, ayrilis tarihinden itibaren iki yil siireyle veteriner tibbi Grtnler ile ilgili sorumlu olarak gérev
almasi Bakanlik¢a kabul edilmez.



(8) Farmakovijilans sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusunun goérevden ayrilmasi halinde izin
sahipleri bir ay icerisinde Bakanliga bilgi vermek ve yeni bir sorumlu atamak zorundadir. Aksi halde
pazarlama izin sahibinin tim Urinlerine ait satis izin belgeleri askiya alinir, yeni bir sorumlu atanana kadar
Urlnlerin piyasaya arzina izin verilmez, hizmet kurumunun faaliyet izni yeni bir sorumlu atanana kadar
askiya alinir.

(9) Tuzel kisiler, her yil ocak ayinda farmakovijilans sorumlusunun/yetkili farmakovijilans
sorumlusunun gorevine devam ettigini gosteren gilincel Sosyal Givenlik Kurumu belgesini Genel Midirlige
verir. Bu bildirimi yapmayan izin sahipleri uyarilarak bir ay sire taninir. Bu siire igerisinde de bildirimi
yapmayan pazarlama izin sahibine yeni satis izin belgesi diizenlenmez, gerektiginde satis izni olan Urinlerin
piyasaya arzi durdurulur, hizmet kurumunun faaliyet izni askiya alinir.

Veteriner biyolojik iiriinlere satis izni belgesi verilmesi

MADDE 18 - (1) (Degisik ciimle:RG-20/12/2014-29211) Pazarlama izni sahipleri, Tlrkiye’de Uretilen
veteriner biyolojik Grlnlerin her serisi, yurt disinda Uretilen Grinlerin her bir serisinin her bir ithalati icin,
piyasaya arzdan once satis iznine esas kontrollerde kullanilmak (zere numune alinmasi talebiyle il
miudurlGgline asagida belirtilen bilgi ve belgeler ile miiracaat eder;

a) Urliniin ambalaj ve doz olarak miktari, seri numarasi ve son kullanim tarihinin belirtildigi dilekge,

b) Farmakovijilans sorumlusu icin Genel Midiirlikge verilen belgenin fotokopisi,

c) Bakanlikca hazirlanacak talimata uygun olarak hazirlanmis numune alinacak drine ait analiz
sertifikasl.

(2) Miracaat belgelerinin incelenmesi neticesinde il mudurligu gorevlilerince Bakanlik¢a hazirlanacak
talimata uygun olarak triinlerden numune alinir.

(3) I midurliaga gorevlileri aldiklari numuneleri, analiz sertifikasini, talimatla belirlenen diger formlar
ile birlikte Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezine génderir. Gonderim masraflari basvuru sahibince
karsilanir.

(4) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde, génderilen iriine ait analiz sertifikalarinin
incelenmesi, numunelerin test edilmesi ve gerekli diger degerlendirmelerin yapilmasi sonrasinda, uygun
oldugu gorilen Grinlere, merkezin bagl oldugu enstiti midurliga tarafindan satis izni dizenlenir.

(5) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde numunesi kontrol edilemeyen iiriinler Bakanlkca
gorevlendirilen baska bir enstiti mudirligiinde yapilir. Kontrolli yapan Enstiti MudurlGgl, Grinin
uygunlugunu gésteren raporu Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezine génderir. Bu iriinler icin de satis
izni merkezin bagli oldugu enstitlisi mudurligu tarafindan diizenlenir.

(6) Satis izin belgesi ile birlikte satis iznine esas yapilan testleri ve sonugclarini gdsteren rapor da
basvuru sahibine gonderilir. Satis izni verilen {rlinlere ait bilgiler Genel Mudurlige bildirilir.

(7) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezi ya da baska bir Enstitii Mudirligiinde satis iznine esas
kontrolG yapilamayan (rlnlerin satis izinleri igin, Ureticiye kontrol laboratuvarinda Urinin kontroll
sirasinda Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde gérevli bir veteriner hekim gdzlemci olarak yer alir.
Uygun bulunan Grlinlere merkezin baglh oldugu enstittisi midarltgi tarafindan satis izni diizenlenir.

(8) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"" Satis iznine esas yapilan kalite kontrolleri sonrasinda uygun
olmadigi goriilen Urinlere ait rapor, pazarlama izni sahibine gonderilir. Pazarlama izin sahibinin raporun
tebligini takip eden yedi giin icerisinde itiraz etmesi halinde iiriin ikinci defa kontrol edilebilir. itiraz tizerine
yapilacak ikinci kontrol sonucu kesin kabul edilir. Uygun olmayan Urlinler il mudirligu personeli
gdzetiminde imha edilir. Uriiniin ithal edilmis olmasi ve pazarlama izin sahibinin talebi halinde, uygun
bulunmayan uriinler geldigi iilkeye iade edilebilir. imha veya ihracat islemine ait tutanak veya belgenin
onayli fotokopisi merkezin bagli oldugu Enstitlisi MidUrlGgline gonderilir.

(9) (Ek:RG-1/4/2020-31086) Veteriner biyolojik Griinlerin piyasaya arzindan dnce satis iznine esas
islemler Bakanlik tarafindan uygulamaya konulan veteriner tibbi GUrin takip sistemleri yoluyla
gerceklestirilebilir.

Diger veteriner tibbi liriinlere satis izni belgesi verilmesi

MADDE 19 - (1) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Veteriner biyolojik Grinler disindaki Grinler igin,
her bir farkl ticari takdim sekline ilk piyasaya arzdan dnce Genel Miidiirlikge satis izni diizenlenir.

(2) Pazarlama izni sahipleri, Uretilen ya da ithal edilen drinlerin kalite kontrol sonuglari ve talep
edildiginde urinlin piyasaya verilmeye hazir seklinden ornekler ile Genel Muidirliige basvurur. Genel
Mudrlik basvuruyu inceler ve Urinlerin bulundugu yerin il midurligine, Grlinlerden kontrole esas analiz
icin numune alinmasi icin talimat verir ve Grlnleri analiz ettirir. (Ek ciimle:RG-20/12/2014-29211) Daha



once farkl bir ticari takdim sekli analiz edilmis Grlinler, Bakanlik¢a uygun gorildigi takdirde, yeniden analiz
edilmeyebilir.

(3) Kontrol sonucunda uygun oldugu gorilen Uriinlere Genel Mudurliikge satis izni belgesi verilir.

(4) Uygun olmayan sonuglar izin sahibine bildirilir. itiraz degerlendirmeleri bu Yénetmeligin 85 inci
maddesine gore yapilir. Analiz sonucu uygun bulunmayan urinlerin milkiyeti, imha edilmek tzere kamuya
gecirilir. Bakanlik, satis izni alabilmek icin pazarlama izni sahibine ikinci bir hak tanir. ikinci kontrolde de
analizi olumsuz ¢ikan Urlinlerin pazarlama izinleri iptal edilir, mevcut Urinlerin milkiyeti imha edilmek
lizere kamuya gecirilir. Satis iznine esas kontrollerin Uicreti, pazarlama izni sahibi tarafindan karsilanir.

(5) (Mulga:RG-16/11/2017- 30242)

(6) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Bakanlik, iyi Gretim uygulamalari belgesi Bakanlik¢a verilmemis veya
karsilikli tanima anlasmasi bulunmayan ilkelerdeki tesislerde dretilen Grinlerin her bir serisini piyasaya
arzdan once, ilk seride oldugu gibi, gerektiginde analiz ettirir.

Pazarlama izni sahibinin sorumluluklar

MADDE 20 - (1) Pazarlama izni sahibi, ilgili diger mevzuat hikiimlerine uymakla birlikte 6zel olarak
asagidaki hususlardan da sorumludur;

a) Pazarlama iznine esas bilgi ve belgelerde yapilmasi disiliniilen her degisiklik icin dnceden Bakanlga
yazili bilgi vererek izin almak,

b) Uriin hakkinda bilgi istenildiginde Bakanlik¢a verilen siire icerisinde cevap vermek,

c) Urlinlerin ve baslangic maddelerinin kullanimi, kisitlanmasi veya iptaliyle ilgili, diinyadaki
gelismelerden Bakanligl haberdar etmek,

¢) Bakanlikga istenen her tirli kaydi, glincel, izlenebilir ve denetlenebilir halde tutmak ve bes yil
sureyle muhafaza etmek, talep edilen her tiirli bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanliga vermek,

d) Bakanlik¢a kontrol amaci ile istenen numunelerin alinmasini saglamak,

e) Uriinleri pazarlama iznine esas bilgilere uygun olarak tiretmek veya urettirmek ve iretilen her
serinin kalite kontrollerini yapmak veya yaptirmak, bu konularla ilgili giincel bilimsel ve teknik gelismeleri
takip ederek gerektiginde adapte etmek,

f) Uriiniin kalite kontrolii ile kalintilarinin tespiti icin Bakanligin talep ettigi gerekli maddeleri temin
etmek,

g) Uriin piyasaya arz edildikten sonra driiniin etkin ve giivenilir kullanimi ile ilgili her tiirli ¢alismayi
yuritmek, Grinlerin 6zellikle olumsuz etkilerini izlemek, bulgular ve sikdyetleri kaydetmek, raporlari ve
bulgulari degerlendirerek sonuclari Bakanhga ve bulunmasi halinde sikayet sahibine de bildirmek,

g) Bakanlikca belirlenen izin, degisiklik, belge yenileme, inceleme ve kontroller ile ilgili lcret ve
harclari 6demek,

h) Uriinlerin 6ngdriilen kalitede olmasini ve uygun sartlarla dagitimini saglamak,

1) Talep edilmesi halinde, Grlnlerin ve kalntilarinin analizi icin uygulanacak analitik metotlarla ilgili
teknik uzmanlik destegi saglamak,

i) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Uretilen veya ithal edilen her bir seriden Bakanlikga belirlenen
miktarda numunenin muhafazasini saglamak,

j) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis Grlnlerin ilgili mevzuata gore imhasini saglamak.

(2) Bakanlikga bir lrline pazarlama izni verilmesi, sahibinin sorumlulugunu kaldirmaz ya da azaltmaz.
Sorumluluk Grlin piyasaya verildikten sonra da devam eder.

(3) Bakanliga sunulan tiim bilgi ve belgelerin dogrulugundan basvuru sahibi sorumludur.

(4) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Yurt disinda izinli Uriinlerde degisiklik olmasi halinde degisiklik
derhal Bakanliga bildirilir.

UcUNCU BOLUM
Veteriner Tibbi Uriinlerin Uretim Yerleri

izin sarti

MADDE 21 - (Degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Veteriner tibbi Grinlerinin Gretimi, bu Yonetmelik hiikimlerine gére izin verilen Uretim yerlerinde
pazarlama iznine uygun olarak yapilir. Ancak, Saglk Bakanligindan izinli Uretim yerlerinde, Bakanliga
bildirimde bulunmak sartiyla, verilen pazarlama izni dogrultusunda veteriner biyolojik Urlnler harig
veteriner tibbf Urin Uretimi yapilabilir. Harici ektoparaziter sinifindaki veteriner tibbi Grtnler, iyi Gretim



uygulamalari kilavuzunda belirtilen gerekliliklerin yerine getirilmesi sartiyla, bitki koruma UrUnleri Gretimi
icin izin almis tesislerde Uretilebilir.

(2) (Degisik:RG-17/5/2018-30424) Bakanliktan izinli Gretim yerlerinde, veteriner tibbi trlinler disinda
Uretim yapilamaz. Ancak, ilgili Bakanlik ve Kurumlarca diizenlenmis mevzuat hiikimleri sakli kalmak Gzere,
veteriner tibbi Grln Gretim yeri izni verilmis yerlerde, lretici tarafindan ¢apraz bulasma riskini engelleyici
tedbirlerin alinmasi ve bu tedbirlerin Genel Miidirlikge uygun bulunmasi sartiyla, uygun formda ve sinifta
beseri tibbi Griinler ile takviye edici gidalar tiretilebilir. (Degisik climle:RG-24/6/2021-31521)" Ancak, canli
etkenlerle calisilan Gretim alanlarinin beseri ve veteriner tibbi Grlinler icin ortak alan olarak kullanilmasi i¢in
ilgili Bakanhk ve Kurumlardan uygunluk alinmasi gerekir.

(3) Uretim yeri izni, ilag etkin maddesi ile bitmis Griinlerin tim faaliyetlerini gerceklestiren iretim
yerlerine verilebilecegi gibi dokme Urlin Uretimi, dolum, bolme, ikincil ambalajlama faaliyetleri, kalite
kontrol ve seri serbest birakma gibi Giretim stireclerinden birini veya birkagini ylrliten tesislere de verilebilir.

(4) Bir veteriner tibbi Grlinin yasam dongusi icerisinde, klinik dncesi gelistirme asamasini takiben iyi
Gretim uygulamalari gereklilikleri aranir. Ancak arastirma ve gelistirme asamasindaki veteriner tibbi Grlindn
saha calismalari i¢in Bakanliktan izin alinir. Bakanlik Gretim yerlerine arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde
kullanim i¢in yurtdisindan veteriner tibbi Griin, etkin madde, ambalaj malzemesi, mikroorganizma kultlri
ithali icin izin verebilir.

(5) Uretim vyeri izni kapsamindaki alanlar, veteriner ecza deposu ve perakende satis yeri gibi
faaliyetler icin kullanilamaz.

(6) ihracat amaglilar dahil, Tiirkiye’de pazarlama izni bulunan iriinlerin retildigi tesisler, personeli ve
faaliyetleri veteriner tibbi trtnler igin iyi Gretim uygulamalari kilavuzuna uygun olmahdir.

Sorumlu yonetici

MADDE 22 - (1) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) Tesisine Uretim izni almak isteyen Ureticiler, Kanunun
12 nci maddesinin sekizinci fikrasinda belirtilen meslek gruplarindan birisini sorumlu yonetici olarak tayin
etmek ve tam giin siireyle istihdamini saglamak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik tiriin Uretilen Gretim
yerlerinde sorumlu yonetici olarak sadece veteriner hekim gorev yapabilir. Sorumlu yoneticinin, izni olan bir
veteriner veya beseri tibbi Urin tesisinde en az iki yil siireyle gérev yaptigini ve Urlnlerin Uretimi veya
baslangic maddesi, ara (irtin ve bitmis Urilinlerin kalite kontrolleri veya kalite gilivencesi ile ilgili konularda
deneyim sahibi oldugunu ispat etmesi gerekir.

(2) Uretim yeri izni sahibi, kosullari tasimasi halinde sorumlu yénetici sorumlulugunu bizzat kendisi
ylratebilir.

(3) Sorumlu yoneticinin sorumluluklari sunlardir;

a) Tesisteki tim faaliyetlerin mevzuata uygunlugunu saglamak,

b) Uretimle ilgili tarih, Giriin ismi, Gretilen miktar, alici ile ilgili bilgiler ve seri numarasi bilgileri basta
olmak tzere, tim kayitlarin tutulmasini saglamak,

c) Uretilen tiim Uriinlerin, izin dosyasinda belirtilen 6zelliklere ve gerekli kaliteye sahip olmasini
saglamak, bu amacla gerekli tiim test ve analizlerin yapildigini garantiye almak.

izin verilmesi

MADDE 23 — (1) Veteriner tibbi Grin Uretim izni almak isteyenler 6n izin almak lzere, asagidaki
belgelerle Bakanliga basvurur;

a) Agik adresi,

b) Varsa sehir planindaki yeri,

c) Bina ve yerlesim planlari,

¢) Sirketin adresini, kurulus amaglarini, ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev, unvan ve imza yetki
sinirlarini belirten ticaret sicil belgesi,

d) Uretim akis semalarini gosteren krokiler (havalandirma agisindan sinifi kroki {zerinde
belirtilecektir)

e) Uretim tesisinde yiiritiilen faaliyetlerle ilgili bilgiler,

f) Uretim konulari ve tiretimi yapilan farmasétik sekiller ile ilgili detayl bilgi,

g) imalat, kalite kontrol gibi faaliyetlerle ilgili makine, techizat ve aletlerin listesi,

g) Krokisiyle birlikte su ve havalandirma sisteminin ozellikleri.

(2) inceleme sonucunda uygun bulunan basvurulara tiretim yeri 6n izni verilir, uygun bulunmayanlara
uygunsuzluklar veya eksiklikler bildirilir.



(3) Uretim 6n izni alanlar, veteriner tibbi Griin Uretim izni almak icin, iyi Uretim uygulamalari
cercevesinde Uretim islemlerini ylriteceklerine dair teminat iceren dilekce ekinde asagidaki bilgi ve
belgeleri Bakanliga sunar;

a) (Degisik bent:RG-11/1/2013-28525)" Sorumlu yénetici, kalite kontrol, kalite giivence ve {retim
sorumlusunun;

1) Bagh oldugu meslek odasindan alinmis giincel oda kayit belgesi, meslege ait oda bulunmamasi
durumunda diploma veya mezuniyet belgesi niishasi, iki adet vesikalik resmi ve imza sirkdleri,

2) T.C. kimlik numarasi ve ikamet beyani, isyeri telefon ve belgegecer numaralari ve e-posta adresinin
yer aldigi dilekge,

3) ilgili gérev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yazi,

4) Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,

5) ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugu belirtilen noter onayli is sézlesmesi ile
mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve bu kisilikte calistigini gésteren ilgili resmi kurumdan alinan
glncel belge.

b) Uretim yeri ve Uretici ile ilgili bilgiler;

1) Ayrilmis alanlarda imal edilmesi gereken Urinler,

2) Fason Uretimi, analizi vs. yapilan Grinler,

3) Fason olarak yaptirilan Gretim, analiz vs. gibi faaliyetler,

4) Gayri Sihhi Miessese ruhsatinin asli veya noterlikge onayli sureti,

5) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Veteriner tibbi Griin etken maddesi Uretim yeri icin olumlu
Cevresel Etki Degerlendirme Karari, veteriner biyolojik Griinlerin disindaki veteriner tibbi Griin Gretim yeri
icin olumlu Cevresel Etki Degerlendirme Karari veya cevresel etki degerlendirmesi gerekli degildir karari,

6) ilgili harg ve {cretlerin yatirildigina dair makbuzlar.

c) Sorumlularin bir ekip ile birlikte gérev yapmasi halinde ekipte bulunanlarin kimlik, deneyim ve
egitim dizeyi bilgileri.

(4) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Basvuru belgelerinin Bakanlhga sunulmasini takiben doksan gin
icerisinde degerlendirilerek basvuruda sunulan bilgi ve belgelerin uygunlugu incelenir. Eksiklikler tespit
edilmesi halinde basvuru sahibine geri bildirim yapilarak bu eksiklikleri gidermesi istenir. Uygun bulunan
basvurular icin basvuru sahibine iyi Gretim uygulamalari belgesi icin basvuru yapmasi gerektigi bildirilir.
Yerinde gerceklestirilen denetim sonucunda uygun bulunan tesislere iyi tUretim uygulamalari belgesi ve
Uretim yeri izni birlikte verilir.

(5) On izin almadan veteriner tibbi iiriin Gretim yeri izni almak isteyenler, bu maddenin birinci ve
Gglncd fikrasindaki tim belgeleri saglamalidir.

(6) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Veteriner biyolojik Utriin Uretilen ve kontrol edilen yerlerde,
uygulanacak saglik koruma bandi kullanilacak mikroorganizmalar ve alinan biyoglvenlik tedbirleri goz
online alinarak uygulanir. Mikroorganizmalarin tiretimi ve kontroli ile bu faaliyetler icin kullanilacak deney
hayvanlarinin tutuldugu alanlarin tasimasi gereken ozellikler ve biyogivenlik gereklilikleri ve siniflar
Bakanlikga belirlenir.

(7) Uretim yeri izni, sadece basvuruda belirtilen iiretim yeri ve farmasotik sekilleri igin verilir. Uretim
yerleri, iznin verilmesinden sonra Bakanlik¢a yapilabilecek yeni diizenlemelerin de gereklerini yerine
getirmek zorundadir. Bu islemin yapilabilmesi igin Bakanlkga yeterli stire taninir.

(8) Uretim veya kontrolde deney hayvani kullanmasi gereken (retim vyerleri, Uretim izni
basvurusundan once, deney hayvanlari ile ilgili mevzuata uygun olarak Bakanliktan gerekli izinleri almig
olmahdir.

(9) Uretim yerinde yapilacak tiim degisiklikler icin Bakanlktan izin alinmalidir. Bakanlik degisiklik
taleplerini otuz giin icinde sonuglandirir. Gerekli hallerde bu siire doksan giine ¢ikarilabilir. ilk bagvuru ve
degisiklik taleplerinde, basvurandan talep edilen eksikliklerin giderilmesi icin gerekli slire doksan ginlik
sireye dahil degildir.

(10) (Miilga:RG-1/4/2020-31086)

(11) (Mulga:RG-1/4/2020-31086)

(12) (Ek:RG-1/4/2020-31086) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) Bu madde kapsaminda veteriner tibbi
Urlin Uretim yerlerine On izin, Uretim vyeri izni ve degisiklik izni verilmesi amaciyla yapilan basvurularin
degerlendirilmesi, yerinde denetimlerde yapilacak idari ve teknik kontroller ile belge diizenlenmesine iliskin
usul ve esaslar Genel Mudurliikce belirlenir.

—_— — — ~—



Uretim yeri sahibinin sorumluluklari

MADDE 24 - (1) Uretim yeri sahibinin sorumluluklari sunlardir:

a) Uriinlerin Uretimi, kontrolii, depolanmasi ve dagitimi konularini ilgili mevzuat hiikiimlerine gére
ylritebilmek amaciyla gerekli personeli istihdam etmek.

b) Uretim tesisi ile ilgili tim idari ve teknik degisiklikler icin Bakanlhga bilgi vermek ve izin almak.

c) Sorumlu yoneticinin herhangi bir sebeple gorevini slirdirememesi veya gorevinden ayrilmasi
durumunda Bakanligi derhal bilgilendirmek.

¢) Bakanlik tarafindan izin verilmis denetgilere her tirli kolayhgi saglamak, inceleme yapmalarina izin
vermek.

d) Sorumlu yoneticinin gorevini yapabilmesi icin gerekli tiim sartlari temin etmek.

e) Veteriner tibbi Grinlerin iyi Gretim uygulamalarina yonelik prensiplere uymak ve yalnizca iyi tGretim
uygulamalarina yoénelik prensiplere uygun aktif maddeleri baslangic maddesi olarak kullanmak.

f) Bu Yonetmelik hiikimlerine gore cikarilacak talimat ve kilavuzlarin gerekliliklerini yerine getirmek.

g) Uretim yeri izni, degisiklikler gibi Bakanliktan izin alinmasi gereken konularla ilgili mevzuatta
belirtilen Ucret ve harglari 6demek.

Kalite yonetimi

MADDE 25 — (1) Uretici, farkh birimlerden gelen personel ve ydnetimin aktif katimi ile etkin bir
farmasotik kalite glivence sistemini kurmali ve uygulamalidir.

Personel

MADDE 26 — (1) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uretim yerlerinde sorumlu yénetici disinda uretim,
kalite glivence ve kalite kontrol sorumlulari ile diger personelleri istihdam eder. Personel ile ilgili asagidaki
hususlar saglanmalidir.

(2) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Sorumlu ydnetici, Uretim, kalite givence ve kalite kontrol
sorumlusu faaliyet sirasinda Uretim yerinde bulunmak ve bu Yonetmelikte yer alan sorumluluklarini yerine
getirmekle ylkimlidir. Sorumlu ydneticinin, lretim, kalite glivence ve kalite kontrol sorumlusunun gérev
basinda olamayacagl durumlarda Uretici, bu kisiler yerine vekalet edecek ayni oOzelliklere sahip vekil
goérevlendirir ve bu durumu belgeler. Bu siire on giinii asacak ise durum Genel Midiirlige bildirilir. iki ay!
gececek isten ayrilmalarda Bakanligin izni ile yeni bir sorumlu atanmalidir.

(3) Yapilan denetimlerde isinin basinda bulunmadigi tespit edilen sorumluya ikazda bulunulur. Ayni
yil icerisinde ikiden fazla ikaz alan sorumlunun goérevi iptal edilir. Sorumluluk gorevi iptal edilen kisinin, son
gorevinden ayrilis tarihinden itibaren iki yil siireyle, veteriner tibbi Grinler ile ilgili konularda sorumlu olarak
gorev almasi Bakanlikca kabul edilmez.

(4) Uretici, sorumlularin gdrevden ayrilmasi halinde derhal Bakanliga bilgi vermek ve yeni bir sorumlu
atamak zorundadir. Sorumlularin ayrilisini bildirmeyen ve yeni sorumlu tayin etmeyen Ureticilerin izinleri
askiya alinir.

(5) Sorumlular, gorevinden ayrilmasi halinde, durumu bes is gini icerisinde Bakanliga bildirmek
zorundadir. Gorevden ayrildigini bildirmediginin tespit edilmesi durumunda, ayrilis tarihinden itibaren iki yil
sureyle, ilgili kisinin veteriner tibbi Grinler ile ilgili konularda sorumlu olarak gérev almasi Bakanlik¢a kabul
edilmez.

(6) Sorumlulardaki degisiklik i¢in, yeni sorumluya ait 23 (inci maddede belirtilen belgelerle durum,
Bakanhga bildirilir ve izin alinir.

(7) Uretimin tim asamalarinin sorumlularin kontroliinde yiritilmesi gerektiginden, herhangi bir
sebeple sorumlularin gérev basinda olmamasi halinde, vekalet etme ile ilgili fikranin hiikiimleri sakli kalmak
Uzere, Uretim yapilamaz.

(8) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uretim yeri, her yil ocak ayinda sorumlularin gérevine devam
ettigini gosteren gilincel Sosyal Giivenlik Kurumu belgesini Genel Midurlige vermek zorundadir. Bu bildirimi
yapmayanlar uyarilarak bir ay ilave siire taninir. Bu siire icerisinde de bildirimi yapmayan tesisin tGretim yeri
izni askiya alinir.

Bina ve donanim

MADDE 27 - (1) Bina ve donanim agisindan;

a) Bina ve lretim donanimi, amaglanan faaliyetlere uygun sekilde tasarlanir, insa edilir, yerlestirilir ve
dizenlenir,



b) Uretim siireci, kontaminasyon, capraz kontaminasyon ve genel olarak uriinin Kkalitesini
etkileyebilecek herhangi bir olumsuz etkiyi 6nlemek, hata riskini en aza indirgemek ve etkili bir temizlik ve
bakim temin etmek Uzere, iyi Gretim uygulamalari kilavuzu ile tasarimlanir ve diizenlenir,

c) Uriiniin kalitesi acisindan kritik olan tretim faaliyetleri icin kullanilacak bina ve donanim, uygun
nitelikleri tasir.

Dokiimantasyon

MADDE 28 - (1) Dokiimantasyon agisindan asagidaki hususlar uygulanir:

a) Uretici, tim Uretim faaliyetlerini kapsayan bir dokiimantasyon sistemi kurmalidir. Dokiimanlar
actk, hatasiz ve glincellestirilmis olarak saklanir. Genel Uretim faaliyetleri ve kosullari icin 6nceden
olusturulmus olan prosedirler ile her seriye ait spesifik Gretim dokimanlari birlikte bulunur. Bu
dokimanlarin dizenlenmesi, her seri Uretimin gecmisini izlemeyi mimkin kilar. Seri ile ilgili olan
dokiimanlar, en az bes yil ve serinin son kullanim tarihinden sonra en az bir yil siire ile muhafaza edilir. Uriin
izni ile ilgili Bakanliga sunulan ilk ve sonradan giincellenen dokiimanlar, izin iptal edilene kadar muhafaza
edilir.

b) Uretici, yazill dokiimanlar yerine elektronik, fotografik ya da diger veri isleme sistemleri
kullaniyorsa, 6ngoriilen saklama siresi boyunca verileri uygun bir sekilde saklayacak sistemi valide eder. Bu
sistemle toplanan veri, okunakli bir sekilde elde hazir bulundurulur. Elektronik olarak toplanmis veri, verinin
kaybolmasina ve zarar gormesine karsi kopyalamak, yedeklemek ya da baska bir saklama sistemine
aktarmak suretiyle korunur ve veriler, talep edilmesi halinde yazil olarak Bakanliga sunulur.

Uretim

MADDE 29 — (1) Farkli Uretim faaliyetleri, dnceden olusturulmus bilgi ve prosedirler ile iyi tretim
uygulamalari c¢ercevesinde gerceklestirilir. Uygun ve yeterli kaynaklar, sire¢ ici kontrollerinde de
saglanmalidir. Capraz kontaminasyon ve diger karisikliklari 6nlemek igin gerekli teknik ve kurumsal tedbirler
alinir. Uretim siirecinde meydana gelen her yeni yontem degisikligi veya dnemli degisiklik valide edilir.
Uretim siirecindeki kritik asamalar, diizenli olarak tekrar valide edilir.

(2) Bu Yonetmeligin amacina yonelik olarak, baslangic maddesi olarak kullanilacak aktif maddelerin
Gretimi ile ilgili hususlar, aktif maddelerin tim veya kismi (iretimi, ithalati, bolme, paketleme, etiketleme de
dahil olmak Gzere Griinin bilesimine girmeden 6nceki tiim sireglerini icermelidir.

Kalite kontrol

MADDE 30 - (1) Kalite kontrol asagida belirtilen hususlar ¢ergevesinde yapilir:

a) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uretim yeri, bir kalite kontrol biriminin kurulmasini ve faaliyetinin
devam ettirilmesini saglar. Bu birim, gerekli niteliklere sahip bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan yonetilir
ve diger birimlerden bagimsizdir. Kalite kontrol sorumlusu, izinli bir veteriner veya beseri tibbi Griin
tesisinde olmak Uzere, tibbi Grlinlerin Gretimi, kalite analizleri, baslangic maddelerinin kantitatif analizleri ve
kontrolleri ile ilgili konularda en az iki yil siireyle deneyim sahibi olmaldir. (Ek ciimleler:RG-9/1/2024-
32424) Kalite kontrol sorumlusu, Kanunun 12 nci maddesinin sekizinci fikrasinda belirtilen meslek
gruplarindan olmak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik trin Uretilen Gretim yerlerinde kalite kontrol
sorumlusu olarak sadece veteriner hekimler gérev yapabilirler.

b) Kalite kontrol biriminin emrinde, baslangic maddeleri, ara ve bitmis Urin ile ambalaj
malzemelerinin gerekli testlerini gerceklestirecek uygun personel ve donanimi saglanmis olan bir veya daha
fazla kalite kontrol laboratuvari bulunur. Bakanlikga, Ureticilere ve ithalatgilara tretimin belli kontrollerini
Uretim yeri disindaki laboratuvarlarda yaptirabilmesi igin taraflar arasinda karsilikli ve Bakanliga karsi
sorumluluklarin agik olarak belirtildigi fason anlasma yapilmasi sartiyla izin verilir.

c) Kalite kontrol birimi, baslangic madde ve malzemelerinden baslamak (zere, Uriinlerin satis ya da
dagitimlari igin serbest birakilmadan 6nce, analitik sonuglara ek olarak, tiretim kosullari, sireg ici kontrol
sonuglari, Uretim dokiimanlarinin degerlendirilmesi ve bitmis Urin ile ambalaj da dahil Grlinlerin
spesifikasyonlarina uygunlugu gibi 6nemli bilgileri de dikkate alarak, bitmis Grlnlerin son kontrollerini
gerceklestirir.

¢) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Piyasaya arz edilen her bir seri trlin icin iyi Gretim uygulamalan
kilavuzunda belirtilen sirede ve miktarda, bitmis Urlin 6rnegi, serinin Uretiminde kullanilan baslangi¢
maddesi ve ambalaj malzemesi muhafaza edilmelidir.

Fason islem

MADDE 31 - (1) Fason islemler asagidaki hususlar ¢cercevesinde yaratalir:



a) Fason yapilan bir Gretim islemi ya da tretimle ilgili herhangi bir islem, taraflar arasinda, karsilikh ve
Bakanhga karsi sorumluluklarin acgik olarak belirtildigi noter onayl bir sd6zlesme ile yapilabilir.

b) Sozlesme, fason Uretimi talep eden ve yiiklenen arasindaki sorumluluklari ile 6zellikle fason
yilklenicisinin iyi Gretim uygulamalarini yerine getirmesini ve her serinin serbest birakilmasindan taraflardan
hangi nitelikli kisinin sorumlu olacagini, agik bir sekilde belirler.

c) Fason yiklenicisi, fason liretim talep edenin yazili izni olmaksizin kendisine verilmis herhangi bir is
icin Giclincl bir taraftan fason Uretim talep edemez.

¢) Fason vyuklenicisi, iyi Gretim uygulamalari prensip ve ilkelerine uyar ve denetimle ilgili
yukUmlalukleri yerine getirir.

Sikayetler ve iiriiniin geri ¢ekilmesi

MADDE 32 — (1) Uretici, sikayetlerin kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile birlikte Griiniin herhangi
bir anda piyasadan derhal geri cekilebilecegi etkili bir dagitim kayit sistemi kurar. Sikayete konu olan hata,
Uretici tarafindan kaydedilir ve arastirilir. Yapilan islemler sonucunda trinin geri ¢cekilmesi s6z konusu ise,
durum gecikmeksizin Bakanhga bildirilir. Uriin diger Ulkelere ihra¢ edilmis ise, bu iilkelere Bakanlik
tarafindan bildirilir.

Kendi kendine denetim

MADDE 33 —(1) Uretici, iyi Uretim uygulamalari kapsaminda gerekli diizeltici 6nlemleri almak
amacilyla, kalite glivence sisteminin bir parcasi olarak kendi kendine denetim islemini yiritir. Bu tir kendi
kendine denetim islemlerinin ve buna dayali diizeltmelerin kayitlari tutulur.

DORDUNCU BOLUM
Veteriner Tibbi Uriinlerin Toptan ve Perakende Satisi

Satis ile ilgili genel esaslar

MADDE 34 - (1) (Degisik:RG-11/1/2013-28525) Veteriner biyolojik Griinler hari¢ olmak (izere
veteriner tibbi Urlinlerin toptan satisi, bu Yonetmelik hikiimlerine gére Bakanliktan ruhsat almis veteriner
ecza depolari ve Saglk Bakanligindan ruhsatli ecza depolarinda, perakende satisi ise eczaneler ile yine bu
Yonetmelik hikimlerine gore Bakanliktan veteriner tibbi Urin perakende satis izni alan muayenehane,
poliklinik ve hayvan hastanelerinde yapilabilir. internet de dahil olmak iizere belirtilen yerler disinda
veteriner tibbi Urin satilamaz. Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satis amaciyla olmasa dahi, hizmet
verilen hayvanlarda kullanilacak riinler igin de perakende satis izni almak zorundadir.

(2) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Ruhsath sus kuslar, akvaryum ve egzotik sis hayvanlari satis
yerleri veteriner biyolojik Urinler haric olmak lizere bu hayvanlara mahsus olan veteriner tibbi Griinleri
satabilir. Ancak bu yerler 35 inci maddede belirtilen sartlari haiz olmalidir. Bu sartlari tasimayan yerlerin
gerekli sartlari saglayincaya kadar Grln satisina izin verilmez. Bu yerler kayitlari tutmak ve Bakanlik¢a
yayinlanan talimat ve kilavuzlara uygun hareket etmek zorundadir.

(3) Bakanlik, insan, hayvan ve cevre saghgina olabilecek etkileri nedeniyle bazi Urlnlerin satis ve
kullanim sartlarina 6zel uygulamalar getirebilir.

(4) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"" Uriin izin sahipleri, Grlnlerinin Gretimi icin temin ettikleri
baslangic maddelerini Bakanhgin izni olmadan baska bir izin sahibine devredemez, baska amacla
kullanamaz, ticaretini yapamaz.

(5) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Satis yerlerinde Urin ya da terkip hazirlanamaz, Urunler sadece
pazarlama iznine esas takdim sekilleri ile satilabilir; ancak, Bakanlik¢a uygun gorilenlerin i¢ ambalaj
bltinligl bozulmayacak sekilde satisina izin verilebilir.

(6) Tim satis yerleri, Urinlerin pazarlama ve satis izin belgesine sahip olup olmadigini izlemek
zorundadir. Satis yerlerinde izinsiz, sahte, taklit, son kullanma tarihi ge¢mis, ambalaji agilmis veya bozuk
Urlnlerle izne esas halinden farkli olan Grlinlerin ve Bakanlik¢a bildirilen serilerin satisi ve dagitimi yasaktir.
Tespiti halinde bu tiir Grinler ayri bir yere alinir ve durum derhal il midirligine bildirilir ve talimatlar
dogrultusunda hareket edilir. Bildirimi yapilmamis Grlinlerin tespiti halinde satis yerleri hakkinda Bakanlik¢a
gerekli islemler yapilir.

(7) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Veteriner biyolojik Grtinler disindaki veteriner tibbi Grinlerin
pazarlama izni sahipleri, trinlerini sadece veteriner ecza depolarina ve Saglik Bakanligindan ruhsatl ecza
depolarina dagitabilir. Pazarlama izni sahipleri, Grlinleri sadece Uretildigi liretim yerinde veya temisilci
veteriner ecza deposunda muhafaza eder.

(8) Bakanlk, bu Yonetmelik hiikimlerini yerine getirmeyen toptan ve perakende satis yerlerine
Urlinlerin satisini veya devrini engelleyebilir.



(9) Pazarlama izni sahipleri, satis yerleri veya kendisine Urin alma yetkisi verilen kisiler, trtnleri
bagis, promosyon, destekleme gibi gerekcelerle isletmelere, ciftliklere, hayvan sahiplerine ve satis yetkisi
olmayan tesekkillere dagitamaz.

(10) Veteriner tibbi Grln satan Saglik Bakanhgindan ruhsath ecza depolari ve eczaneler de bu
Yonetmelik hiikimlerini yerine getirmek zorundadir.

(11) (Ek:RG-11/1/2013-28525) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Beseri tibbi Uriinler ve bitki koruma
Urlnleri harig olmak Uizere, veteriner tibbi Grlin veya Uriinde kullanilacak baslangi¢ maddelerinin yapiminda
kullanilan ve anabolik, antienfeksiydz, antiparaziter, antienflamatuvar, hormonal ya da psikotropik etkili
maddeleri bulunduran, ithal ve ihra¢ eden veya ticaretini yapanlar; Bakanhga karsi sorumlu olup veteriner
tibbi Grlin takip sistemlerine kayit olmak, yayimlanan talimat ve kilavuzlara uymak, Griinlerin ticareti ile ilgili
tim kayitlar detayli bir sekilde tutmak ve gerektiginde Bakanliga sunmak (lizere en az {i¢ yil boyunca
muhafaza etmek zorundadirlar.

(12) (Ek:RG-11/1/2013-28525)" Pazarlama izni sahipleri, iiretim yerleri, veteriner ecza depolari,
perakende satis izinli yerler ve Bakanliktan toptan veteriner tibbi {riin temini icin izin alan hayvancilk
isletmeleri; Bakanlik¢a belirlenen yazili ve elektronik izleme sistemlerine uymak ve gerekli altyapiyi kurmak
zorundadir. Bakanlikga verilen silire icerisinde izleme sistemlerinin geregini yerine getirmeyenlerin
pazarlama, Uretim yeri, perakende satis yeri veya toptan temin izni veya veteriner ecza deposu ruhsati
sartlar saglanincaya kadar askiya alinir. izleme sisteminin yiirirlige giris tarihinden itibaren yapilacak tim
izin ve ruhsat basvurularinda, basvuru sartlarina ek olarak izleme sisteminin gereklilikleri de aranir.

(13) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Bu Yonetmelik hikimlerine gore izin verilen yerler, sadece izin
kapsaminda faaliyet gosterebilir. Bu yerlerin disinda kalan yerler ile dernek, birlik ve vakif gibi kuruluslar
veteriner tibbi Grin alim, satim, depolama ve dagitimi yapamaz.

(14) (Ek:RG-1/4/2020-31086)"“ Pazarlama izni sahipleri ve depolarin satis ve iade islemlerinde
dizenlenecek fatura ve belgelerde; islem tarihi, satis/iade miktari (ambalaj boyutu ve sayisi), alici adi ve
adresi ile Grune ait bilgiler (adi ve farmasotik form/guc bilgisi, seri numarasi ve son kullanma tarihi) yazilir.

Satis yerlerinin ozellikleri

MADDE 35 —(1) Toptan ve perakende satis yerleri, faaliyetlerini ilgili mevzuat hiikiimlerine gére
ylritebilmek amaciyla, uygun ve yeterli donanim ile fiziki yapilanmaya sahip olmak zorundadir.

(2) Satis yerlerinin tasimasi ve uymasi gereken esaslar Bakanlikga Bakanlk internet sayfasinda
yayinlanan kilavuz ile belirlenir. Ancak muayene odasi, ameliyat odasi gibi bolimlerde, sadece
midahalelerde kullanilacak trtinler bulundurulabilir.

(3) Pazarlama izni sahipleri ve depolar, dagitim sirasinda (riin 6zelliklerini etkilemeyecek tim
onlemleri almak ve Bakanlik talimatlarina uymak zorundadir. Bu konuda sorumluluk dagitim yapana aittir.

Veteriner ecza depolarinin faaliyet kapsamlari ve bulundurulmasi mecburi iiriinler

MADDE 36 — (Bashgi ile birlikte degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Veteriner ecza deposu, faaliyet kapsamini asagida yazili bentlerden en az birisi icin belirleyerek,
kapsamindaki tlrlere yonelik veteriner tibbi Griinleri en az Bakanlik¢a belirlenen miktarlarda bulundurur.
Bulundurulmasi zorunlu driinler ve miktarlari Bakanlik internet sayfasinda duyurulur.

a) Sigir, koyun, keci, manda, tek tirnaklilar ve ari.

b) Kanatlilar, baliklar ve diger su hayvanlari ile ari.

c) Kedi ve kopek ile diger ev ve sis hayvanlari.

(2) Veteriner ecza deposu, faaliyet kapsami disindaki diger tirler icin de belirleyecegi miktarda
veteriner tibbi Girlin bulundurabilir.

(3) Bakanlik, tilke genelinde veya belirli bir bélgede bulunan veteriner ecza depolarinin, hayvan saghgi
icin 6nem arz edebilecek bazi Uriinleri, faaliyet kapsami disinda olsa dahi Bakanlik¢a belirlenen miktar ve
surede stokta bulundurmasini zorunlu tutabilir.

(4) Veteriner ecza depolari, stoklari Olgisiinde eczaneler ve perakende satis izinli yerler ile diger
depolardan gelen veteriner tibbi Grilin taleplerine yanit vermek, veteriner tibbi Griinleri en kisa slirede ve en
uygun sartlarda talep edilen yerlere ulastirmak icin gerekli 6nlemleri alir.

(5) Veteriner tibbi Grin Uretim yerleri, temsilci veteriner ecza depolari ve Saghk Bakanligindan
ruhsath temsilci ecza depolari, veteriner biyolojik Grlinler i¢in ilave olarak pazarlama izni sahipleri, stoklari
Olclisiinde veteriner ecza depolarindan veya Saglik Bakanligindan ruhsatli ecza depolarindan gelen rin
taleplerine yanit vermek, veteriner tibbi Grilinleri en kisa siirede ve en uygun sartlarda talep edilen yerlere
ulastirmak icin gerekli 6nlemleri alir.



(6) Bu maddenin dordiinci ve besinci fikrasinda belirtilen hususlara uymayanlar hakkinda Kanunun
37 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendi uyarinca islem yapilir.

Tanitim

MADDE 37 — (1) Satis yerleri, veteriner tibbi Grtinlerin tanitimina iliskin diizenlemelere gére hareket
etmek zorundadir. Satis yerleri, tabela, afis, el ilani, internet siteleri, elektronik posta gruplari ve sosyal aglar
gibi elektronik ortamlar, promosyon malzemeleri gibi araglari kullanarak, veteriner tibbi Griin satisi
yaptigina dair herhangi bir ifade kullanamaz, ilan veremez, reklam, kampanya veya tanitim yapamaz.
Urliniin tanitim yetkisi, sadece izin sahibine aittir. Ancak depolar, sadece isim ve haberlesme adreslerini
belirtmek kaydiyla ilan verebilirler.

(2) (Miilga:RG-11/1/2013-28525)

Tadilat ve inceleme

MADDE 38 — (1) Satis yerlerinde 6nemli bir tadilat yapmak isteyen ruhsat/izin sahibi, tadilata iliskin
belgeler ile il midurliigiine basvurarak izin alir. il midurliigi tarafindan belgeler {izerinde ve gerektiginde
yerinde incelemeler yapilarak 6n izin verilir. Tadilatin yapilmasini takiben il mudurligu, degisiklikleri yerinde
inceler ve uygun gérmesi halinde rapor dizenler ve bu rapora istinaden degisikligi onaylayarak basvuru
sahibine bildirir.

(2) Satis yerinin yangin, deprem, sel gibi sebeplerle Griin givenilirligine iliskin 6nemli 6l¢lide zarar
gormesi halinde satis islemleri durdurulur. Satis yerindeki onarim/tadilat islemleri sona erene kadar
gerektiginde Urinler yediemine alinir ya da iadesi veya uygun goérildiginde diger yasal satis yerlerine devri
yapilir.

Veteriner ecza deposu agma sartlari

MADDE 39 — (Degisik:RG-11/1/2013-28525) ")

(1) Veteriner ecza deposu ruhsati, sadece veteriner hekim veya eczaci olan gergek kisilere veya bu
meslek mensuplarini sorumlu yonetici olarak istihdam eden kisilere verilir. Deponun veteriner biyolojik
Grtnler ile ilgili faaliyet gostermesi halinde, sorumlu yonetici olarak veteriner hekim istihdam eden veya
veteriner hekim olan kisilere verilir.

(2) Veteriner tibbi Grlinlerin muhafazasini ve naklini gerceklestiren lojistik sirketleri de veteriner ecza
deposu ruhsati almak zorundadir.

(3) Gergek kisilere ait veteriner ecza depolarinda sorumlu yonetici, deponun sahibi olan veteriner
hekim veya eczacidir. Gergek kisi, bir baska veteriner hekim veya eczaclyl sorumlu yonetici olarak istihdam
edebilir. (Degisik cimle:RG-16/11/2017-30242) Sorumlu yoneticilik belgesi il mudirligi tarafindan verilir.

(4) Sorumlu yoneticinin gérev ve sorumluluklari sunlardir:

a) Depo faaliyetlerinin mevzuata uygun yiritiilmesini saglamak.

b) Uriinlerin uygun sartlarda kabul, muhafaza ve sevkini saglamak.

c) Bakanlikga istenen kayitlarin denetime hazir halde tutulmasini saglamak.

¢) Bakanlik¢a yapilan denetim ve kontrollerde bulunmak.

d) Bakanlikca istenen bilgileri zamaninda saglamak.

e) Gerektiginde Bakanlikca, ilgili meslek odasinca veya mesleki kuruluslarca diizenlenen egitim ve
toplantilara katilmak.

f) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Geri cekme ile ilgili islemlerin yapilmasini saglamak.

(5) Sorumlu yonetici, faaliyet siiresince veteriner ecza deposunda bulunmak zorundadir. Sorumlu
yOnetici izin almadan 6nce baska bir veteriner hekim veya eczaci vekil olarak belirlenerek il mudurligiine
bildirilir. (Degisik ciimle:RG-16/11/2017-30242) iznin yil icerisinde iki ayl gecmesi halinde, baska bir
veteriner hekim veya eczaci igin il midurliginden sorumlu yonetici belgesi alinir.

(6) Resmi kontrollerde, 6nceden il mudirligine bildirmeden isyerinde bulunmadigl tespit edilen
sorumlu yonetici veya vekili il miaduarlGglince uyarilir. Durumun tekrari halinde ilgilinin sorumlu yonetici
belgesi iptal edilir. Sorumlu yoneticisinin belgesi iptal edilen depo en geg bir ay icerisinde yeni bir sorumlu
yonetici istihdam etmek zorundadir. Ruhsat sahibi bes is glinl icerisinde sorumlu yonetici vekilini belirler ve
durumu il midirligine bildirir. Stresi icinde sorumlu yonetici istihdam etmeyen, vekil bildirimi yapmayan
ya da vekilinin is yerinde bulunmadigi tespit edilen deponun ruhsati askiya alinir ve faaliyetleri durdurulur.
Sorumlu yonetici belgesi iptal edilenler, iptal tarihinden itibaren bir yil stire ile veteriner tibbi trinler ile ilgili
herhangi bir konuda sorumlu olamaz.

(7) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Sorumlu ydneticinin isten ayrilmasi halinde durum, depo sahibi
ve sorumlu yonetici tarafindan bes is glini icerisinde bir dilekge ile il mudurligine bildirilir. Depo sahibi, il



mudurligiine on bes is glni icerisinde yeni bir sorumlu yonetici bildirir. Bu silirelere uymayan depolarin
ruhsatlari yeni bir sorumlu yonetici belirlenene kadar askiya alinir. Bildirimde bulunmayan sorumlu yonetici
ayrilis tarihinden itibaren bir yil slire ile veteriner tibbi Grlnler ile ilgili herhangi bir sorumluluk alamaz.

(8) Sorumlu yonetici istihdam eden ruhsat sahipleri, her yil ocak ayinda sorumlu yoneticinin halen
gorevine devam ettigini gosteren belgeyi il midirligine vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan
depolarin ruhsatlari askiya alinir.

(9) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Depo sahibi, sorumlu y6neticinin gorev ve sorumluluklarini yerine
getirebilmesi igin gerekli altyapiyi saglar.

(10) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Veteriner ecza deposunda birbirlerinden ayrilmis halde idari bélum
ile Grlin kabul, karantina, depo, lirlin sevk ve ret boliimleri bulunur.

(11) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Veteriner ecza deposu, veteriner tibbi Grinleri etiket ve
prospektisinde belirtilen kosullarda muhafaza eder.

(12) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Veteriner ecza deposunun; depo, karantina ve ret bolumlerinin,
sicaklik ve nem degerleri, validasyon calismalari ile belirlenen noktalardan, gercek zamanl ve kesintisiz
olarak o6lculir, izlenir ve kayit edilir.

Veteriner ecza deposu ruhsatinin verilmesi

MADDE 40 - (Degisik:RG-11/1/2013-28525))

(1) Ruhsat basvurusu asagida belirtilen belgeler ile deponun bulundugu yerin il midarlagine yapilir:

a) Deponun acik adresi ile deponun ve sorumlu yoéneticinin telefon ve belgegecer numaralarinin,
elektronik posta adreslerinin yer aldigi dilekce.

b) Sorumlu yéneticinin T.C. kimlik numarasi ile ikamet adresi beyani, imza sirkileri ve dort adet
vesikalik fotografi.

c¢) Sorumlu yoneticinin kayith oldugu meslek odasindan alinmis glincel Uye kayit belgesi.

¢) Veteriner ecza deposunun bolimleri ile techizatinin yerlesimini gésteren plan.

d) Veteriner ecza deposuna ait onayli imar plani.

e) Yangin ve patlamalara karsi uygunluk belgesi.

f) Temsilci ecza depolariigin depoda yiiritiilecek diger faaliyetler ile ilgili detayli bilgiler.

g) Veteriner ecza deposunun, dagitimda kullanacagi ara¢ ve malzeme bilgileri.

g) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin adresini, kurulus amaglarini, ortaklarini ve
sorumlu kisilerin gorev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil gazetesinin 6rnegi, sirket ana
sozlesmesinin sureti ve ilgili meslek mensubunun sorumlu yonetici olarak istihdam edildigini ve ilgili
mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirten is s6zlesmesi, sorumlu yoneticinin sirket
ortagi olmasi halinde gorevlendirildigine dair beyan.

h) Basvuru sahibinin gercek kisi olmasi halinde, kisinin T.C. kimlik numarasi ile ikamet adresi beyani,
imza sirkdleri, kisinin kendisinin sorumlu yonetici olmak istemesi halinde beyani veya gercek kisinin baska
birini sorumlu yonetici olarak gosterecek olmasi halinde, ilgili meslek mensubunun sorumlu ydnetici olarak
istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirten is s6zlesmesi.

1) (Ek:RG-1/4/2020-31086) ilgili licret ve harglarin yatirildigina dair makbuz,

(2) Basvuru belgelerinin eksiksiz oldugunun goérilmesini takiben, il madarlighd on bes is gilni
icerisinde veteriner ecza deposunu yerinde kontrol eder. Kontrol il midurlGgiinde gorevli en az iki personel
tarafindan yapilir.

(3) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) il midirliigi, kontrol sonucunda, uygun oldugu goriilen veteriner
ecza deposuna ruhsat diizenler.

(4) il midirluga, kontrol sonucunda uygun olmadigl gorilen veya eksiklik bulunan yere, durumu
actklayan bir yazi ile on bes is gini icerisinde bilgi verir. Yazinin tebligini takip eden bir ay icerisinde
eksikliklerin giderilmemesi halinde basvuru sahibine iade edilir.

(5) (Miilga:RG-16/11/2017-30242)

(6) (Miilga:RG-16/11/2017-30242)

(7) (Ek:RG-1/4/2020-31086) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) Bu madde kapsaminda veteriner ecza
deposu izin ve denetim silreclerinde yapilacak idari ve teknik kontroller, depo faaliyetleri ve kayit islemleri
ile Grlinlerin toptan alim-satimi, dagitimi, tedariki, depolanmasi ve sevkiyatina iliskin usul ve esaslar Genel
Muddrlikge belirlenir.

Depo faaliyetleri

MADDE 41 - (1) Depolar toptan veya perakende olarak dogrudan son kullaniclya satis yapamaz.



(2) Depolar, veteriner biyolojik Grlin disindaki trtinleri sadece asagida belirtilen mahallere dagitabilir;

a) Eczaneler,

b) Perakende satis izni olan veteriner muayenehane, poliklinik ve hastaneler,

c) Diger ecza depolari,

¢) (Miilga:RG-11/1/2013-28525)

(3) Bakanlik, hayvan saglhigi hizmeti veren, hayvan yetistiren veya hayvancilikla ilgili kamu kurum ve
kuruluslarinin, veteriner hekimlerinin raporuna istinaden, ihale yoluyla depolardan Urliin teminine izin
verebilir. (Ek ciimle:RG-20/12/2014-29211) Bu madde kapsaminda temin edilen Grlnler ticarete konu
edilemez.

(4) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"" (Degisik ciimle:RG-20/12/2014-29211) Kamuya ait olanlar da
dahil olmak tizere hayvan saghgi hizmetlerini, biinyesinde tam zamanli istihdam ettigi veteriner hekimlerle
saglayan hayvancilik isletmeleri, Bakanligin izni sartiyla, depolardan Uriin temin edebilir. Ancak bu Grinler,
sadece isletmenin sahip oldugu hayvanlara uygulanabilir. isletmeler herhangi bir gerekce ile bu urinleri
baska kisilere satamaz, dagitamaz. Bu fikra ile ilgili hususlar Bakanlkc¢a belirlenerek Bakanlik internet
sayfasinda yayinlanir.

(5) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Bu maddenin tgilincl ve dordiincu fikralari kapsaminda Grin temin
eden yerlerin asagidaki esaslara uymasi gerekir:

a) Veteriner tibbi Grin temin izni verilmesi ile ilgili gereklilikler Bakanhk tarafindan belirlenir ve
yayimlanir.

b) izin verilen yerin durumu Bakanlik izni olmadan degistirilemez.

c) Veteriner tibbi Griin temin iznine sahip yerlerde veteriner tibbi Grinlerle ilgili personel gérevinden
ayrildigi durumda en ge¢ yedi gin icerisinde Bakanhga bildirilir ve otuz gilin igerisinde yerine yeni
sorumlunun atanmasi saglanir. Bu siire igerisinde sorumlu personelin vekili bulunmayan yerler veteriner
tibbi Girlin alamaz ve temin edilen Griini kullanamaz. Otuz giin igerisinde yeni sorumlu atamayan yerlerin
temin izni iptal edilir, Grlinler Bakanlik izniyle baska bir veteriner ecza deposu ya da perakende satis yerine
devredilebilir.

¢) Temin edilen iiriinlerin muhafazasi ile ilgili tiim sorumluluk aliciya aittir. Uriinlerin uygun kosullarda
muhafaza edilmediginin tespiti halinde urinlerin kullanimi durdurulur, durum diizelene kadar Griin temin
izni askiya alinir. Talep edilmesi halinde masraflari temin izin sahibi tarafindan karsilanmak (izere bu Urlnler
analize gonderilir ve analiz sonucu uygun olanlarin kullanimina izin verilir.

d) izin sahibi, farkli adresteki temin izinli yerleri arasinda {riin transferi yapabilir. Bu durumda
Grlnlerin uygun kosullarda naklini saglar ve gerekli kayitlari tutar.

e) Veteriner tibbi Grin temin izinli yerler satin aldiklari Griinlerin alis faturasi ve kullanimi ile ilgili
kayitlari tutmak ve istendiginde sunmak, receteye tabi trinler i¢in recete diizenlemek zorundadir.

(6) Depolar, bu Yonetmelik kapsamindaki Urtnleri, satmak ya da dagitmak amaciyla ruhsat/izin
verilmemis gercek veya tizel kisilere satamaz, dagitamaz.

(7) (Ek:RG-11/1/2013-28525)" Veteriner biyolojik tiriinlerin satisi, muhafazasi ve naklinde asagidaki
esaslara uyulur.

a) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Pazarlama izni sahibi ve veteriner ecza deposu, veteriner biyolojik
GrlinG; sadece veteriner ecza depolari, perakende satis izni bulunan hayvan hastaneleri, veteriner hekim
poliklinik ve muayenehaneleri, liclinci fikraya gore izin almis kamu kurumlari ile dérdiinci fikraya gore izin
alan hayvancilik isletmelerine dagitabilir.

b) ithal edilen veya fason olarak irettirilen, veteriner biyolojik riiniin pazarlama izni sahibinin,
Urdniini ithal edebilmesi, satis izni dncesinde ve sonrasinda muhafaza edebilmesi ve dagitabilmesi igin
veteriner veya temsilci ecza deposu olur veya baska bir veteriner veya temsilci ecza deposu ile Urin
muhafazasi ve nakli igin s6zlesme yapmis olmasi gerekir.

c¢) Pazarlama izni sahibi, Uretim yeri, veteriner ecza deposu, perakende satis izinli yer ve Bakanliktan
Grin temini icin izinli hayvancilik isletmeleri, Grinin ithalati veya Uretiminden muhafaza, nakil ve
uygulanmasi asamasinda kendi sorumluluklari kapsaminda uygun muhafaza ve nakil sicakliklarini saglamak,
izlemek, kayitlarini tutmak ve alici tarafindan istenildiginde bu bilgileri vermek zorundadir.

¢) Veteriner biyolojik Griintin teshis amach kullanima mahsus olmasi halinde, pazarlama izni sahibi
veya veteriner ecza deposu bu Urinleri Bakanliktan izinli teshis analiz laboratuvarlarina ve hayvan
hastaliklariyla ilgili arastirma ve teshis faaliyeti bulunan kamu kurumlarina da dagitilabilir.



d) Bakanliktan izin alan hayvancilik isletmelerinde, veteriner biyolojik trinler sadece isletmeye ait
hayvanlara uygulanabilir. Uygulama isletme blinyesinde istihdam edilen veteriner hekim veya yardimci
saglik personelince uygulanabilir.

e) Farkh adreslerde ciftlik veya kiimesleri bulunan ve dérdinct fikraya gore izin alan entegre
hayvancilik isletmeleri, veteriner biyolojik trtinlerin nakli igin uygun nitelikte arag ve malzemeyi temin eder.
Bu nitelikteki hayvancilik isletmeleri, Griinlerin uygulamasi igin yeterli sayida veteriner hekim veya yardimci
saglik personeli istihdam eder veya uygulamay: ciftlik veya kiimesin bulundugu yerdeki veteriner hekim
poliklinik, muayenehane ve hayvan hastanelerine yaptirir. Uriinler izin basvurusunda belirtilen yerler
disinda muhafaza edilemez, kiimes veya ciftliklere, sahiplerine teslim edilemez. Uygulamayi yapan veteriner
hekim veya yardimci saglik personeli uygulama makbuzu diizenleyerek bir nishasini giftlik veya kiimes
sahibine (Degisik ibare:RG-1/4/2020-31086) teslim eder ya da elektronik ortamda diizenlenen belgenin
sisteme kaydini yapar.

f) Perakende satis izinli yerler, asi ve serum gibi veteriner biyolojik Griinler ile invivo test antijenlerini
hayvancilik isletmelerine, hayvan sahiplerine veya yetistiricilerine satamaz ve teslim edemez, bu Uriinler igin
recete diizenlenmez. Uriinler sadece perakende satis izinli yerdeki veteriner hekim veya yardimci saghk
personeli tarafindan uygulanabilir. Veteriner biyolojik {irlinin uygulama sonrasinda il midirlGgiinden temin
edilen makbuz dizenlenerek, ilgili sayfanin bir nishasi hayvan sahibine teslim edilir. (Ek climle:RG-
1/4/2020-31086) Bu belgenin Bakanlik elektronik kayit sistemleri yoluyla diizenlenmesi durumunda ayrica
makbuz diizenlenmesi gerekmez.

g) Pazarlama izni sahibi, Gretim yeri, veteriner ecza deposu, perakende satis izinli yer ve doérdiinci
fikraya gore izin alan izinli hayvancilik isletmesi sivi azot igerisinde muhafaza edilen Grlinlerin muhafaza
kabina dizenli araliklar ile sivi azot ilavesi yapar. Bu yerler kullandigi sivi azotun satin alma belgelerini ve
azot ilavesine iliskin kayitlari diizenli halde muhafaza eder.

g) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Pazarlama izni sahibi, Gretim yeri ve veteriner ecza deposu igin
muhafaza ve nakil sicakliginin izlenmesi ve kayit tutulmasi sorumlulugu, Grinl diger veteriner ecza
deposuna, perakende satis yerine, Uclincl fikraya gore izin alan kamu kurumu veya dordinci fikraya gore
izin alan hayvancilik isletmesine teslim ettigi anda sonlanir. Perakende satis yeri ile {irlin temini igin izinli
kamu kurumu veya hayvancilik isletmesinin sorumlulugu, tGrinin teslim anindan uygulanmasina kadardir.

h) Dérdincii fikraya gore izin alan hayvancilik isletmesinin, veteriner biyolojik Griinlerin muhafazasi,
nakli, uygulanmasi ve kayitlar ile ilgili sartlari yerine getirmemesi veya kaybetmesi veya muhafaza ve
nakilde sicaklik izlemesi yapmamasi halinde durum diizelene kadar Grin temini askiya alinir. Durum izni
veren il mudurligince isletmeye satis yapan veteriner ecza depolarina bildirilir. Hayvancilik isletmesinin
temin ettigi Grlinlin tamamini veya bir kisminin, veteriner hekim veya yardimci saglk personeli disindaki
kisilerce uygulanmasi veya uygulamanin kayit ve makbuzlarin bulunmamasi veya eksikligi halinde
uygulayanlar hakkinda Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca islem yapilr.
Hayvancilik isletmesinin Griini isletme disina dagitmasi halinde Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin
(g) bendi uyarinca islem yapilr.

(8) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Veteriner tibbi tGrlin Uretim yerleri ile arastirma kurum ve kuruluslari,
arastirma ve gelistirme faaliyetleri icin Bakanlhgin izniyle veteriner ecza depolarindan Grin temin edebilir.

Depo kayitlari

MADDE 42 — (1) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Depolar, uriinlerle ilgili alim, satim ve stok kayitlari ile
gerektiginde geri cekme islemleri igin gerekli her turli bilgiyi izlenebilirligi saglayacak sekilde tutmak, tim
kayit ve belgeleri her an denetime hazir ve gincel olarak bulundurmak ve (Degisik ibare:RG-9/1/2024-
32424) en _az g yil slre ile muhafaza etmek, talep edildiginde Bakanliga géndermek, teftise sunmak,
Bakanlikga uygulanacak izleme sistemlerine uymak zorundadir.

(2) Depo, teftislerde tespit edilen hususlarin kaydedilmesi amaciyla Denetim Defteri bulundurmalidir.

(3) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Tutulacak kayitlar ve kayitlarin tutulmasi ile ilgili usul ve esaslar
Bakanlik¢a yayimlanan talimat ile belirlenir. Psikotropik/narkotik Grinler icin bu Grinler ile ilgili mevzuat
uyarinca kayit tutulur.

(4) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Veteriner ecza deposu yilda en az bir defa i¢c denetim yapar. i¢
denetimde belirlenen uygunsuzluklar, nedenleri ve buna karsi yapilan dizeltici ve onleyici faaliyetler
ayrintili agiklamalari ile birlikte kayit edilir ve kayitlar bes yil siire denetime hazir tutulur.

(5) Temsilci ecza depolari da, depolama veya ikincil ambalajlama yaptiklari Grinlerle ilgili tim
kayitlari bu madde hiikiimlerine gére tutmak zorundadir.




Subeler ve temsilci ecza depolari

MADDE 43 — (Degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Veteriner ecza deposu veya temsilci veteriner ecza depolarinin subeleri ruhsat almak zorundadir.

(2) Temsilci veteriner ecza deposu ve Saglik Bakanligindan ruhsatl temsilci ecza depolari, veteriner
ecza depolari ve Saglik Bakanhgindan ruhsatl ecza depolari disindaki yerlere dagitim yapamaz.

(3) Temsilci veteriner ecza depolari, iyi Gretim uygulamalari gerekliliklerini karsilamak sartiyla ve
taraflar arasinda yapilacak bir s6zlesme ile liretim yerleri veya pazarlama izni sahipleri icin hammadde,
birincil ambalaj, etiket, basili malzeme, saklama ve referans numunelerinin muhafazasi ile ikincil
ambalajlama faaliyetlerini yiritebilir. Uriin muhafazasi icin veteriner ecza deposu gereklilikleri yerine
getirilir.

(Degisik baslk:RG-16/11/2017-30242) Veteriner ecza depolar ve temsilci veteriner ecza
depolarinin unvan ve adres degisikligi ile devir ve kapatma islemleri

MADDE 44 —( Baghgi ile birlikte degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Deponun yer degisikligi halinde, sorumlu yonetici bir dilekce ekinde, asagidaki belgeler ile il
mudurlGgine basvurur;

a) Nakil yapilacak yerin onayli imar plani veya yapi kullanma izin belgesi,

b) Tizel kisilerde yonetim kurulunun nakil ile ilgili muvafakat belgesi,

c) Yeni adresi gosterir ticaret sicil gazetesi,

¢) Yeni deponun techizatini ve bolimlerini gésteren 1/50 6lgekli plani,

d) Deponun tamaminin yangin givenligi acisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan alinmis onayli
belge,

e) ilgili Gicret ve harglarin yatirildigina dair makbuz,

f) Onceki adres icin diizenlenmis ruhsat ve sorumlu yéneticilik belgesi.

(2) Depo sahibi veya sorumlu yonetici, deponun adres bilgilerindeki degisiklik halinde yeni adres ve
degisecek ruhsat ve sorumlu yonetici belgesi ile il midirligine basvurur.

(3) Depo sahibi, unvaninin degismesi halinde, degisecek ruhsat ve sorumlu yonetici belgesi ile birlikte
tlzel kisiler igin ayrica unvan degisikligi ile ilgili Ticaret Sicil Gazetesi ile il midirligine basvurur.

(4) Deponun devri halinde, devralan kisi bir dilekce ekinde, devralan ile devreden arasinda yapilmis
noter onayh devir s6zlesmesi ve devralana dair ilk basvuruda aranan belgeler, degisecek ruhsat ve sorumlu
yOnetici belgesi ile il midurligiine basvurur.

(5) Il midiirlugi, yer degisikliklerinde basvuru belgelerinin uygunlugu halinde ilk ruhsat basvurusunda
oldugu gibi yerinde denetim yapar.

(6) Devirlerde, psikotropik/narkotik trtinlerin devri Bakanhk yetkilileri nezaretinde gerceklestirilir.

(7) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) il mudiirliigii, kontrol sonucunda, uygun oldugu goériilen veteriner
ecza deposuna ruhsat diizenler.

(8) (Ek:RG-16/11/2017-30242) Veteriner ecza deposu ve temsilci veteriner ecza deposunun
kapatilmasi durumunda, depo sahibi ya da 6limi{ halinde yasal varisleri izni veren il midirligine bir
dilekgeyle basvurur. Kapatma islemleri asagidaki esaslara gore yapilir:

a) Il midirligt on bes giin igerisinde basvuruya iliskin yerinde denetim gerceklestirir. Denetim
Defteri, Narkotik Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri ile diger defterler muhafaza edilmek iizere il
mudurlGglince bir tutanak ile teslim alinir, diger kayitlar siiresince saklanmak (izere depo sahibine teslim
edilir.

b) Stoktaki Urinler tutanakla tespit edilir ve baska bir depoya veya pazarlama izin sahibine
devredilmek veya satin alindigi yere iade edilmek lizere depo sahibine teslim edilir.

c) Raf dmirlerinin dolmasi halinde Griinler imha edilir.

¢) Depo sahibince iki ay icerisinde baska bir depoya devredilmeyen veya iade edilmeyen (rlinler
masraflari depo sahibine ait olmak (izere imha edilir.

d) Devir veya iade edilecek Urlinlerin muhafaza kosullarina iliskin kayitlari devralan depo veya
pazarlama izin sahibi temin eder.

e) Devir ve kapatmalarda bu Yonetmelikle belirlenen sorumlulugunu yerine getirmeyen depo
sahiplerine iki yil stireyle veteriner ecza deposu veya temsilci veteriner ecza deposu izni diizenlenmez.

Perakende satis yerleri ve perakende satis izni

MADDE 45 — (Degisik:RG-11/1/2013-28525))



(1) Veteriner tibbi Grin perakende satis izni, Bakanliktan ruhsatl muayenehane, poliklinik ve hayvan
hastanesine verilir.

(2) Veteriner tibbi (rlin perakende satis izni, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
ruhsat sahibi veteriner hekim adina, adi ortaklik seklinde agilmis muayenehane, poliklinikler ile hayvan
hastanelerinde ise bu igyerleri tarafindan veteriner tibbi Grlin satis sorumlusu olarak gosterilen veteriner
hekim adina dizenlenir.

(3) Basvuru asagida yer alan belgeler ile il mudurligine yapilir:

a) Adina perakende satis izni diizenlenecek veteriner hekimin T.C. kimlik numarasi ve ikamet beyani
ile telefon ve belgegecer numaralari ve elektronik posta adresinin yer aldigi dilekce.

b) Veteriner hekimin bagh oldugu meslek odasindan alinmis glincel Gye kayit belgesi, imza sirkileri ile
dort adet vesikalik fotografi.

c¢) Basvuru sahibinin tlzel kisi olmasi durumunda, sirketin adresini, kurulus amaclarini, ortaklarini ve
sorumlu kisilerin gérev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil gazetesinin asli veya sureti, sirket
ana sozlesmesinin sureti ve satis sorumlusunun gorevlendirildigine dair yazi.

¢) Ucret ve harglarin yatirildigina dair makbuz.

d) Hastaneler ile bir veteriner hekim tarafindan kurulmus muayenehane ve polikliniklerde, satis
sorumlusunun bu yerler disindan istihdami halinde ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu
oldugunu belirtilen is s6zlesmesi ve yirirlikteki mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve calistigini
gosteren ilgili resmi kurumdan alinan giincel belge.

e) Veteriner tibbi Urinlerin, perakende satis yeri disinda verilen klinik hizmetlerinde kullanimi igin
ciftlik veya kiimeslere naklinde kullanilan arag ve Griinlerin tasima ekipmanina ait bilgiler.

(4) Muayenehane, poliklinik ve hastanenin de muvafakati, sartiyla, sorumlular Grin satisi ile ilgili
goérevlerini yiritmek Uzere is akdi yapilmis bir baska veteriner hekime vekalet verebilir. Uriin satis
sorumlusunun isyerinde bir vekil tayin etmesi halinde, vekile ait ve (iglinci fikrada yer alan sorumlu yonetici
ilgili belgeler ile vekilin muvafakati basvuruya eklenir.

(5) I midirltgi tarafindan on bes is giinii icinde belgeler izerinde ve hizmet araglari da dahil yerinde
yapilan incelemeler sonucunda uygun gérildiigiinde rapor diizenlenir. incelemeler iki personel tarafindan
yapilir. ilge sinirlari igindeki satis yerleri icin ilce midirligiinde gorevli bir personel heyete katilir ve
dosyanin bir sureti de ilge midirligline gonderilir.

(6) inceleme neticesinde satis yeri uygun goriilmezse miiracaat sahibine on bes isgiinii icinde
gerekgeli bilgi verilir. Uygunsuzluklarin tebelliigiinden itibaren bir ay icinde eksiklikler tamamlanmazsa
miiracaat dosyasi miiracaatglya iade edilir.

(7) Eger satis yeri uygun gorilmus ise on bes is glini icinde veteriner tibbi Grin perakende satis izni
diizenlenir. Belge iki niisha diizenlenir. Bir nlshasi ilgiliye verilir. Bir nisha da il mudurliginde alikonur.
(Degisik ciimle:RG-1/4/2020-31086) Eger satis yeri ilce sinirlari icinde ise ilge midurligine de dosyanin bir
sureti teslim edilir ve Bakanlk elektronik takip sistemlerine kayit edilir.

(8) Perakende satis izni, bir veteriner hekim adina dizenlenir. Bu kisi icin ikinci bir izin dizenlenemez.

(9) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satis sorumlusunun
herhangi bir sebeple gérevden ayrilmasi halinde perakende satis izni Bakanlik elektronik takip sistemlerinde
pasif durumuna getirilir, en ge¢ bes isglinl icinde yeni bir satis sorumlusu tespit edilerek eski satis izni ile il
mudurliigiine basvuruda bulunulmasi zorunludur. Bu sire iginde vekil olarak bildirilen veteriner hekim, satis
ile ilgili islemleri ylrutir. Zamaninda satis sorumlusu atanmamasi halinde izin iptal edilir, satis durdurulur,
yeni bir sorumlu belirlenene kadar Uriinlere el konulur.

(10) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Muayenehane, poliklinik ve hayvan
hastanesi agma ruhsati askiya alinan yerlerin perakende satis izinleri askiya alinir, Bakanlik elektronik takip
sistemlerinde pasif durumuna getirilir. isyerinde veteriner tibbi iriinler ydniiyle denetim yapilir, Griinlerin
satisi durdurulur, tespit edilen Urlnler isyeri ruhsatinin askisi sonlandirilincaya kadar perakende satis izni
sahibine yediemine birakilir.

(11) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Muayenehane, poliklinik ve hayvan hastanesi agma ruhsati herhangi
bir sebeple iptal edilen yerlerin perakende satis izinleri de iptal edilmis sayilir. isyerinde veteriner tibbi
Urlinler yonuyle denetim gerceklestirilir, Grlinlerin satisi durdurulur, stoktaki Grtnlerle ilgili olarak
46 nci maddenin dérdinci fikrasindaki gibi hareket edilir.

Nakil, devir ve kapatma islemleri

MADDE 46 — ( Bashg ile birlikte degisik:RG-20/12/2014-29211)



(1) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Perakende satis izni sahibi, isyerinin nakli halinde, izne esas ilgili
belgeleri nakil yapilan yer icin yeniden diizenleyerek dilekge ve eski izin ile il midirlugiine basvurur. ilk
miuracaatta oldugu gibi yapilan kontroller sonucunda basvurunun uygun bulunmasi halinde yeni belge
diizenlenir ve Bakanlik elektronik takip sistemlerinde bilgileri glincellenir. Nakil islemi farkli bir il sinirlari
icerisine gercgeklestirilecek ise perakende satis izin sahibi eski perakende satis iznini veren il midirlGgiine
bildirimde bulunur, perakende satis izni Bakanlik elektronik takip sistemlerinde pasif durumuna getirilir,
devir yazisi ile devir esnasindaki stok Urinlere iligskin bilgiler basvuru evraklarina eklenir.

(2) Muayenehane, poliklinik veya hayvan hastanesinin devri halinde perakende satis izni gegerliligini
yitirir. Satis yerini devralan kisiler, kendileri adina yeniden perakende satis izni almak Uzere bir dilekge
ekinde eski satis izin belgesi ile il mudirligine basvurur.

(3) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) isyerinin devri veya kapatilmasi durumunda, perakende satis izni
sahibi ya da 6limi halinde yasal varisleri izni veren il midirliigiine bir dilekgeyle basvurur. il mudirligi
perakende satis iznini Bakanlik elektronik takip sistemlerinde pasif durumuna getirir, on bes giin icerisinde
basvuruya iliskin yerinde denetim gergeklestirir. Denetim Defteri, Narkotik Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf
Defteri ile diger defterler muhafaza edilmek tzere il midirliglince bir tutanak ile teslim alinir, diger kayitlar
suresince saklanmak Uzere izin sahibine teslim edilir.

(4) Stoktaki trtinler tutanakla tespit edilir ve baska bir perakende satis yerine devredilmek veya satin
alindigi yere iade edilmek {izere izin sahibine teslim edilir. istenilmesi veya raf émiirlerinin dolmasi halinde
Grlnler imha edilir. Bu islemler il midirliginin izni ve bilgisi dahilinde yapilir. Alti ay icerisinde devir veya
iade edilmeyen Urinler masraflari sahibine ait olmak tizere imha edilir.

(5) Devir veya iade edilecek triinlerin muhafaza kosullarina iliskin kayitlari izin sahibi temin eder.

(6) Devir ve kapatmalarda bu Yénetmelikle belirlenen sorumlulugunu yerine getirmeyen perakende
satis izni sahibine iki yil slireyle perakende satis izni diizenlenmez.

Perakende satis yerleri kayitlar

MADDE 47 - (1) Satis izni verilen perakende satis yerlerinde asagidaki defterler bulundurulur;

a) Yapilacak denetimlerde tespit edilen hususlarin kaydedilecegi Denetim Defteri,

b) Satis yerine gelen iiriinlerin kaydedilecegi Veteriner Tibbi Uriin Kayit Defteri,

c) (Miilga:RG-11/1/2013-28525)

¢) Narkotik ve Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri,

d) Geri cekme karari verilen, iade veya devir edilen riinlerin kaydedilecegi iade-Devir Defteri.

(2) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"Y Perakende satis yeri, receteli satislari asagida belirtilen sekilde
yapabilir:

a) Satis yeri disindaki veteriner hekim recetesine dayanilarak yapilan satista, gelen recete, tarihine
gore ayri bir dosyada muhafaza edilir.

b) Satis yerinin veteriner hekimleri, yaptigi muayene ve tedavide kullandigi veteriner tibbi Griinler igin
recete dizenler. Bu receteler ile ilgili bilgiler satis yerinin muayene kayit defterine islenir ve recete, tarihine
gore ayri bir dosyada muhafaza edilir.

c) Satis yerinin, veteriner hekimleri (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlar disinda, hayvan sahibine
tavsiye amacli muayenesiz recete dizenleyebilir. Tavsiye edilen veteriner tibbi Uriinlerin, hayvan sahibine
satis yerince verilmesi halinde, bu receteler tarih sirasina gore diger recetelerden ayri bir dosyada muhafaza
edilir.

(3) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Tiim regetelerde muhafaza siiresi Bakanlik¢a aksi belirtiimedigi
slirece en az bes yildir. ikinci fikrada belirtilen recete gruplari birbirinden ayri muhafaza edilir. Regeteler,
satis yerinden ¢ikan Urinlerin kaydi olarak kabul edilir.

(4) Alis, satis, devir ve iade ile ilgili tiim ticari belgeler en az iki yil ayri dosyalarda ve tarih sirasi ile
muhafaza edilir.

(5) Narkotik ve Psikotropik Uriinlere ait receteler ile tiim ticari belgeler diger Uriinlerden farkh
dosyalarda ve en az bes yil muhafaza edilir.

(6) Kayitlar okunakli, anlasilir, kolay ve hizli ulasilabilir, Grinle ilgili tim faaliyetlerin ve safhalarin
izlenmesine misait sekilde bulunmali ve bes yil sireyle muhafaza edilmelidir.

(7) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Bakanlik elektronik takip sistemlerinde tutulan defterlerin ayrica
tutulmasi gerekmez. Ancak bu durum sistem kayitlarina esas tim ticari belgelerin muhafazasini ve
muhafaza siresini etkilemez.



(8) Gelen, giden ve hali hazirda stokta bulunan Urlinlerin miktarlari, birbirleriyle karsilastirmak
amaciyla, yilda en az bir defa ayrintili bir denetim yapilarak tespit edilecek ve her tiirli uyumsuzluk,
sebepleriyle birlikte kayda gegirilecektir. Bu kayitlar bes yillik bir sire boyunca yetkili makamlarin
denetimine hazir tutulur.

(9) Tutulacak kayitlar ile ilgili esaslar Bakanlikga belirlenir ve Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.

(10) (Ek:RG-11/1/2013-28525)" Bakanlik, bir izleme sisteminin vyirirlige konmasi halinde,
perakende satis yerleri tarafindan tutulacak kayitlarda ve defterlerde degisiklik yapabilir.

(11) (Ek:RG-11/1/2013-28525)") Eczaneler, receteye tabi Griinleri ikinci fikranin (a) bendine gére
satabilir.

Regete ile ilgili esaslar

MADDE 48 - (1) Herhangi bir Griini veya terkibi hayvana uygulayan ya da uygulanmasini tavsiye eden
veteriner hekim, gerektiginde s6z konusu durumu belgelemek Uzere recete dizenlemeli, hayvanla ilgili
kisiye vermeli ve gerektiginde kaydetmelidir.

(2) Veteriner hekim recetesinde asgari olarak tarih, veteriner hekime ait kimlik bilgileri (adi-soyadi,
imzasi, adresi, diploma numarasi), hayvana ait kimlik bilgileri, recete edilen Griin veya terkip hakkinda
bilgiler (isim, glcil ve farmasotik sekli, kullanim sekli, ticari ambalaj sekli, uygulama yolu ve dozu ile tedavi
suresi) yer almalidir.

(3) Bakanlik herhangi bir durum, isletme, Grin sinifi ya da hayvan grubu icin recete bilgilerinde ve
kullaniminda 06zel dizenlemeler yapabilir, bunlarin kullanilmasini zorunlu kilabilir veya recgeteleri
siniflandirabilir. Uriinlerin regeteye tabilik durumu Bakanlikca belirlenerek Bakanlik internet sayfasinda
yayinlanir.

(4) Veteriner hekim uygun izinli bir Griin bulunmamasi durumunda, veteriner biyolojik Grlnler
disindaki izinli Grlinleri mesleki bilgisine dayanarak etiket disi olarak kullanabilir veya kullanilmasini tavsiye
edebilir. Bu durumda veteriner hekim etiket disi uygulamanin muhtemel her tirli etkisi hakkinda
yetistiriciye gerekli bilgiyi vermek, kayitlarinda ve recetede bu durumu belirtmek zorundadir. Etiket disi
kullanim durumunda, kullanilan Grlin igin ilgili hayvan tirlerine gore bir kalinti arinma siresi
belirlenmemisse Bakanlik asgari bir siire ve/veya kurallar tavsiye edebilir. Etiket disi kullanimda sorumluluk
uygulayana ve uygulatana aittir.

(5) Psikotropik ve narkotik Grlnlerin yazildigi receteye baska herhangi bir Grin yazilamaz. (Ek
ciimle:RG-1/4/2020-31086) Ancak Bakanlik elektronik recete sisteminde diizenlenen regetelerde bu hiikiim
uygulanmaz.

(6) Regeteler en az li¢ nisha olarak dizenlenir. Bir nisha, dizenleyen veteriner hekim tarafindan
muhafaza edilir. Diger iki nisha ise ash veteriner tibbi Urin satis yerine verilmek (izere hayvan sahibine
verilir. Recete edilen Urlnln veteriner ilagh premiks olmasi halinde recete dort niisha dizenlenir ve
dordiincl nasha ilagl yemi hazirlayacak tesiste muhafaza edilir.

(7) (Ek:RG-11/1/2013-28525)'Y Hayvan sahipleri, hayvanlar kesilmis, hayvanin kendisi veya {riini
gida olarak tiiketilmis olsa bile, satin alinmadan 6ncekiler de dahil olmak tzere, hayvanlarina uygulanan
tibbi Grtnlerle ilgili fatura, recete ve kayitlari en az bes yil muhafaza eder. Kayitlar; Griin ismi, farmasotik
sekli, uygulama yolu, tarih ve miktari, varsa etiket disi uygulama ve detaylari, Girliniin temin edildigi yer ve
adresi ile tedavi edilen hayvanlarin slipheye mahal birakmayacak sekilde tam tanimini icerecek sekilde
tutulur. Hayvan sahipleri talep edildiginde, bu kayitlari Bakanliga sunmakla yikimlidir. Bakanlik, hayvan
sahipleri veya hayvancilik isletmelerinin tutmasi gereken kayitlarla ilgili esaslar belirleyerek Bakanlk
internet sitesi Gzerinden duyurur.

(8) (Ek:RG-1/4/2020-31086) Recetenin elektronik ortamda diizenlenmesi ve tutulacak kayitlara iliskin
hususlar Bakanlik tarafindan yayimlanan talimat ve kilavuz ile belirlenir.

Perakende alis ve satisla ilgili esaslar

MADDE 49 — (1) Veteriner tibbi Urlnlerin perakende alis ve satisinda uyulmasi gereken esaslar
sunlardir:

a) Alis ve satis islemleri, Bakanligin izin vermedigi kanallar yolu ile yapilamaz.

b) Satislar, adina perakende satis izni dlizenlenmis veteriner hekimin veya vekilinin sorumlulugu ve
nezareti altinda yapilir. Bu sahislar disinda kimse satis yapamaz.

c) Regeteye tabi Urlnlerin recetesiz satisi yapilamaz.

¢) Usuliine uygun dizenlenmemis, belge niteligini kaybetmis receteler ile internet, faks, telefon,
kurye, komisyoncu ve benzeri yollarla gelen receteler kabul edilmez. Veteriner hekimlerin elektronik



ortamda yazarak bunu glvenli elektronik imza ile imzalamalariyla gerceklesen elektronik receteler (e-
recete) bu hilkmin disindadir.

d) Psikotropik ve narkotik Grlnler sadece receteyi diizenleyen veteriner hekime satilir ve teslim edilir.
Baska bir sahsa satilamaz ve teslim edilemez. (Degisik son ciimle:RG-11/1/2013-28525)" Bilgiler {riin kayit
defterinin yaninda Narkotik ve Psikotropik ilaglar Stok ve Sarf Defterine de islenir.

e) Psikotropik ve narkotik tibbi mistahzar icin ayri fatura diizenlenir ve bu faturanin bir 6rnegi bes yil
siireyle muhafaza edilir.

f) Gezici olarak Urlin satilamaz. Muayene ve miidahale esnasinda kullanilan Griinlerin hasta sahibi
veya bakicisina teslim edilmesi bu kuraldan istisnadir.

g) Perakende satis yerleri kendi aralarinda Urin ticareti yapamaz, depolara trin satamazlar. Ancak
mecburi durumlarda Urdnlerin satis ve kullanimini kisitlayacak olan satis izninin iptali ya da saglik veya yasal
mecburiyet sebebiyle uzun sireyle faaliyetin durdurulacagi durumlarda gerektiginde il veya ilce madarlaga
yetkilileri nezaretinde Urin devrini saglamak icin satis yapilabilir. Satis yerleri ihtiya¢c fazlasi Grinleri,
aldiklari depolara iade edebilir.

g) Perakende satis yerleri hi¢ bir sekilde toptan satis yapamaz, bu amacla dizenlenecek ihalelere
katilamaz.

h) Sadece veteriner hekim veya yardimci saglik personeli tarafindan uygulanmasi gereken urinlerin,
sadece bu kisilere satisi yapilabilir.

BESINCi BOLUM
Veteriner Tibbi Uriinlerin Tanitimi

Tanitimin kapsami

MADDE 50 - (1) Pazarlama izni verilmis Grinlerin tanitimi, Griin izin sahipleri veya bunlarin yetki devri
yaptigi kisiler tarafindan yapilabilir. Pazarlama izni sahibi disinda hic¢ bir kurum, kurulus, dernek, vakif, birlik
ve benzeri tesekkdller, veteriner hekim araciligiyla dahi, trin tanitimi yapamaz, tavsiye edemez, kullanimi
Ozendirici faaliyetlerde bulunamaz. Pazarlama izni olmayan Urinlerin tanitimi yapilamaz.

(2) (Degisik:RG-11/1/2013-28525) Tanitim faaliyetleri, bu Y&netmelik kapsamindaki riinlerin
veteriner hekim ve eczaciya tanitimi ile Grlinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda diger saglik
meslek mensuplarinin bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar. Saglk meslek mensuplarina yonelik tanitim,
mesleki basin, bilimsel faaliyetlerin desteklenmesi veya diizenlenmesi veya tanitim temsilcilerinin bu meslek
mensuplarini ziyareti yolu ile gergeklestirilir.

(3) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"Y Bakanliktan ruhsath siis kuslari ile akvaryum ve egzotik siis
hayvanlarini satan isyerlerine, sadece bu yerlerde satilmasina misaade edilen Urinlerin tanitimi yapilabilir.

(4) (Degisik birinci ciimle:RG-11/1/2013-28525)" Uriinlerin radyo, televizyon, gazete, dergi, internet
gibi kitlesel iletisim vasitalariyla dogrudan veya dolayli olarak tanitimi ya da reklami yapilamaz. Ancak,
narkotik ve psikotropik etkili Grlinler hari¢ olmak ve “veteriner hekim ve eczacilara duyurulur” seklinde
baslamak lzere, gazete ve dergilere, Girlinlin piyasaya arz edildigini bildiren; izin sahibinin adi veya amblemi,
Grinlin ticari adi, gici ve farmasotik sekli, etkin maddelerinin jenerik isimleri, Grdndn kisa
farmakoterapétik kullanimi, izin tarih ve numarasi ile receteye tabilik durumunun belirtildigi ilanlar
verilebilir. istendiginde pazarlama izni sahibinin irtibat adresi de verilebilir. Bu ilanlarda driin resmi
haricinde resim kullanilamaz. Bu tir ilanlar icin Bakanlktan izin alinmali ve bu amacgla verilecek ilan
metinleri onceden Bakanhga gonderilmelidir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir. Gazetelerde
yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini gecemez.

(5) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)) Sadece veteriner hekim ve eczacilara dagitilan veya satilan
yayinlar ile bilimsel, tibbi metinler iceren yayinlar, mesleki basin olarak kabul edilir. Yetistiricilere veya ilgili
sektore yonelik basin, mesleki basin olarak kabul edilmez.

(6) Veteriner tibbi Urlin toptan ve perakende satis yerleri, Grlin satisi yaptiklarina dair ilan veremez,
Grlnlerle ilgili tanitim yapamazlar. Satis yerlerinde, “lrin adi ve veteriner hekime danisiniz” ibareliler
disinda Grlin tanitimi yapan afis, ilan gibi malzemeler asilamaz, yapistirilamaz.

(7) Narkotik ve psikotropik etkili Grinlerin kitlesel iletisim vasitalariyla hatirlatici ya da bilgilendirici
tanitimi yapilamaz, bu Urlinler icin azaltilmis numune hazirlanamaz, dagitilamaz. Bu riinlerin sadece
mesleki basinda tanitimi yapilabilir.

(8) Karsilastirma yontemi ile yapilacak tanitimlar, bilimsel gerceklere ve meslek ahlakina uygun ve
kanitlanabilir sekilde olmahdir. Tanitim, rakip bir Griini hedef almamalidir.



(9) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Uriinlerin etiket veya prospektiislerinde baska Uriinlerin veya
ozel kullanim durumlari disinda etkin maddelerin tanitimi yapilamaz.

(10) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)*) Pazarlama izni sahipleri, internet siteleri (izerinden prospektiis
veya Urin Ozellikleri 6zetini yayimlayabilir. Dérdinci fikraya istisna olarak, internet siteleri lzerinden
Urtnleri ile ilgili reklam ve tanitim yapmak isteyen pazarlama izni sahipleri, sadece veteriner hekim ve
eczacilara yonelik hazirlanmis ve kisisel sifre gibi dnlemler ile ulasilabilen alanlar olusturur.

(11) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Veteriner tibbi Grlnlerin tanitimina iliskin ¢calismalar, bu Yonetmelige
gore yayinlanan kilavuz hikiimleri dogrultusunda yiratulir.

Tanitim bilgilerinin genel ozelligi

MADDE 51 — (1) Uriin tanitiminda kullanilan bilgiler kesinlikle dogru, gercekgi, kanitlanabilir, gecerli
ve glvenilir olmalidir. Bu bilgiler gereksiz trin kullanimina veya zararli etkiler olusmasina sebep olacak
sekilde de dizenlenemez, verilemez. Verilen bilgiler prospektis bilgilerine uygun olmalidir.

(2) Hicbir ilag mutlak manada gilivenli olmadigindan; bir tanitimda “glivenli” kelimesi kriter veya
kategori bildirilmeden kullanilamaz.

(3) Tanitiminda yapilacak alintilar kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle kullanihr.

(4) insan, hayvan ve cevre saghgina zararli etkileri olabilecek iriinlerin bu etkileri ile ilgili bilgi
verilmelidir.

Temsilci

MADDE 52 - (1) Tanitim temsilcisi, tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve bilgilere sahip olmalidir.
Temisilcilerin yeterliligi, Grtin izin sahibinin sorumlulugundadir. Bu amagla Urin izin sahipleri temsilcilere
gerekli egitimleri vermek zorundadir.

(2) Temsilci tanitmis oldugu Grinler ile ilgili olumsuz bilgileri Grin izin sahibine bildirmelidir.

(3) Temsilcilerin tanitimla ilgili tim faaliyetlerinden ve tanitimla ilgili tiim hususlardan Grin izni sahibi
sorumludur.

(4) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Tanitim temsilcilerinin nitelikleri, calisma usul ve esaslari ile bu
konudaki tiim uygulamalar Genel Mudirliikge yayinlanan talimat ile belirlenir.

Numunelik triin

MADDE 53 - (1) Tanitim amaciyla kullanilacak olan Griinler asagidaki sartlara uygun olmalidir:

a) Fiyat bildirimi bulunmamalidir.

b) Numuneler, pazardaki en kiiclik ticari takdim seklinden azaltilmis olarak sunulur. Ancak, farmasotik
sekilleri nedeniyle azaltilamayacak Grlnlerin numunelerinde azaltiimis olma 6zelligi aranmayabilir.

c) i¢ ve dis ambalaj etiketi (izerinde “veteriner hekim numunesidir, satilamaz” ifadesi dikkati cekecek
sekilde yer almalidir.

¢) Numune, bu fikrada belirtilen 6zellikler harig asil Grinden farkli olamaz.

(2) Regeteye tabi Uriinlere ait numuneler sadece veteriner hekimlere verilebilir.

(3) izin sahipleri, bedelsiz iriin tanitim numunelerinin Uretim, ithalat ve dagitimina yonelik olarak
yeterli bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halinde
Bakanligin belirleyecegi formatta, elektronik veya yazil olarak Bakanlik yetkililerine bildirilir.

(4) Bedelsiz Grin numunelerinin yillik dagitilan miktari, ilgili Grindn bir 6nceki yila ait satis miktarinin
% 5’ini gecemez. Numune dagitimi Griin piyasaya verildikten itibaren iki yil ile sinirlidir.

(5) Tanitim numuneleri, klinik aragtirmalarda arastirma Girlini olarak kullanilamaz.

Tanitim malzemeleri ve promosyon

MADDE 54 - (1) Tanitim malzemeleri asagidaki 6zelliklere uygun olmalidir:

a) Tanitim malzemeleri sadece veteriner hekim ve eczacilara dagitilabilir. Ancak, gida degeri olan
hayvanlarda kalinti birakmayan, kullanimi 6zel bilgi ve tecriibe gerektirmeyen (rinlerin ticari isimlerinin ve
izin sahiplerinin isim veya logosunun bulundugu hatirlatma amagli tanitim malzemelerini Bakanhk bu
hikmiin disinda tutabilir.

b) Nitelik ve nicelik agisindan hatirlatma amacini asmamali, maddi degeri mitevazi sinirlar iginde
olmahdir. Bakanlik gerektiginde, tanitim malzemelerinin azami maddi degerini belirler.

c) Uriiniin ad\, giicti, farmasétik sekli ve izin sahibi bilgilerinden daha fazlasini tasiyan defter, kitapgik,
brosir, slayt, film gibi malzemelerde Griinlin tim prospektis bilgileri kullaniimalidir.

(2) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"") Veteriner tibbi (riin kullanimini tesvik etmek ve satisini
arttirmak yoéninde hediye verilemez, promosyon dagitilamaz, sans oyunlari diizenlenemez, direkt veya
dolayh fiyat indirimi uygulamalari disinda kampanya yapilamaz, veteriner tibbi Grinleri kullanacak veya



receteyi yazacak olanlara dogrudan veya dolayl olarak maddi avantajlar saglanamaz. Ancak, diger
hiikiimlere uymak kaydiyla, veteriner hekim veya eczacilara mesleki tanitim malzemeleri verilebilir.

(3) Resmi kurum ve kuruluslar ile Bakanhgin uygun goérdigi diger kisi, kurum ve kuruluslara, ilmi
arastirma ve egitimi desteklemek amaciyla verilecek bagislar promosyon kapsami disindadir.

(4) Pazarlama izni sahipleri, Grinlerinin reklamini yapmamak ya da driniini hedef géstermemek
kaydiyla, insan, hayvan ve cgevre saghgl konularinda bilgilendirici ve bilinglendirici ifadelerin ve firma
logolarinin yer aldigi afis veya tanitim malzemelerinin tim kesimlere dagitimini yapabilir.

Faaliyetler ve sorumluluk

MADDE 55 - (1) Veteriner tibbi {rlin pazarlama izni sahipleri veya yetkilerini devrettigi kisiler,
Urdnlerinin  tanitimi amaciyla toplanti, seminer, sempozyum, egitim toplantilari gibi faaliyetler
diizenleyebilir, bu faaliyetlere destek verebilir veya veteriner tibbi Grinlerle ilgili fuar gibi organizasyonlara
katilabilir. Bakanlik bu faaliyetlere gozlemci gérevlendirebilir.

(2) Faaliyetlerde konuklari agirlama, her zaman makul bir dizeyde ve toplantinin asil amacina
nazaran ikincil 6nemde olmal ve protokol davetlileri hari¢ olmak Ulzere sadece veteriner hekimler ile
eczacilara yonelik yapiimalidir.

(3) Bu maddede belirtilenler disinda hicbir faaliyet ile veteriner tibbi Grlin tanitimi yapilamaz.

(4) izin sahibinin tanitimla ilgili sorumluluklari sunlardir:

a) Iznine sahip oldugu Uriine ait tanitimin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olmasini
saglamak.

b) Bakanhgin talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tlrlu bilgiyi ve belgeyi saglamak.

c) Kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini, talep edilmesi halinde Bakanliga sunulmak
Uzere iki yil stireyle saklamak.

¢) Uriinlerin tanitimi konusunda Bakanlikca alinan kararlarin eksiksiz olarak uygulanmasini saglamak.

d) Talep edildiginde, diizenlenecek ve diizenlenen tanitim faaliyetleri ile ilgili tim belgeleri Bakanliga
iletmek, temsilcilerin hukuki ve ilmi egitimini saglamak.

ALTINCI BOLUM
Farmakovijilans

Farmakovijilans faaliyetleri

MADDE 56 — (1) Farmakovijilans faaliyetlerinin ilgili tim taraflarca yiritilmesinde asagida belirtilen
kaynaklardan elde edilen bilgiler kullanilir:

a) Veteriner hekim veya eczacilarin bildirimleri,

b) Farmakoepidemiyolojik calismalar da dahil olmak Gzere izin verilme sonrasi glivenlik calismalari,

c) Diger ulkelerin resmi otoritelerince Urin etkinligi ve glivenligine dair alinan kararlar,

¢) Etkinlik ve guivenilirlik ile ilgili ulusal ve uluslararasi literatir,

d) Uriiniin uygun olmayan kullanimi, suiistimali gibi yarar veya risk degerlendirmesini etkileyecek
diger bilgiler,

e) Etkinlik ve gtivenilirlik konusuna ek bilgi saglayabilecek veriler ve diger risk sinyalleri gibi bilgiler,

f) Bilgisayarl saglik veri tabanlari,

g) Yetistirici ve uygulayicilardan gelen bildirimler ve sikayetler,

g) Denetimler veya sahadaki numuneler tizerinden yapilan kontrollerden alinan sonuglar.

izin sahibinin sorumluluklari

MADDE 57 — (1) izin sahibinin asli sorumlulugu, trinlerinin etkinlik ve giivenilirligini garanti etmek
oldugundan, bu amagla, izin sahibi, farmakovijilans calismalarinin etkili bir sekilde izlenmesi, gerekli
farmakovijilans sisteminin kurulmasi ve sirdiriilmesi icin personel egitimi dahil, gerekli her tirll tedbiri
almakla yukimludur.

(2) izin sahibi farmakovijilans sorumlusu olarak atadigi kisinin farmakovijilans konusunda Bakanlik¢a
diizenlenen veya uygun gorilen egitim programlarina katilimini temin eder.

(3) izin sahibi farmakovijilans faaliyetlerini ticari, akademik veya bilimsel bir kurulus aracihg ile
ylritiyor olsa dahi, blinyesinde siirekli olarak bir farmakovijilans sorumlusunu istihdam etmek zorundadir.

(4) izin sahibinin kendisine ulasan bilgilerle ilgili sorumluluklari sunlardir:

a) Uriine iliskin Tirkiye’de veya Uriiniin pazarlandigi herhangi bir {ilkede vuku bulan tiim sipheli
istenmeyen etkilere dair ayrintili kayitlari tutar ve arsivler.



b) Turkiye’de vuku bulan ve saglik meslegi mensuplari tarafindan kendisine iletilen tiim stipheli ciddi
istenmeyen etkilerin kayitlarini tutar ve bunlari derhal ve her haliikarda, s6z konusu bilginin alinmasini
takiben en ge¢ on bes giin icinde Bakanliga bildirir.

c) Turkiye’de vuku bulan ve farmakovijilansla ilgili kilavuza gore raporlama kriterlerini karsilayan diger
biitlin stipheli ciddi istenmeyen etkileri kaydeder ve derhal ve her haliikarda, s6z konusu bilginin alinmasini
takiben en ge¢ on bes giin icinde Bakanliga bildirir.

¢) Urliniin pazarlandig diger ilkelerden kendisine her hangi bir sekilde ulasan bildirimler, Griiniin
bilinen risk/yarar profilini degistiriyor ise, derhal ve her hallikarda, s6z konusu bilginin alinmasini takiben en
gec on bes glin icinde Bakanliga gerekli bilgi ve dokiimani gonderir.

d) Ciddi veya beklenmeyen nitelikte olmayan tibbi riin istenmeyen etkilerinin tamamini ise, sadece
periyodik givenlik glincelleme raporu iceriginde ve bu maddenin (e) bendinde belirtilen zamanlarda veya
Bakanligin talebi lizerine toplu halde Bakanliga bildirir,

e) Periyodik giivenilirlik glincelleme raporlarini, izin verilen bir tibbi Urin igin talep edildigi takdirde
derhal veya izin alinmasindan itibaren ilk iki yilda her alti ayda bir; takip eden iki yilda yillik olarak ve iznin ilk
yenileme zamaninda Bakanliga sunar. Bundan sonraki periyodik glvenilirlik glincelleme raporlarini, izin
yenileme basvurusu ile birlikte bes yillik araliklarla bildirir. Bu raporlar, Grinin yarar veya risklerine dair
bilimsel bir degerlendirme raporunu da igerir.

Farmakovijilans sorumlusu ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu

MADDE 58 — ( Bashgi ile birlikte degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Farmakovijilans sorumlusu asagidaki hususlardan sorumludur;

a) Farmakovijilans faaliyetlerinin yurutilmesi icin gerekli sistemi kurmak ve isletmek, temsilciler dahil
olmak (izere firma personeline ulasan tiim sipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi icin
gerekli standart farmakovijilans ¢alisma yontemlerini hazirlamak, glincellestirmek ve uygulamaya gegirmek,

b) Uriinlerin riskleri ve givenilirligi ile ilgili bilgileri toplamak, kaydetmek, arsivlemek ve
degerlendirmek ve bu kapsamda Urlinlerin pazarlama izni dosyalarinda glincel bilgilerin bulundurulmasini
saglamak,

c) Bakanligin talep etmesi durumunda, ilgili Griinin tasidigl yararlarin veya risklerin degerlendirilmesi
icin, s6z konusu Urilne ait satis veya recete hacmini iceren bilgiler de dahil olmak Uzere istenen bilgileri
derhal ve tam olarak cevaplamak,

¢) Bakanlik ile gerekli ishirligi ve koordinasyonu saglamak,

d) Periyodik glivenilirlik glincelleme raporu ve izin verilmesi sonrasi givenilirlik calismalari dahil
olmak tizere Bakanlik tarafindan istenen gerekli diger bilgi ve belgeleri zamaninda saglamak,

e) Farmakovijilans hizmeti alinmasi durumunda vyetkili farmakovijilans kurumunun faaliyetlerini
izlemek, kontrol etmek ve denetlemek ve uygunsuzluklari Bakanliga bildirmek.

(2) Farmakovijilans sorumlusu ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu ¢alismalarinin tamamini, bu
Yonetmelige gore yayimlanan kilavuz hikkiimleri dogrultusunda yurutir.

(3) Farmakovijilans hizmet kurumunun sorumluluklari sunlardir;

a) Farmakovijilans hizmeti verebilecek bir sistem kurmak ve isletmek,

b) Farmakovijilans hizmeti verilen Urinlerle ilgili olmak kaydiyla Bakanliktan, pazarlama izni sahibi
veya temsilcilerinden, saglik meslegi mensuplari ya da hayvan sahiplerinden direkt veya dolayli olarak
kendisine ulasan tim siipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesini yapmak,

c) Farmakovijilans calismalarini izledigi Uriinlerin riskleri ve glivenilirligi ile ilgili bilgileri toplamak,
kaydetmek, arsiviemek ve degerlendirmek ve pazarlama izni sahibine sunmak,

¢) Farmakovijilans galismalarini izledigi Grlnlerin periyodik givenilirlik glincelleme raporu ve izin
verilmesi sonrasi glivenilirlik galismalarina dair bilgi ve belgeleri Bakanliga sunmak,

d) Bakanliga karsi pazarlama izni sahibinin tasimis oldugu ytktmldlikleri yerine getirmek,

e) Pazarlama izni sahibinin Bakanlik ile isbirligini ve koordinasyonunu saglamak.

Saglik meslegi mensuplarinin sorumluluklar

MADDE 59 -(1) Hastalarda veteriner tibbi Grin kullanimina bagh olarak ortaya c¢ikan drln
istenmeyen etkilerinin Bakanliga bildirimi, istenmeyen etkileri gozlemleyen saglik meslegi mensubunun
mesleki sorumlulugundadir.

(2) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Saglik meslegi mensuplari, Griin kullanimi ile ortaya ¢ikan ve Uriine
bagli olabilecegi dislinilen ciddi ve beklenmeyen istenmeyen etkileri, dogrudan veya Bakanlik veteriner



tibbi Grlin takip sistemleri yoluyla ya da gorev yaptiklari il/ilce madurlGgi araciligl ile on bes gun icinde
Bakanhga bildirir.

Gizlilik

MADDE 60 - (1) Bakanliga yapilan bildirimlerde, hayvan sahibinin ve bildirimde bulunan saghk
meslegi mensubunun kimligi, adresi Bakanlik¢a gizli tutulur. Bu kisilerin rizasi olmaksizin bu bilgiler higbir
amagla Bakanlik personeli disindaki kisilere aciklanamaz. izin sahipleri, saglik kurum ve kuruluslari ile saglhk
meslegi mensuplari da ayni gizlilik esaslarina uyar.

(2) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumu, calismalarini yarattiga Gran
hakkinda herhangi bir yoldan kendisine ulasan bildirimin kaynagi ve igerigine iliskin bilgileri, pazarlama izni
sahibi ve Bakanlik disindaki kurum ve kisilere agiklayamaz.

Bildirim formlari

MADDE 61 — (1) izinli riinlerin istenmeyen etkilerinin Bakanhga bildiriminde, istenmeyen etki
bildirim formu kullanilir. Bu formun bulunmadigl durumlarda yazili olarak bildirimde bulunulur. Bildirimler
ile ilgili ayrintilar, bu Yonetmelige gore yayinlanan kilavuzda yer alir.

Bakanhgin bildirim ylikimlGlGgi

MADDE 62 - (1) Bakanlik, Tirkiye’de vuku bulan ve bildirim yoluyla kendisine ulastirilan stipheli ciddi
Grln istenmeyen etkilerini, kendisine ulastigi tarihten itibaren ilgili izin sahibine on bes giin icinde bildirir.
Bakanlik, irtibat icerisinde oldugu ilgili uluslararasi kuruluslar ile bilgi paylasimini gerceklestirebilir.

Bakanlikga yapilacak degerlendirme

MADDE 63 — (1) Uriinlerin, izin verilmesi islemleri sonrasi giivenilirlik calismalari dahil, farmakovijilans
etkinlikleri ile ilgili olarak Bakanhga ulasan bildirimler, bilgiler ve raporlar, Veteriner Tibbi Uriin Komisyonu
tarafindan degerlendirilir. Bakanlik; komisyonun degerlendirmesi sonucunda drinlerin glvenilirlik
bilgilerinde degisiklik yapilmasina karar verdigi hususlari, geri gekme, askiya alma veya iptal kararlari ile ilgili
gerekli bildirimleri on bes giin icinde yapar. Acil durumlarda, iznin askiya alinmasi islemi, islemin tesis
edildigi glin( takip eden is glinG bildirilir.

Pazarlama izni olmayan liriinler

MADDE 64 — (Bashgiyla birlikte degisik:RG-11/1/2013-28525)%

(1) Turkiye’de izinli olmayan, ancak 5 inci madde kapsaminda ithali, Gretimi veya kullanimina izin
verilen drdnler ile otovaksinlerin istenmeyen etkileri ile ilgili olarak saglik meslegi mensuplarindan gelen
bildirimlerin izlenmesi de bu Yonetmelik hiikiimlerine gére yapilir.

Yeniden degerlendirme

MADDE 65 — (Degisik:RG-11/1/2013-28525))

(1) Bakanlik, pazarlama iznine sahip Urtnleri gerektiginde yeniden degerlendirmeye alabilir, bu
amacla ilave bilgi ve belgeler isteyebilir. Degerlendirme sonucunda; Grlnin izni iptal edilebilir veya askiya
alinabilir, Gretim, ithalat, satis, temin ve kullanim sartlarinda degisiklikler yapilabilir ve bu degisikliklerin
yerine getirilmesi icin makul bir stire taninir.

(2) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) ihra¢ amaclilar da dahil olmak Uzere, pazarlama izinleri siiresiz
gecerlilige sahip olarak diizenlenir. Ancak sinirli pazar (riinlerine ait pazarlama izinleri bes, olaganisti
durumlar icin verilen izinler ise bir yillik gegerlilik stresi ile diizenlenir.

(3) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) Sinirli pazar GriinG sahipleri, gegerlilik siiresine alti ay kala Griinin
sinirh pazar gerekliliklerini halen sagladigina iliskin belgeleri, glincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile
yeniden inceleme igin Genel Midirliige sunar. Basvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin gegerliligi bes yil
daha uzatilir. Bu Urlnlerle ilgili eksik givenilirlik ve etkinlik verilerinin izin sahibince tamamlanmasi halinde
UrGnlere Genel Mudirlikge sinirsiz gegerlilik siresi verilebilir. Gegerlilik siresi sonunda basvurusu
yapilmamis veya eksiklikleri tamamlanmamis sinirli pazar Grinlerinin izni, bu siireden itibaren askiya alinmis
sayllir. Gegerlilik siresinden sonra alti ay siireyle; yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis
basvurularla ilgili eksiklikleri tamamlanmayan Urinlerin izinleri iptal edilir.

(4) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) 9 uncu maddenin on dordincu fikrasi kapsamina giren ve
olaganstl durumlar igin izin verilen Urinlerin sahipleri, gegerlilik siiresine U¢ ay kala olaganiisti durum
gerekliliklerinin halen saglandigina iliskin belgeleri, glincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile yeniden
inceleme icin Genel Mdurlige sunar. Basvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin gecerliligi bir yil daha
uzatilir. Bu Urinlerle ilgili eksik kalite, glivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin sahibince tamamlanmasi halinde
Urlinlere Genel Midurlikce sinirsiz gegerlilik siresi verilebilir. Gegerlilik siresi sonunda basvurusu
yapilmamis veya eksiklikleri tamamlanmamis olaganisti durum drinlerinin izni, bu streden itibaren askiya



alinmis sayilir. Gegerlilik siresinden sonra alti ay slreyle; yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis
basvurularla ilgili eksiklikleri tamamlanmayan Grlnlerin izinleri iptal edilir.

(5) (Mulga:RG-9/1/2024-32424)

(6) (Mulga:RG-9/1/2024-32424)

YEDINCi BOLUM
Uriinlerin Geri Cekilmesi

Geri gekmenin amaci

MADDE 66 — (1) Geri ¢ekme ve toplatma hatasiz ve kaliteli Griinlin piyasada bulunmasini saglamak,
tuketicinin saghgini ve emniyetini korumak icin hatali Grlinlin en kisa slirede ve etkin bir sekilde dagitiminin
ve/veya kullaniimasinin nlenmesi amaciyla uygulanir.

(2) Geri ¢cekme ve toplatma, ya Bakanligin istegi, ya da firmanin kendi gordigli gerek Uzerine
baslatilir. Geri cekme islemi Bakanlhgin denetimi altinda sorumlu firma tarafindan yapilir. Sorumlu firma,
geri cekmeyle ilgili olarak Bakanligin 6ngordigi tim onlemleri almak, iyi niyet ve sorumluluk bilinciyle
davranmakla yukimludur.

(3) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Sorumlusu tespit edilemeyen hatal Griinler Bakanlik tarafindan geri
cekilir. Geri gekilen Grlnler hakkindaki karari Bakanlik verir. Tespiti halinde geri ¢cekmeyle ilgili masraflar
sorumlusundan tahsil edilir.

(4) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Hatali veteriner tibbi Urinlerin geri cekilmesi ile ilgili hususlar
Bakanlik tarafindan yayimlanan talimat ve kilavuza uygun olarak gerceklestirilir.

Pazarlama izni sahibinin geri gekme ile ilgili sorumluluklari

MADDE 67 - (1) Geri cekme islemiyle ilgili olarak (Degisik ibare:RG-11/1/2013-28525)" pazarlama
izni sahibi asagidaki hususlari yerine getirmekle yikiimludir:

a) Dagitim kayitlari ve her seri ve her miisterinin taninmasini ve gerektiginde triniin en kisa siirede
geri cekmesini saglayacak sekilde diizenlenmelidir.

b) Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa siirede ve etkin bir sekilde geri cekmeye
imkan verebilecek bir toplatma plani hazirlanir. Bu plan her toplatma icin, sorumluluklari, izlenecek yolu,
duyuru yapilacak ve bilgi verilecek yerleri, duyuru bicimini, geri dénen Urinle ilgili olarak tutulacak kayit ve
muhafaza islemlerini belirler.

c) Geri cekmenin inecegi seviyelere gerekli bilgi ve talimati kisa sirede ulastirabilecek bir sistem
kurulur.

¢) Hayati tehlike arz eden durumlarda sorumlu firma, Bakanligi mesai giin ve saatleri dikkate
alinmaksizin derhal haberdar eder.

d) Geri cekme planinda yapilan degisiklikler ve ekler Bakanhga da bildirilir.

e) Sorumlu firma, geri aldigi Grlinl geri cekmenin indigi seviyeye kadar tazmin etmekle yikimliddr.
Bu konuda takip edilecek yol, sorumlu firma tarafindan tespit edilerek duyuruda belirtilir. Sorumlu firma bu
islemi, geri cekmenin yapildig kisi ve kurumlari zor durumda birakmayacak bir siire icinde yerine getirmekle
yuakimladar. Ancak bu siire iki aydan fazla olamaz.

f) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Pazarlama izni sahibinin geri ¢cekme ile ilgili sorumlulugunu yerine
getirmemesi halinde geri cekme islemi Bakanlik¢ca yerine getirilir. Bu islemden kaynaklanan tim masraflar
pazarlama izni sahibinden alinir.

Geri cekmenin siniflandiriimasi

MADDE 68 — (1) Geri gekmenin sinifi, Urliniin arz ettigi tehlike veya hata goz 6niine alinarak asagidaki
sekilde belirlenir:

a) Birinci sinif geri ¢cekme; Ciddi ve hayati saghk sorunlarinin ¢iktigi ve ¢ikabilecegine dair kabul
edilebilir nedenlerin bulundugu durumlar,

b) ikinci sinif geri cekme; Gegici, tedavi edilebilir saglik sorunlarinin ¢iktigl, bunun muhtemel oldugu
durumlar (Degisik ibare:RG-20/12/2014-29211) ile etkisizlik ve etki dismeleri,

c) Uglincii sinif geri gekme; Uriiniin kullaniimasinin saghga zararli olmadigi durumlar.

(2) Geri cekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesine kadar inecegi su sekilde belirlenir.

a) A seviyesi; Tiketici seviyesine kadar iner Birinci sinif geri cekmeler bu seviyede yapilir.

b) B seviyesi; Perakendeci seviyesine kadar (eczane, klinik, poliklinik, Bakanlik¢a izin verilen kurum,
kurulus ve tesisler.) iner. ikinci sinif geri cekmeler bu seviyede yapilir.

c) C seviyesi; Depocu seviyesine kadar iner. Uglincii sinif geri cekmeler bu seviyede yapilir.




Geri gekme nedenleri

MADDE 69 — (1) Geri cekme nedenleri arasinda Uriniin kalitesi, iyi Gretim uygulamalari eksiklikleri ve
etiketlemeye iliskin hatalar esas unsurlari teskil eder. Geri gekmeyi gerekli kilan durumlar sunlardir:

a) Sizma, tahribat, malzeme bozuklugu, fabrikasyon hatasi, uygun olmayan ambalaj gibi ambalaja
yonelik hatalar,

b) Etiket dismeleri, karisikligl, yanlis etiket, yetersiz bilgi, hatali bilgi, baski bozuklugu gibi etiketleme
ve baski hatalari,

c) Birim agirlikta sapma, etkin madde miktarinda sapma, yanls madde, aktivitenin limitler disinda
olmasi, yabanci madde, kontaminasyon, capraz kontaminasyon, sterilligin bozulmasi, pirojen varhgi,
kimyasal bozulma, gorinils, sekil ve tat bozuklugu, c¢cdkme, bulaniklik, belirsiz maddeler, belirtilen
standartlardan sapmalar gibi icerik hatalari,

¢) Etkisizlik, ciddi ters etki ve toksisite gibi etki ile ilgili hatalar,

d) izinsiz tiretim, izinsiz olarak formiil, ambalaj, tiretim yeri degisikligi, son kullanma tarihinin gegcmesi,
iyi iretim uygulamalari esaslarina uyulmamasi gibi diger sebepler.

Geri cekme islemleri

MADDE 70 - (1) Geri ¢cekmeyi gerekli kilan bir durumun Bakanlk tarafindan tespit edilmesi halinde,
Bakanlik sorumlu firmayr durumdan haberdar eder ve geri cekme islemine baslanmasini ister. Bakanlik
tarafindan baslatilan geri ¢ekme isleminde geri cekmenin sinifi ve hangi seviyede olacagl Bakanlik
tarafindan tespit edilir.

(2) Geri ¢ekme islemine baslayan firma, geri cekilen Urlnle ilgili bu maddenin Gglinci fikrasinda
belirtilen bilgileri Bakanliga bildirir. Sorumlu firma Bakanligin gerekli gordiigi ilave bilgileri de saglamakla
yaktumladdr.

(3) Bir Griin igin geri gekme karari alan bir firma geri ¢gekme islemine derhal baslayarak bu kararini
asagidaki bilgilerle birlikte Bakanlga bildirir;

a) Uriiniin adi, farmasétik sekli ve dozu,

b) Geri cekilecek serinin, numarasi ve imal tarihi,

c) Geri cekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin veya muhtemel hatanin tespit edildigi durumlar,

¢) Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiketici grubu,

d) Hatal seri ve serilerin toplam sayisl,

e) Dagitimi yapilan driin miktari,

f) Dagitimin yapildigi yerlerin isimleri ve ne kadar Grtin dagitildigi,

g) Geri cekmenin sinifi ve siniri,

g) Geri cekmede kullanilacak haberlesme araci (mektup gibi) varsa bir kopyasi, yoksa haberlesmenin
nasil yapilacagi,

h) Geri cekme isleminden sorumlu kisilerin ad, is ve ev telefon numaralari.

(4) Bakanhk sorumlu firma tarafindan verilen bilgileri inceleyerek gerekli gordiigi durumlarda geri
¢ekmenin sinifinda ve sinirinda degisiklik yapar.

Duyuru

MADDE 71 - (1) Birinci sinif geri ¢ekmelerde Bakanlk tim kitle iletisim araglarini kullanarak
kamuoyunu uyarir ve hatali Grtintin kullanilmamasini ister. Duyurunun yayillmasindan sonra yirmi dort saat
icinde piyasada mevcut hatali Griintin kontrol altina alinmasi igin gerekli tedbirler alinir.

(2) Bir geri ¢cekme karari alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan, geri gekmenin indigi seviyeye
gore rlin bulundurabilecek kurum ve kisilere en kisa stirede uygun yollar kullanilarak duyurulur. Duyuru
sekli ne olursa olsun yazili bir duyuru mutlaka yapilmaldir. Duyurunun yapilmasini takiben ikinci sinif geri
¢ekmelerde hatali serinin ti¢ gilin ve li¢lincl sinif geri cekmelerde ise alti giin iginde kontrol altina alinir.

(3) Sorumlu firma tarafindan yapilan geri gekme duyurusunda hig bir reklam unsuru bulunmamali ve
duyuru sadece bilgi vermek amaciyla yapiimalidir. Bu duyuru {riin hakkinda en az asagidaki bilgileri
tasimahdir;

a) Uriiniin adi,

b) Farmasotik sekli ve dozu,

c) Seri numarasi, liretim tarihi,

¢) Geri cekme nedeni,

d) Uriiniin ne sekilde geri alinacag,

e) Geri alinan Grlinlin ne sekilde tazmin edilecegi.



(4) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Genel Mudurlik, aldigi geri cekme kararlarini ilgili internet sitesi
ve/veya veteriner tibbi Grun takip sistemlerinde duyurur.

Tedbir

MADDE 72 - (1) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali Grlinii bulunduranlar, bunun dagitimini
ve/veya satisini durdururlar. Bu kisiler geri ¢ekme islemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla
yuktumltddarler.

(2)(Degisik:RG-20/12/2014-29211) Bir geri cekme karari alindiginda, pazarlama izni sahibi Bakanlikca
bildirilen sire igerisinde {Grlinlin Gretimini durdurur. Yurt disinda Uretilen Grinlerin ithalati siire
taninmaksizin durdurulur. lyi Gretim uygulamalari kilavuzuna uygun olarak hatanin nedeni, tekrarlanmamasi
icin alinan dizeltici ve Onleyici tedbirlere ait bilgi ve belgelerin Bakanlhga verilmesinden sonra, Bakanlk
Uretimin veya ithalatin devami konusundaki kararini tiretim yerine ve pazarlama izin sahibine bildirir.

Rapor diizenleme

MADDE 73 — (1) Pazarlama izni sahibi, geri cekmenin indigi seviyeye kadar, piyasada mevcut tim
hatali Griintin geri alindigindan emin olduktan sonra, asagidaki bilgileri iceren bir rapor hazirlayarak
Bakanliga verir;

a) Urlintin hatali seri veya serilerinin dagitim kayitlari (isim ve miktar),

b) Geri cekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,

c) Geri cekme duyurusuna uyan misteri sayisi ve ellerindeki miktarlari,

¢) Uyariyi dikkate almayan musteriler,

d) Geri dénen UrUnin toplam sayisi (bu miktar il/ilge mudurlGgunin nezareti ile bir tutanakla tespit
edilir),

e) Geri donen (rlin hakkinda uygulanacak islem.

(2) Birinci sinif geri cekmelerle ilgili bilgi ginltk olarak Bakanliga bildirilir.

Geri gekmenin sonlandiriimasi

MADDE 74 - (1) Geri ¢cekmenin sona erdirilmesi karari Bakanlik¢a verilir. Sorumlu firma tarafindan
verilen bilgiler, Bakanlik teskilatinda yapilan denetim sonuglari ve diger kaynaklardan gelen bilgilerin
degerlendirilmesiyle Bakanlk geri gekmenin tamamlandigina karar verir. Geri gekmenin yetersiz gorildigi
durumlarda Bakanlik devam etmesini sorumlu firmadan ister.

(2) Geri gekilen Grin hakkinda sorumlu firmaca yapilmasi 6nerilen islem Bakanhgin onayina sunulur.
Onerinin Bakanlikca kabul edilmesi halinde gerekli islem uygulanir. Sorumlu firma uygulanan islemle ilgili
detayl bilgiyi Bakanhga vermekle yikimludur.

(3) Bakanlk tarafindan geri cekmenin sona erdigi karari verilmesinden sonra sorumlu firma
tarafindan verilen bilgiler Bakanlikca degerlendirilir. Bakanlik; geri cekmenin tam olarak yapildigi, geri
cekilen Grandn imha veya islahinin tamamlandigi ve ayni hatanin tekrarlanmamasi icin gerekli 6nlemlerin
alindigina emin olunca geri cekme dosyasini kapatir.

irtibat kurma

MADDE 75 - (1) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)"") Pazarlama izni sahibi ve depo, iriini dagittig
yerlerle en kisa slrede irtibat kuracak bir sistemi olusturmakla yukimludur.

(2) Perakende satis yerleri, geri cekme acisindan, receteli satilmasi gereken Urtnlerle ilgili kayitlari,
maddesinde belirtildigi sekilde tutmak zorundadir.

SEKiziNCi BOLUM
Otovaksinler

Otovaksin liretimi, dagitimi, kullanimi, kayit ve bildirimleri

MADDE 76 — (Degisik:RG-11/1/2013-28525))

(1) Otovaksin Uretimi asagidaki usul ve esaslara uygun olarak yapilir:

a) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Otovaksinler veteriner hekim raporuna dayanilarak Gretim yeri
izni bulunan tesislerdeki GMP sertifikasi kapsami ve biyogiivenlik seviyesine uygun (retim alanlarinda
Uretilir. Veteriner hekim tarafindan muayenehane, poliklinik, hayvan hastanesi veya sahada tek bir hayvan
icin hazirlanan papillomatosis otovaksinleri, otohemoterapiicin hazirlanan preperatlar gibi Griinler bu
madde kapsami disindadir.

b) (Degisik:RG-20/12/2014-29211) Otovaksin Uretiminde, Bakanliktan izinli veteriner teshis, analiz
laboratuvarlari, Enstitii Mudurlakleri veya Gniversitelerde saf kiiltiiri elde edilen mikroorganizma kltirleri
kullanihr.



c) Otovaksinler hayvancilik isletmesindeki, hastalikla enfekte, hastalik sebebiyle 6Imis veya hastalik
sliphesi tastyan sirl veya hayvanlarin organ ve doku parcalari, viicut sivilari veya bulasmada rol oynayan
diger maddelerden elde edilen mikroorganizmanin kiltiirlerinden hazirlanabilir.

¢) Saf klttirtin elde edildigi sliri ve hayvan tanimlanir. Tanimlama bireysel tanimlananlarda hayvanin
numarasiyla, kanatli hayvanlarda kiimesin, baliklarda ve diger hayvanlarda isletmenin numarasiyla olur.

d) Mikroorganizma kultlrl, saf kialtlriiniin elde edildigi tarihten itibaren onbes ay sire ile veya
kullanildig otovaksinin ilk serisinin Uretimini takip eden oniki ay igerisinde otovaksin {retiminde
kullanilabilir. Ancak siri kullanimi hari¢c olmak (izere, bireysel kullanim icin mikroorganizma kiltdrd
yirmidort ay sire ile otovaksin tretiminde kullanilabilir.

e) Uretim yeri yirmidort aylik yasa kadar mikroorganizma kiiltiiriinden uretilen ve siirii kullanimina
mahsus her bir seri Griind; sterilite, saflik, inaktivasyon kontroli ile gida degeri olan hayvanlara uygulanmasi
ve lretimde kullaniimasi halinde rezidiiel formaldehit miktari yoniyle kontrol edilir. Uretim yeri gerekli
gormesi halinde ilave kontroller yapabilir.

f) Uretim vyeri, saf kiltirinin elde edildigi tarihin Uzerinden yirmidért aylik siire gegmis
mikroorganizmalardan Urettigi otovaksinlerin, sirilerde kullanimi icin etkinlik testleri sunarak Bakanliktan
izin alir. Bakanlikga gerektiginde kontrol edilmek Uzere, izin alinan her seriden kontrol icin yeterli miktarda
numune muhafaza edilir.

g) Otovaksin etiketinde asagida belirtilen bilgiler yer alir:

1) Uretildigi mikroorganizmanin adh.

2) Seri numarasi ve son kullanim tarihi ile ambalajin hacim ve toplam doz miktari.
3) Uygulama yolu ve dozu ile dnerilen uygulama siklig.

4) Saklama ve nakil kosullari.

5) Kullanilmasi halinde icerikte yer alan koruyucu madde, adjuvant ve inaktivasyonda kullanilan
maddelerin isimleri ve miktar bilgileri.

6) Uygulanacagi hayvanin tiirQ.

7) Ureticinin adi ve adresi ile hayvanlarin sahibinin veya isletmenin adi ve adresi.

8) Etikette belirtilen yer ya da hayvanlarin disinda uygulanamayacaginin uyarisi.

9) Otovaksinin uygulanmasindan sorumlu veteriner hekimin adi, soyadi ve iletisim bilgileri.

10) Otovaksinin raf dmrinin oniki ayl gecemeyecegini belirten uyari.

g) Saf kiltirinin olusturulma tarihi itibari ile otovaksin Uretiminde veya daha sonra pazarlama izni
alabilecek bir Granin elde edilmesinde kullanilamayacak mikroorganizma kdltiiri, Gretim yeri tarafindan
imha edilir veya talep edilmesi halinde teshis veya arastirma kurumlarina teslim edilir.

h) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Kanuna dayanilarak belirlenen ihbari mecburi hastaliklar ya da
Kanunun 12 nci maddesinin altinci fikrasi geregi icin Uretilecek otovaksinlerin tGretiminden 6nce Genel
Mudirlikten izin ahnmalidir.

(2) Otovaksin hastaligin teshis edildigi ve mikroorganizmanin izole edildigi isletmeyle bitisik veya
komsu isletmelerde kullanilabilir.

(3) Otovaksinin komsu olmayan isletmelerde kullanilabilmesi icin iki isletme arasindaki ortak
kuluckahane veya su kaynaginin varhgi, isletmeler arasindaki hayvan ve malzeme nakilleri, her iki
isletmeden elde edilen mikroorganizmalarin antijenik benzerligi gibi epidemiyolojik baglanti veya kaynaklar
ortaya konulur. (Ek ciimle:RG-16/11/2017- 30242) Bu otovaksinler ilge, il ve bolge dizeyinde kullanihr,
farkl il ve bolge diizeyinde kullanim igin Bakanliktan izin alinir.

(4) Surd kullanimina mahsus otovaksinler veteriner ecza deposunda, hayvan hastanelerinde,
veteriner hekim muayenehanelerinde veya polikliniklerde bulundurulamaz.

(5) Hayvan hastaneleri, veteriner hekim muayenehaneleri ve polikliniklerde bireysel kullanima
mahsus otovaksin bulunabilir. Ancak otovaksinin etiketi lizerinde diger etiket bilgilerine ilave olarak hangi
hayvan icin hazirlandigi bilgisi yer alir.

(6) Hayvan saghgi hizmetleri icin blinyesinde veteriner hekim istihdam eden hayvancilik isletmesi,
otovaksini isletmesinde muhafaza edebilir. Uretim yeri bu isletmeye otovaksini uygulanacag siiriiniin
primer ve rapel asilamasi icin yetecek miktarda teslim eder. Asilamadan sonra arta kalan Grlnler Ureticisine
iade edilir.

(7) Bunyesinde veteriner hekim istihdam etmeyen hayvancilik isletmeleri otovaksinin muhafazasi ve
uygulama sorumlulugu Uretim yeri ile isletme sahibindedir. Uygulama, otovaksinin Uretildigi yerin
blinyesinde calisan veteriner hekim veya yardimci saglik personeli ya da Uretim yeri ile hayvancilik



isletmesinin birlikte belirledigi veteriner hekim muayenehanesi, poliklinigi veya hayvan hastanesi tarafindan
yapilabilir.

(8) Hayvancilik isletmesi teslim aldigi otovaksinin, muhafaza sicakligi ve uygulama kayitlarini,
faturasini ve varsa iade belgelerini diizenli halde muhafaza etmek zorundadir.

(9) Uretim vyeri, otovaksinin mikroorganizma kiiltiiri ve izolasyon bilgilerini, iretim ve kontrol
kayitlarini, fatura ve teslimat formlarini, teslim tarihlerini ve miktarlarini, uygulayici bilgilerini, isletme ve
uygulayici adreslerini ve diger iletisim bilgilerine ait kayitlari tutar.

(10) Sadece ihracat amaciyla otovaksin tretimi asagida belirtilen usul ve esaslara uygun olarak yapilr:

a) ihracat, bitmis (iriin veya dékme iriin olarak yapilabilir.

b) ihracat amaciyla otovaksin tiretiminde kullanilacak saf mikroorganizma kiiltiiriiniin ithali icin Genel
Muddrlikten izin alinmasi zorunludur. Bu amagla hasta veya 6lU hayvan, organ ve doku pargalari ya da
vicut sivilari ithal edilemez.

¢) Mikroorganizma kiltiriintin izin basvurusunda izolasyon ve identifikasyon bilgileri ile alicinin talebi
bulunur.

¢) Ihrag amagli Gretilen Griinlerin etiketi ihrag edilecek iilke tarafindan talep edilen dilde hazirlanir.
Etikette Tlrkce olarak sadece ihrag edilecek llkenin ismi yazilarak “................ kullanilmasi igin Gretilmistir,”
uyarisi yer alir.

(11) Bu maddede belirtilen kural veya kurallara uymayan Uretim yerinin bir yil siire ile otovaksin
Gretimi durdurulur.

(12) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Otovaksin Uretimi, muhafazasi ve kullanimina iliskin diger hususlar
Bakanlikca yayinlanacak kilavuz ile belirlenir.

(13) (Ek:RG-16/11/2017- 30242) Bulasici ve salgin hastaliklara karsi otovaksin kullanimi s6z konusu
oldugunda Genel Midiirlik bu madde hiikiimleri igin istisna getirebilir.

DOKUZUNCU BOLUM
Denetimler, Cezalar, Askiya Alma ve iptal islemleri

Uriinlerin pazarlama izinlerinin ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu faaliyetlerinin askiya
alinmasi

MADDE 77 — (Bashg: ile birlikte degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Asagidaki durumlarda pazarlama izni sahibinin tiim Grinlerine ait izinler askiya alinir;

a) istigal izin belgesinin askiya alinmasi,

b) Pazarlama izni sahibinin posta adresinin tespit edilememesi,

c) Istigal izin belgesi diizenlenmesine esas bilgi ve belgelerde yanlislik, tahrifat veya sahtecilik
oldugunun tespit edilmesi.

(2) Asagidaki durumlarda urtnlerin izni askiya alinir;

a) Urlintin 6nerilen sekilde kullaniminda etkin veya giivenilir olmadiginin tespiti,

b) Uriiniin 6nerilen sekilde kullaniminda zararli etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

c) (Degisik:RG-16/11/2017- 30242) Uriiniin iiretim metodu, spesifikasyon, prospektiis, etiket, ticari
takdim sekli gibi izne esas Ozelliklerinden farkli sekilde piyasaya verilmesi,

¢) Satis izin belgesi olmadan Urinin piyasaya arz edilmesi,

d) Veteriner biyolojik Girtinlin icerdigi suslarin Turkiye’de bulunan ve hastalik yapan suslar ile antijenik
uyumunun olmadiginin tespiti,

e) Uriinle ilgili Bakanliga sunulan bilgi ve belgelerde yanlishk, tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespit
edilmesi,

f) (Miilga:RG-16/11/2017- 30242)

g) Uriiniin her serisinin kalite kontrollerinin, veteriner tibbi iiriin veya bilesenler ile iretim islemi
sirasinda meydana gelen ara Urlinler ile ilgili Gretim ve kontrol testlerinin tanimlanan metotlara uygun
olarak yapiimadiginin tespiti,

g) Uriinlerin tiretim ve kalite kontrol ydntemlerinin yeni bilimsel gelismelere gére giincellenmediginin
tespiti,

h) Urinle ilgili farmakovijilans faaliyetlerinin yapilmamasi veya uyariya ragmen eksik calisma
yapilmaya devam edilmesi,

1) Yurt disinda izinli Gridnlerle ilgili her tirli gelismeler hakkinda GrlGndn izin sahibi tarafindan
Bakanliga bilgi verilmediginin tespit edilmesi,

i) Talep edilen bilgi veya belgelerin siresi icinde Bakanliga gonderilmemesi.



(3) izni askiya alinan bir {riiniin Gretimi veya ithalati durdurulur. Piyasaya arz edilmemis, dagitimda
ve satista olan Urinler hakkindaki karar, askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Bakanlikca verilir.

(4) Satis izinli Grinlerin Bakanlik¢a yapilan analizleri sonucunda, Griinlin pazarlama iznine esas formiil
ve spesifikasyona uymadiginin tespiti halinde, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi
uyarinca islem yaratalur.

(5) izni askiya alinmasi sonrasinda, Bakanlik¢a yapilan bildirimi takiben itiraz icin izin sahibi tarafindan
sunulan belge, bilgi veya gerekcgelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmasi halinde askiya alma islemi
kaldirihr.

(6) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumunun faaliyetleri asagidaki durumlarda askiya alinir;

a) izin belgesinin askiya alinmasi,

b) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumunun posta adresinin tespit edilememesi,

c) izin belgesi diizenlenmesine esas bilgi ve belgelerde yanlislik, tahrifat veya sahtecilik oldugunun
tespit edilmesi,

¢) Farmakovijilans hizmet sozlesmesinin  sonlandiriimasinin  Bakanhga siresi icerisinde
bildirilmemesinin tekrari,

d) Yetkili farmakovijilans sorumlusu personelin gérevden ayrilmasi ve siiresi icerisinde yeni bir
sorumlunun atanmadiginin tespit edilmesi,

e) Denetimlerinde sorumluluklarin yerine getiriimediginin tespiti

Uriinlerin pazarlama izninin iptali

MADDE 78 —(Degisik:RG-20/12/2014-29211)

(1) Asagidaki durumlarda Uriinlerin pazarlama izni iptal edilir;

a) Sahibi talep ettiginde,

b) Uriinlerin veteriner hekimlikte kullaniminda fayda ve gerek bulunmadigina veya Uriinlerin yaygin
olarak amaci disinda kullanildigina karar verildiginde,

c) (Miilga ibare:RG-9/1/2024-32424) izni askiya alinmis trinler ile ilgili olarak izin sahibinin, askiya
alinma tarihinden itibaren en geg alti ay icinde askiya alinma sebeplerine iliskin bilgi ve belgeleri Bakanliga
sunmamasi, askiya alma sebebine iliskin gerekli dnlemleri almamasi, baslatmamasi ya da islemleri yerine
getirmemesi veya bu bilgi, belge, dnlem ve islemlerin Bakanlik¢a uygun goriilmemesi halinde,

¢) Yurt disinda izinli Grtinlerin izinli oldugu Ulkede izninin iptal edilmesi durumunda, iptal sebebi ve
Grtnin diger Ulkelerdeki izin durumu gibi hususlara gore yapilacak degerlendirme sonucunda.

(2) izni iptal edilen bir Griiniin Gretimi veya ithalati durdurulur. Dagitimda ve satista olan Griinler
hakkindaki karar, iznin iptal gerekcesi dikkate alinarak, Bakanlikga verilir.

(3) Genel Muddrlik, izni iptal edilen Grinleri iptal gerekgesi ile birlikte, internet sitesi araciligi ile ve
gerektiginde Urlnln ticaretini yapanlara ve ilgili taraflara duyuruda bulunur.

Uretim yeri, iyi iiretim uygulamalari (GMP) denetimleri ve yaptirimlar (Degisik baslik:RG-1/4/2020-
31086)

MADDE 79 - (1) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Bakanlik, yurt ici ve yurt disindaki Gretim yerlerinde
bir program dahilinde 6nceden haber vermek suretiyle iyi Gretim uygulamalari (GMP) denetimi
gerceklestirir. GMP denetimleri asagidaki esaslara gore yaratalir:

a) GMP sertifikasl basvuru ve denetim slrecleri Genel Midirlik tarafindan yaratalir.

b) GMP denetimleri Genel Miidurliik¢e belirlenen GMP denetgileri tarafindan gergeklestirilir.

c) GMP denetim siireci, gerceklestirilen denetimin son giiniinden bir sonraki sertifikalandirma
denetiminin ilk glinline kadar olan siireyi kapsar.

¢) GMP denetimlerinde, Uretim yerinin Bakanlik¢a yayimlanan GMP kilavuzu ve denetime konu
Grlnlerin pazarlama izni dosyasindaki ilgili bilgilerle uyumu esas alinir.

d) GMP denetimleri veya yapilacak degerlendirmeler neticesinde uygun oldugu anlasilan lretim
yerleri icin GMP sertifikasi diizenlenir.

e) Denetimde tespit edilen ve kapatilmasi icin zaman gerektiren bulgular, denetgiler tarafindan uygun
gorilmesi sartiyla Gretim yeri tarafindan taahhit verilerek kapatilabilir. Ancak Uretim yeri tarafindan
yapilacak dizeltici ve dnleyici faaliyetler s6z konusu denetim sireci icerisinde bitiriimek zorundadir. Verilen
taahhitlerin zamaninda ve/veya uygun sekilde kapatilmadiginin tespit edilmesi halinde GMP sertifikasi
askiya alinir. Bu durumda denetimde tespit edilen eksiklikler tamamlandiktan sonra yeni bir denetim
basvurusu yapilir. Yeni denetimde 6nceki denetimdeki konular éncelikle kontrol edilir.



f) Bakanlkga verilen GMP sertifikasi gecerlik siiresi doldugunda, Uretim yerinin GMP sertifikasi iptal
edilir ve gecerli bir GMP sertifikasI yoksa tretim yeri izni askiya alinir.

g) Turkiye’deki ve yurt disindaki tiretim yerlerinin GMP kapsamindaki denetimi ve sertifikalandiriimasi
masraflari basvurana ait olmak lzere gergeklestirilir.

g) Veteriner tibbi Griinler igin so6zlesmeli olarak hizmet veren Uretim yerleri, analiz laboratuvarlari,
ambalajlama tesisleri ve serbest birakma yerleri de Bakanlik GMP denetimlerine tabidir.

h) Kapsam degisikligi ve genisletme basvurulari, yerinde denetim yapilarak ve/veya dosya incelemesi
ile sonuglandirilabilir.

1) Yurt disindaki veteriner tibbi Grln Gretim yerleri bulunduklar ilkenin yetkili otoritesi tarafindan
izinli olmalidir.

i) Uretim yeri izni sahipleri ve pazarlama izin sahipleri, yurt icinde veya yurt disindaki bir Gretim
yerinin ve Grlnlerinin iyi Gretim uygulamalarina uygunlugunu sertifika ile tescilini talep edebilir.

j) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) GMP denetimlerine dair yapilacak basvuru ve denetim siireglerindeki
idari ve teknik kontroller, itirazlarin yonetimi ve sertifika verilmesine iliskin usul ve esaslar Genel
Muddrlikce belirlenir.

(2) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Bakanlik, yapilan denetimlerde insan ve hayvan sagligini tehlikeye
atacak ciddi bir durumun veya bu Yoénetmelik hiikimlerine aykiri olarak faaliyet gosterildiginin tespit
edilmesi halinde Uretim yeri izinlerini, aykiriliklar giderilinceye kadar tamamen veya kismen, belirli
farmasotik sekiller igin askiya alabilir veya tamamen iptal edebilir.

(3) Bu Yonetmelik hikiimlerine aykiri olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen Gretim yerlerinin sorumlu
yoneticilerin yetkileri askiya alinabilir veya tamamen iptal edilebilir.

(4) Sorumlu yoneticilik yetkisinin iptali halinde, derhal yeni bir sorumlu yénetici atanir. Sorumlu
yoneticilik yetkisinin askiya alinmasi halinde de, aski siiresince gorev yapacak yeni bir sorumlu yonetici
derhal atanmalidir.

(5) (Ek:RG-1/4/2020-31086) Bakanlik, iyi Gretim uygulamalari denetimlerinden ayri olarak gerekli
gorilen durumlarda 6nceden haber vermeksizin tretim yerlerini denetleyebilir.

Satis yerlerinin ve veteriner tibbi lriin temin izinli yerlerin denetimi ve cezalar (Degisik baslik:RG-
1/4/2020-31086)

MADDE 80 - (1) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Veteriner ecza depolari ve perakende satis yerleri
yilda en az bir, veteriner tibbi trin temin izinli yerler yilda en az iki defa denetlenir. Bunun disinda gerekli
gorulen hallerde de denetim yapilabilir. Denetime, il/ilce mudirligince gorevlendirilen yetkililer ve Genel
Mudarlagin ilgili birim calisanlari yetkilidir.

(2) Teftiste, satis yerlerinin ruhsata/izne esas dosya bilgilerine ve ilgili mevzuata uygun olarak faaliyet
gosterip gostermedigi, adina ruhsat/izin dizenlenmis sorumlunun gérev basinda olup olmadigi, kayitlarin
dizenli tutulup tutulmadigl denetlenir. Mevzuata aykiri bulunan hususlar, adina ruhsat/izin diizenlenmis
kisinin de imzasi ile teftis defterine kaydedilir.

(3) (Degisik:RG-1/4/2020-31086) Tespit edilen hususlarla ilgili asagidaki islemler uygulanir:

a) Uriin giivenilirligine iliskin risk olusturmayacak nitelikte aykiriliklarin tespiti halinde bu aykiriliklarin
dizeltilmesi icin on bes glin slire taninir. Bu siire sonunda aykiriliklarin giderilmemesi halinde depolarin
faaliyetleri tamamen durdurulur, ruhsatlari askiya alinir. Perakende satis yerlerinin ve veteriner tibbi Urin
temin izinli yerlerin izinleri askiya alinarak rlin satmalari ya da kullanmalari engellenir, Griinler yediemine
alinir. Aykiriliklarin giderilmesi halinde gerekli incelemeler yapilir ve uygun bulundugunda satis yerleri ve
veteriner tibbi irin temin izinli yerlerin faaliyetlerine izin verilir. Ancak teftisten itibaren iki ay gegmesine
ragmen yikimluliklerini yerine getirmeyen satis yerleri ve veteriner tibbi Uriin temin izinli yerlerin
ruhsat/izinleri tamamen iptal edilir.

b) Uriin giivenilirligine iliskin risk olusturan hususlarin tespiti halinde, ilk defa yapilacak tespitlerde bir
ay, ikinci tespitte alti ay, Uglincl ve daha sonraki tespitlerde ise birer yil siireyle ruhsat/izin askiya alinir. Bu
surelerin sonunda, gerekli incelemeler yapilir ve aykiriliklarin giderildiginin tespiti halinde satis yerleri ve
veteriner tibbi Griin temin izinli yerlerin faaliyetlerine izin verilir, aksi halde satis ruhsati/izni iptal edilir.

c) Pazarlama izni olmayan veya kacgak Urinleri bulunduran ve satan is yerleri ile ilgili olarak Kanunun
37 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir. Bu kapsamdaki Griinleri
bulunduran ve kullanan veteriner tibbi irlin temin izinli yerlerin, trinleri temin ettikleri yer tespit edilir; bu
amacla gerekli kolaylig1 gostermeyen izin sahipleri hakkinda Kanunun 41 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢)
bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.



¢) Veteriner ecza deposu ruhsati veya veteriner tibbi lirlin perakende satis izni olmadan Uriin satisi
yapanlarla ilgili olarak Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendinde belirtilen cezai islemler
uygulanir.

d) (Degisik:RG-9/1/2024-32424) Veteriner tibbi Urunler ile ilgili Bakanlikca istenen kayitlan
tutmayanlarla ilgili olarak Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen cezai islemler
uygulanir.

e) Satis yerlerinde ambalaji agilmis, bozuk veya son kullanma tarihi ge¢mis veteriner saglik Grinleri
bulunduran ve satan kisilerle ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (j) bendinde belirtilen
cezai islemler uygulanir.

f) Bu Yonetmeligin 34 Gincti maddesinin Gglincl, besinci, yedinci, sekizinci, dokuzuncu ve on dordinci
fikralari ile 41 ve 49 uncu maddelerinde belirtilen satis ile ilgili esaslara uymayanlarla ilgili olarak, Kanunun
37 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

g) Perakende satis izni ya da veteriner tibbi Girlin temin izni alinmasi sirasinda hizmet nakil araglarini
veya araclardaki degisikligi bildirmeyenler ilk tespitte uyarilir. Daha sonraki tespitlerde veya Urinlerin
araglarda kalite ve gilvenilirligi etkileyecek sekilde uygunsuz tasindiginin tespiti halinde bu fikranin (b)
bendinde belirtilen islemler uygulanir.

g) Veteriner ecza depolarinda, perakende satis yerlerinde, veteriner tibbi (rlin temin izinli yerlerde
veya bunlara ait nakil araglarinda Grlinlerin uygun olmayan sartlarda muhafaza veya nakledildigi, muhafaza
veya nakil sicaklk kayitlarinin tutulmadigl veya eksik tutuldugu tespit edilen Grlinler yediemine alinir ve
Grlnler analiz ettirilir. Analiz sonucunda uygun olmadigi gérilen veya sahibinin kontrol ettirmek istemedigi
Urlnlere el konularak milkiyeti, imha edilmek (izere kamuya gegirilir. Bu Uriinlere ait numune génderim,
analiz ve imha masraflari Giriin sahibince karsilanir.

(4) (Ek:RG-11/1/2013-28525)™ 48 inci maddenin yedinci fikrasinda belirtilen kayitlari tutmayanlara
Kanunun 36 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

(5) (Ek:RG-1/4/2020-31086) Bu Yonetmeligin 41 inci maddesinin UGglinct ve dérdincu fikralari
kapsaminda veteriner tibbi lriin temin izni alan yerlerin regete diizenlemeden urin kullanimi durumunda
Kanunun 36 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca islem yapilir. Ayni uygunsuzlugun bir yil
icerisinde ikinci defa tekrar etmesi halinde faaliyeti bir ay sireyle askiya alinir, Gglincli defa tekrar etmesi
halinde temin izni iptal edilir ve Urinler satin alindigl pazarlama izin sahibi ya da ecza deposuna veya bir
baska perakende satis yerine Bakanlik izni ile devir edilir. Alti ay icerisinde iade edilmeyen ve devredilmeyen
Urtinler masrafi sahibine ait olmak lizere imha edilir. izni iptal edilen yerlere bir yil siireyle yeni temin izni
verilmez.

Depo ruhsati ve perakende satis izni iptali

MADDE 81 - (1) Depo ruhsati ve perakende satis izni iptalini gerektiren durumlar sunlardir;

a) Talep halinde,

b) Miracaat bilgilerinde yanlishk, tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespiti halinde,

c) (Miilga:RG-11/1/2013-28525)

¢) Muayenehane, poliklinik ya da hastane ruhsati iptal edildiginde,

d) Sorumlunun, meslegini ylritmesine engel bir hali meydana c¢iktiginda veya en az Ug¢ ay sireyle
meslekten men cezasi aldiginda veya 6limi halinde,

e) Mali ve ticari mevzuat geregince satis yerinin faaliyetleri durduruldugunda,

f) Teftis ve cezalar ile ilgili maddenin gerektirdigi durumlarda.

g) (Ek:RG-26/4/2016-29695) Yapilan denetimlerde veteriner ecza depolarinin ecza depoculugu
faaliyetini stirekli olarak ylritmediklerinin tespit edilmesi halinde.

(2) Herhangi bir sebeple depo ruhsati ve perakende satis izni iptal edilmis satis yerine ait belge ve
kayitlar ile ruhsat veya izin belgesi il mudiarligine verilir. Belge ve kayitlar, il muadarliginde bu
Yonetmeligin 6ngordiglu sirece muhafaza edilir. Satis yerlerindeki Griinlerin Ureticisine veya yasal satis
yerlerine iade veya devirleri yapilarak kayitlari tutulur. Devir veya iade islemlerinin ileri bir tarihte
gerceklesecek olmasi halinde Uriinler yediemine alinir. Narkotik ve psikotropik Griinlerin devir veya iade
islemleri ancak il midirligu nezaretinde gerceklestirilir.

Tanitim

MADDE 82 - (1) Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tirli malzeme ve
yontemi resen veya sikdyet Uzerine denetler. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu
sagligl yonlinden uygunsuz bulunan tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin



dizeltilmesini veya toplatilmasini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Bakanligin bu yondeki talepleri
gecikmeksizin yerine getirilir.

(2) Tanitim ile ilgili esaslara uymayanlarla ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (h)
bendi ve fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu, 23/2/1995 tarihli ve
4077 sayih Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayih Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri
Hakkinda Kanunun ilgili hikimleri uygulanir.

(3) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Bakanlik Uriinlerin bu Yénetmelik hikiimlerine aykiri sekilde
tanitildigl durumlarda uygulanan cezai isleme ek olarak, izin sahibini uyarir. Uyariya ragmen ayni hususun
tekrari halinde Urlintin izni ilk seferinde alti ay, ikinci seferinde on iki ay siireyle askiya alinir, li¢clinci seferde
iptal edilir.

(4) Bakanhk, gerek gordiigiinde hatali veya yanlis tanitimin énemli istenmeyen sonuglara sebep
olabilecegi hallerde, izin sahibinden kitlesel iletisim araglariyla diizeltme yayinlamasini talep edebilir veya
yayinlayabilir.

(5) Tanitim ile ilgili hususlarin, bu Yénetmeligin 55 inci maddesinde belirtilen faaliyetler yolu ile
gerceklesmesi halinde uygulanan cezaya ek olarak izin sahibi uyarilir. Uyariya ragmen tekrarlanmasi halinde
izin sahibinin ilk seferde alti ay, ikinci seferde on iki ay slireyle bu Yonetmeligin 55 inci maddesinde belirtilen
yollarla tanitim yapmasina izin verilmez. Yapilmasi halinde ilgili Grinlerin izinleri on iki ay sireyle askiya
ahnir.

(6) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Bakanlik talimat ve kilavuzuna aykiri tanitim yapilamaz. Bu sekilde
yapilan tanitimlar uygunsuz tanitim olarak kabul edilir ve Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (h)
bendi hikiimleri uygulanir.

Farmakovijilans

MADDE 83 - (1) Bakanlik tarafindan yapilan incelemeler ve denetimler sonucunda; farmakovijilans
izleme sisteminin bulunmadiginin, farmakovijilans sorumlusunun atanmadiginin ve bu Yodnetmelik
hiktimlerine uyumsuzlugun veya aykiriligin tespit edilmesi halinde Bakanlik, ruhsat/izin sahibinden (¢ ay
icerisinde tespit edilen eksikligin, uyumsuzlugun veya aykirihgin tamamlanmasini ister. Bu siire sonunda
eksikligin, uyumsuzlugun veya aykirihgin giderilmesi zorunlu olup, gidermeyenlerin satis izin belgeleri askiya
alnir.

(2)(Ek:RG-20/12/2014-29211) Bakanlkca vyetkili farmakovijilans hizmet kurumunda vyapilan
denetimde pazarlama izni sahibi adina Ustlenilen farmakovijilans calismalarinin yerine getirilmedigi veya
Yonetmelik hikimlerine uyumsuzlugun veya aykiriligin tespit edilmesi durumunda da (g ay icerisinde tespit
edilen eksikligin, uyumsuzlugun veya aykirihgin tamamlanmasi istenir. Bu sire sonunda eksikligin,
uyumsuzlugun veya aykirihgin giderilmemesi durumunda gidermeyenlerin izin belgeleri askiya alinir.

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Ruhsat ve izin zayii

MADDE 84 — (Degisik:RG-11/1/2013-28525)

(1) Uriin pazarlama izni, depo ruhsati, perakende satis izninin kaybolmasi halinde ruhsat veya izin
sahibi, okunamayacak sekilde tahrip olmasi halinde ruhsat veya iznin tahrip olmus seklini de ekleyerek, bir
dilekge ve ilgili har¢ ve bedelin édendigine dair makbuz ile ruhsati veya izni aldigi kuruma bagvurur. ilgili
kurum ruhsat veya izni yeniden dizenler.

itirazlar

MADDE 85 — (1) Bakanlikca yapilan resmi kontrol ve denetimlere itirazlar Kanunun 31 inci maddesine
gore yapilir. Uriinlerin analizine itirazlar, Bakanlikca belirlenen laboratuvarlarda sonucu kesin olmak iizere
tekrar edilir.

Yirirliikten kaldirilan yénetmelikler

MADDE 86 — (1) 23/10/2002 tarihli ve 24915 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner ispengiyari
ve Tibbi Mustahzarlar Ruhsat Yonetmeligi ylrirlikten kaldiriimistir.

(2) 19/9/1999 tarihli ve 23821 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Veteriner Laboratuvarlari
Yonetmeligi ylrurlikten kaldiriimistir.

Talimat ve kilavuzlar



MADDE 87 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan farmakovijilans ve Uretim yerleri ile ilgili talimat ve
kilavuzlar, Yonetmeligin yayin tarihinden itibaren on iki ay, diger talimat ve kilavuzlar ise g ay icinde Genel
Mudurlikge hazirlanir ve Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.

(2) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Bakanlik¢ca yayimlanan kilavuzlarda trinlerin gelistirilmesi, Grinlere
izin verilmesi ve Uretilmesi gibi konularda hiikim bulunmamasi halinde sirasiyla Avrupa Birligi, Diinya Saghk
Orgiiti, Uluslararasi Farmasotik Denetim Sézlesmesi (PIC), Veteriner Tibbi Uriinler icin Teknik Gerekliliklerin
Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (VICH) ve Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (ICH) gibi kurum ve
kuruluslarin kilavuzlari dikkate alinir.

(3) (Ek:RG-1/4/2020-31086) Elektronik recete ve veteriner tibbi Uriin takip sistemleri yoluyla
gerceklestirilen faaliyetler Bakanhk tarafindan yayimlanan talimat ve kilavuzlara uygun sekilde
gerceklestirilir.

Elektronik ortamda sunulan bilgi ve belgeler

MADDE 87/A — (Ek:RG-1/4/2020-31086)

(1) Bu Yobnetmelik kapsamindaki faaliyetlerin sunumunda, gerekli altyapinin saglanmasi halinde
basvurular elektronik ortamdan alinabilir ve baska kurum ve kuruluslar tarafindan elektronik ortamda
sunulan bilgi ve belgeler basvurandan talep edilmez.

Gegis hiikmii

GECiCi MADDE 1 - (1) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Bu Yénetmeligin yirirliige giris tarihinde,
son (g yildir piyasaya arz edilmemis veya ihrag edilmemis Griinlerin, Yonetmeligin yirirlGge giris tarihinden
itibaren onsekiz ay icinde piyasaya verilmemesi veya ihra¢ edilmemesi halinde, ruhsat veya izinleri iptal
edilmis sayilir.

(2) Bu Yonetmeligin yirurlige giris tarihine kadar, 23/10/2002 tarihli ve 24915 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Veteriner ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Ruhsat Yénetmeliginin 34 {incii maddesine gore
ruhsat siiresi uzatma basvurusu yapilmamis Uriinlerin ruhsatlari gecersiz olarak kabul edilir.

(3) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin on (glncli fikrasindaki hiikiimleri karsilayan Griinlerin
ruhsatlarinin hangilerinin iptal edilecegi hakkindaki degerlendirme Uriiniin yurt disindaki hak sahibin
yetkilendirme ile ilgili gbrisi ve bu Grlinlerin ruhsat sahiplerinin aralarindaki uzlasmalar g6z 6niline alinarak
Bakanlikga yapilir. Degerlendirme siiresi bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden itibaren iki yildir.

(4) (Miilga:RG-26/4/2016-29695) @

(5) Ruhsat veya izin sahipleri, istigal izin belgesi almak Uzere bu Yonetmeligin yirarlige giris
tarihinden itibaren alti ay igerisinde Genel Midiirlige basvurur istigal izni belgesi icin gerekli olan kalite
yonetimi sistemi belgesi icin ise bu siire on sekiz aydir. istigal izni icin basvurmayanlarin ve siiresinde kalite
yonetim sistemi belgesini sunmayanlarin bu Yénetmelik kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.

(6) Ruhsat veya izin sahipleri, bu Yonetmeligin yurtrlige giris tarihinden itibaren Ug ay icerisinde, bu
Yonetmeligin ilgili maddesine uygun olarak farmakovijilans sorumlusu atamak zorundadir. Basvurmayan
ruhsat veya izin sahiplerinin, Grlnleri piyasaya arzina izin verilmez.

(7) (Degisik climle:RG-16/11/2017- 30242) Bu Yonetmeligin yirirlige giris tarihinden dnce, sadece
ihra¢ amagli olanlar hari¢ Bakanliktan ruhsatli, Gretim veya 6n ithal izinli Grlnlerle islemleri devam eden
Grlnlerin sahipleri, sekizinci fikrada iyi Gretim uygulamalarina gegis icin taninan siireye ilave olarak (Degisik
ibare:RG-9/1/2024-32424)® veteriner biyolojik iriinlerde on bir, diger iriinlerde on yil icerisinde (Ek
ibare:RG-17/9/2020-31247) lrlnlerinin dosyalarini bu Yénetmelik hiikimlerine uyumlu hale getirmek ve
Bakanliga sunmak zorundadir. Bu sire icinde dosyasi Bakanliga sunulmayan Griinlerin (Degisik ibare:RG-
9/1/2024-32424)®  pazarlama _izinleri iptal edilir. (Degisik climle:RG-21/12/2017-30277) Siiresinde
basvuran ancak dosyasi teknik ve idari agidan bu Yénetmelik hiikiimlerine gére dnemli 6lglide yetersiz
bulunan drinlere ait dosyalarla ilgili olarak sahiplerine bilgi verilir ve en erken yukarida belirtilen (Miilga
ibare:RG-9/1/2024-32424)® siirenin sonundan baslamak iizere, bildirim tarihinden itibaren Bakanlik¢ca en
fazla bir yillik ek stire taninir. Bu sire igcinde de dosyasi bu Yonetmelik hikiimlerine uygun hale getiriimeyen
Grlnlerin ruhsat veya izinleri iptal edilir.

(8) (Degisik:RG-26/4/2016-29695)" Bakanliktan izinli veteriner tibbi Uiriin (iretim yerlerinin iyi Giretim
uygulamalari (GMP) belgesi almasi icin verilen sireler ile Grlinlerin pazarlama izinleri icin kullanilacak iyi
Uretim uygulamalari (GMP) belgesinin sunulmasina iliskin siireler asagidadir.

a) (Degisik ciimle:RG-16/11/2017- 30242) Sap, Brusella, Koyun ve Keg¢i Vebasi, Koyun ve Kegi
Cicek, Antraks, Mavi Dil, Sigirlarin Nodiiler Ekzantemi ve Ug Giin Hastaligi asilari, Tiiberkiilin ve Mallein test
antijenleri ile otovaksinlerin Gretim yerleri bu Urtinlerin Gretimi icin (Degisik ibare:RG-1/4/2020-31086)




31/12/2024 tarihine kadar iyi Gretim uygulamalari (GMP) belgesi almak zorundadir. Bu tesislerin (b) bendi
hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla farkli Grin Gretmesi durumunda ilgili Grlnlerin pazarlama izinleri ile
Bakanhgin Uretim vyeri icin verdigi tim izinler iptal edilerek tesis ve sahibi hakkinda Kanunun 37 nci
maddesinin ilgili hiikiimleri uygulanir.

b) (Degisik:RG-21/12/2017-30277) ihrac edilecek veteriner tibbi iriinler icin bu Griinlerin Uretildigi
Uretim yerleri, Bakanliktan izin alinmasi, izin alinan Grinlerin Tirkiye'de piyasaya arz edilmemesi ve izin
verilen Uretim yerinde sadece bu Urinlerin Uretilmesi sarti ile veteriner biyolojik Urlinler haricindeki
veteriner tibbi Grinler icin 31/12/2016 tarihine kadar, (a) bendinde belirtilen veteriner biyolojik trlnler igin
24/12/2019 tarihine kadar, diger veteriner biyolojik trlnler igin ise 31/12/2017 tarihine kadar iyi tretim
uygulamalari (GMP) belgesi almak zorundadir. Bu hikimlere aykiri hareket halinde ilgili Grilinlerin
pazarlama izinleri ile Gretim yeri izni iptal edilerek tesis ve sahibi hakkinda Kanunun 37 ncimaddesinin ilgili
hikimleri uygulanir.

c) (a) ve (b) bentlerinde belirtilenler disindaki Grlinlerin Uretildigi Bakanlktan izinli Gretim alanlari ve
tesisler 31/10/2015 tarihine kadar iyi Gretim uygulamalari (GMP) belgesi almis olmalidir.

¢) Bu fikranin kendileriyle ilgili bentlerinde belirtilen tarihlere kadar iyi iretim uygulamalari (GMP)
belgesi almayan Bakanliktan izinli Gretim yerlerinin faaliyetleri sonlanir, Bakanlik¢ca verilmis isletme ve
Uretim izinleri iptal edilmis sayilir. Bu yerlerde uretilen Griinlerin izinleri belge alinana veya uygun bir Gretim
yeri ile degistirilene kadar askiya alinir.

d) Saghk Bakanligindan izinli Gretim yerlerinde ve yurtdisindaki Gretim yerlerinde tretilen Grinlerin
ruhsat, 6n izin veya basvuru sahipleri, 31/10/2015 tarihine kadar Urlnlerinin tretildigi yerlerin Bakanlikca
verilmis veya Bakanlikga kabul edilen iyi Gretim uygulamalari (GMP) belgesini Genel Mudirlige sunmus
olmalidir. Aksi halde Griinlerin izinleri, belge sunulana veya uygun bir Uretim yeri ile degistirilene kadar
askiya alinir.

(9) (Degisik:RG-11/1/2013-28525)" Daha &nce Bakanlikga veteriner tibbi {iriin perakende satis izni
verilmis satis yerleri, 15/10/2013 tarihine kadar, bu Yonetmelik hiilkiimlerine gbre veteriner tibbi Grin
perakende satis izni almak zorundadir. Aksi halde mevcut satis izinleri iptal edilir.

(10) (Miilga:RG-1/4/2020-31086)

(11) (Miilga:RG-26/4/2016-29695)

(12) Bu Yoénetmelik hikimlerine uymayan tanitim malzemeleri, Yonetmeligin yuriirlige giris
tarihinden itibaren en gec alti ay icerisinde kullanilmaldir. Bu durumda, tanitim malzemelerindeki yanls
bilgilendirmelerden dogacak tim sorumluluk pazarlama izni sahibine aittir.

(13) Bu Yonetmeligin yurirliige girmesinden dnce ruhsat veya izin almis tiim Grlnler i¢in, 53 Unci
maddenin dérdinci fikrasinda belirtilen bedelsiz (irlin numune dagitim siresi, bu Yonetmeligin yirirlige
giris tarihinden itibaren bir yildir.

(14) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Ruhsatl veteriner ecza depolari, bu Yonetmeligin 36 nci maddesinin
birinci fikrasinda belirtilen faaliyet kapsami belirleme sarti ile 39 uncu maddesinin on ikinci fikrasinda
belirtilen sarti, bulundurulmasi zorunlu Grinler ile miktarlarinin Bakanlikga duyurulmasini takip eden bir yil
icerisinde yerine getirerek, faaliyet kapsamina iliskin ruhsatlarini almak zorundadir. Bu siire sonunda
ruhsatlarini almayan depolarin faaliyetleri askiya alinir.

(15) (Ek:RG-20/12/2014-29211) Bakanlktan ithal on izinli veya Uretim izinli veteriner biyolojik
Uriinlere Bakanlikga pazarlama izni diizenlenir. Bu drinler, yeni bir pazarlama izni diizenlenene kadar bu
Yonetmeligin 65 inci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen yenileme islemlerinden muaftir.

(16) (Ek:RG-9/1/2024-32424)® Bes yillik gecerlilik siiresine sahip pazarlama izinlerinin sahipleri,
31/10/2023 tarihi itibariyla gecerli olmasi sarti ile, izinlerin gegerlilik strelerini sresiz olarak degistirmek
lzere 31/12/2025 tarihine kadar Bakanliga basvurmak zorundadir. Bu siire icerisinde basvuru yapiimamasi
halinde pazarlama izinleri iptal edilir.

Yiiriirliik

MADDE 88 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirarlige girer.

Yirutme

MADDE 89 - (Degisik:RG-1/4/2020-31086)

(1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakani yUrutir.

() Bu degisiklik 24/12/2012 tarihinden gecerli olmak iizere yayimi tarihinde yiiriirliiGe girer.



(2)11/1/2013 tarihli ve 28525 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan degisiklik yénetmeliginin 29 uncu
maddesi ile, bu maddenin ligiincii fikrasindan sonra gelmek (izere dérdiincii fikra eklenmis ve miiteakip fikra
buna goére teselsiil ettirilmistir.

) 26/4/2016 tarihli ve 29695 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan dedisiklik ile yénetmeligin Gegici 1
inci maddesinin sadece ihrag edilecek veteriner tibbi tiriinler ile ilgili hiikiimleri 31/12/2015, diger hiikiimleri
31/10/2015 tarihinden gecerli olmak lizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

) Bu dedgisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.

) Bu dedisiklik 12/3/2020 tarihinden gegerli olmak iizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

) Bu degisiklik 31/10/2023 tarihinden gecerli olmak iizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
24/12/2011 28152

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi
1- 4/4/2012 28254
2- 11/1/2013 28525
3- 20/12/2014 29211
4- 26/4/2016 29695
5- 16/11/2017 30242
6- 21/12/2017 30277
7- 17/5/2018 30424
8- 1/4/2020 31086
9- 17/9/2020 31247
10 24/6/2021 31521
11 9/1/2024 32424




