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DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK



MADDE 1 —24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinin Gglinci fikrasinin (e) bendi ile dordiinci fikrasi yurarlikten
kaldirilmistir.

MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 4 Gincli maddesinin birinci fikrasinin (c), (k) ve (nn) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis, (1) bendi yirtrlikten kaldirilmis, fikraya asagidaki bent eklenmistir.

“c) Dokme Uriin: Daha ileri islem basamaklarinda kullanilmak veya birincil ambalajina konulmak lizere
blylik hacimli 6zel tasima kaplari icinde tasinan sivi, yari-kati, kati toz veya granil halindeki farmasotik
aranleri,”

“k) istenmeyen etki: Bir (iriiniin, etiket ve prospektiis bilgilerine uygun olarak kullanimi sonucu
hayvanlarda, insanlarda veya cevrede goriilen zararli etkileri veya istenmeyen durumlari,”

“nn) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumu: Farmakovijilans faaliyetlerine iliskin hizmet vermek lzere
kurulmus Bakanlktan izinli kurum/kurulusu,”

“00) Yetkili farmakovijilans sorumlusu: Farmakovijilans ¢alismalarini Bakanliktan izinli farmakovijilans
hizmet kurumu binyesinde gerceklestiren personeli,”

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 5 inci maddesinin, besinci fikrasinin dérdiinci climlesi ve (b) bendi ile on
ikinci ve on besinci fikralari asagidaki sekilde degistirilmis, altinci fikrasinin ikinci ciimlesi ylrarlikten
kaldirilmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“Gegici izin verilen bu Urinler ticarete konu olamaz.”

“b) Universitelerin, kamu kurum ve kuruluslarinin arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde kullaniimasi.”

“(12) Ayni izin sahibine, farkli bir ticari isimle de olsa, ayni formiil ve farmasotik sekildeki ikinci bir Grin
icin pazarlama izni verilmez.”



“(15) Ayni bolgedeki bir giftlikteki koruma veya tedavi amaciyla kullanilmak Gzere ve yine ayni bolgedeki
hayvanlardan elde edilen antijenler veya patojenlerden Uretilmis inaktif otovaksinler pazarlama izni
kapsami disindadir.

(16) Ayni bolgede hastalik ¢ikan bir ciftlikte kullanilmak Gzere ve yine ayni bolgedeki ciftlik veya
kiimeslerdeki hayvanlardan elde edilen antijenler veya patojenlerden Uretilmis canli otovaksinler icin
pazarlama izni alinip alinmayacagi hakkindaki karar Genel Mudiirlikge verilir.”

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin 6 nci maddesinin Uglincil fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Gergek veya tizel kisiler, bu Yonetmelik kapsamindaki pazarlama izni ile ilgili konularda faaliyet
gosterebilmek icin Bakanliktan veteriner tibbi Grln istigal izin belgesi alir.”

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (k), (1), (m) ve (n) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis, fikraya asagidaki bent eklenmis ve ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“k) Urliniin Gretim yerine ait, Bakanlikca verilmis veya Bakanlik¢a kabul edilen iyi Uretim Uygulamalari
(Good Manufacturing Practice-GMP) belgesi,

[) Uriintin yurt disinda izinli olmasi halinde iiriin 6zellikleri 6zeti ve/veya prospektiis/etiket drnegi, tiriine
ait serbest satis sertifikasi, Grtinlin izinli olmasi ancak pazarda olmamasi halinde gerekgesi, daha 6nce
herhangi bir otorite tarafindan pazarlama izni basvurusu reddedilmisse kararin detayli gerekgeleri,

m) Uriin Gretiminde hayvansal orijinli maddelerin kullanilmasi halinde, kullanilan bu maddelerin
Bakanlikga belirlenen hastalik etkenleri agisindan uygunlugunu gosteren belgeler,

n) Uriinlin yurt disinda izinli olmasi halinde iiriiniin pazarlandig tilkelerin listesi ve iiriiniin yurt disindaki
hak sahibi tarafindan verilmis, Girlintin Turkiye'ye ithali, pazarlama izni verilmesi ve piyasaya arzi gibi
konularda tek yetkinin basvuranda oldugunu gosterir yetki belgesi.”



“0) Fason Uretim s6z konusu ise taraflar arasinda yapilmis anlasma.”

“(2) Urtiniin yurt disinda izinli olmasi halinde, birinci fikranin (¢), (k) ve (1) bentlerinde belirtilen belgeler,
ilgili Glkenin, Grlnlerin izin ve kontrolliinden sorumlu resmi otoritesince onaylanmis, imza ve onaylari,
apostil belgesi tasiyanlar harig, Tirk Konsoloslugunca dogrulanmis olmalidir. Bu belgelerin resmi otorite
tarafindan yetkilendirilmis baska bir kisi veya kurulusga onaylanmasi halinde, onaylayan kisi veya
kurulusun yetkilendirildigine dair resmi otoritenin yazisi istenir. Bu belgeler yeminli Tlrkge tercimesiyle
birlikte sunulur.”

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) 24/6/1995 tarihli ve 551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun HilkmUinde Kararname
hikimleri sakli kalmak kaydiyla, referans triinin jenerigi oldugu veri ile kanitlanan tibbi Griinler igin,
glvenilirlik ve kalinti testleriyle klinik dncesi ve klinik denemeler yapmasi istenmez. Bu sartlara gore izin
alan jenerik Griin, referans Grlndn izin tarihinden itibaren alti yil siire ile piyasaya verilemez. Ancak, alti
yillik koruma siiresi ari ve baliklarla diger minér tiirlere yonelik triinlerde dokuz yildir. Uriin, bir ya da
daha cok gida degeri olan hayvan tirtinde kullanilacaksa alti yillik koruma siresi, ilk izin verildikten en
fazla bes yil sonra iznine eklenecek gida degeri olan her bir tiir igin bir yil uzatilir. Ancak bu stre dort ya
da daha fazla gida amacl hayvan tiriine yonelik trtinlerde dokuz yili gegemez.”

MADDE 7 — Ayni Yonetmeligin 11 inci maddesinin birinci, ikinci ve yedinci fikralari ile dérdlinci fikrasinin
(p) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Pazarlama iznine sahip tiim Grinler, Bakanlikca onaylanmis prospektis ve etiket ile birlikte piyasaya
sunulmak zorundadir. Ancak Bakanlik tarafindan, fiziki olarak her urinle birlikte bir prospektlsiin
sunulamayacagi trtinler icin bu hiikkiim uygulanmayabilir.”

“(2) Bakanhgin izni olmadan, onayli prospektiis ve etiketlerde degisiklik yapilamaz.”

“(7) Bilgiler Turkge olarak sunulur. Bakanlik talep edilmesi halinde Urinlerin biri Tlrkge olmak Uzere
farkh tlke dillerinde hazirlanmis prospektiis veya etiket ile satilmasina izin verebilir. Farkh dillerde



hazirlanmis etiketlerdeki teknik bilgiler Tiirkce etiket bilgileriyle uyumlu olmak zorundadir. Yurt disinda
izinli ve yabanci dilde hazirlanmis etiketlerin Gizerine, Tirkge etiketler diismeyecek sekilde yapistirilarak
ve Turkge prospektis hazirlanarak Grlnler piyasaya verilebilir. Bakanlik, Tlrkge i¢ etiket uygulamasinin
Urtine olumsuz etkisi olacagl durumlarda, trlintin Tirkge bir dis ambalaj ve/veya prospekts ile birlikte
verilmesi sartiyla, i¢ etiket bilgilerinin Tlirkge olmamasina izin verebilir.”

“p) Son kullanma tarihi ve/veya uretim tarihi,”

MADDE 8 — Ayni Yonetmeligin 13 linc maddesinin birinci fikrasinin (b) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“b) Hastalik isimleri, etkenleri ve belirtileri ticari isim olamaz. Biyolojik tGriinlerde isimle birlikte sus,
serotip veya hastalik isimleri ile bunlarin kisaltmalari kullanilabilir.”

“c) izinli veya izni iptal edilen bir (iriine ait ticari isim, izin sahibinin ayni ismi tasiyan fakat farmasotik
sekli farkh olan ve daha 6nce izin verilmis Grlinler hari¢ olmak lzere, baska bir Griinde kullanilamaz.
Ancak izni, sahibinin istegiyle iptal edilenler ve piyasaya verilmemis trinler istisnadir.”

MADDE 9 — Ayni Yonetmeligin 16 nci maddesinin birinci fikrasinin son climlesi yururlikten kaldirilmis ve
Gglncd fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Komisyon yil icinde en az alti defa toplanir.”

MADDE 10 — Ayni Yonetmeligin 17 nci maddesi baslhigi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Satis izin belgesi, farmakovijilans sorumlusu ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu

MADDE 17 — (1) Pazarlama izni sahipleri, satis izin belgesi alabilmek igin, Grinlerle ilgili farmakovijilans
cahismalarini yirtitmek Gzere blinyesinde tam zamanli ¢alisan bir veteriner hekimi farmakovijilans
sorumlusu olarak gorevlendirir veya bu calismalari Bakanliktan izinli bir yetkili farmakovijilans hizmet



kurumuna yaptirir. Farmakovijilans hizmetlerinin yetkili bir hizmet kurumuna yaptiriimasi 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 glin igerisinde
Bakanliga bildirir. Siiresi 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 igerisinde Bakanhga bildirir. Siiresi icerisinde
bildirimde bulunmayan ve yeni farmakovijilans sorumlusunu atamayan pazarlama izni sahibinin tiim
Urlnlerine ait satis izin belgeleri askiya alinir, yeni bir sorumlu atanana kadar Grtnlerin piyasaya arzina
izin verilmez.

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

a) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumlari pazarlama izni sahibi adina farmakovijilans ¢alismalarini
yuritebilmek igin blinyesinde tam zamanli bir veteriner hekimi yetkili farmakovijilans sorumlusu olarak
gorevlendirir.

b) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumlarinin ¢calisma 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 Bakanlk
tarafindan ilan edilir.

(3) Pazarlama izni sahipleri ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumlari biinyelerinde calisacak
farmakovijilans sorumlulari ile ilgili olarak asagida yer alan bilgi ve belgeler ile Genel Midirluge
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,
yurirliukteki mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve bu tizel kisilikte calistigini gdsteren ilgili resmi
kurumdan alinan glincel belge,

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

(4) Basvuru sahibi tuzel 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 iretim yerlerindeki sorumlu yonetici,
Uretim, kalite kontrol ve kalite glivence sorumlularindan ayri kisiler olmahdir. Yetkili farmakovijilans
hizmet kurumundan hizmet alinmasi durumunda veya gida degeri olmayan hayvanlarda kullanilacak
Grlnlerin, farmakovijilans sorumlusu ve pazarlama izni sorumlusu da ayni kisi olabilir. Bu trtnlerin izin
sahibinin ayni zamanda, Urlnlerin Gretim yerinin de sahibi olmasi durumunda, liretim yeri ile ilgili
sorumlularinin da, pazarlama izni sayisi ve satis hacmi dikkate alinarak, ayni kisi olmasina izin verilebilir.
Pazarlama izni sahibi, farkli Grinler icin farkh sorumlular atayabilir. Bakanlik, satis izni talep edilen izinli
Grln 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 Midurlikgce belge
dizenlenir. Bu belge, daha sonraki basvurularda, ikinci fikrada istenilen belgeler yerine kullanilabilir.

(7) Farmakovijilans sorumlusu/yetkili farmakovijilans sorumlusu, gérevden ayrilmasi halinde durumu
ayrihs tarihinden itibaren bir ay icerisinde Bakanliga bildirir. Gorevden ayrildigini siiresi iginde
bildirmeyen sorumlularin, ayrilis tarihinden itibaren iki yil siireyle veteriner tibbi Grlnler ile ilgili sorumlu
olarak gorev almasi Bakanlikga kabul edilmez.

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

(9) Tuizel kisiler, her yil ocak ayinda farmakovijilans sorumlusunun/yetkili farmakovijilans sorumlusunun
gorevine devam ettigini gosteren glincel Sosyal Glivenlik Kurumu belgesini Genel Mudurlige verir. Bu
bildirimi yapmayan izin sahipleri uyarilarak bir ay siire taninir. Bu siire icerisinde 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.”

MADDE 11 — Ayni Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci fikrasinin ilk climlesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Pazarlama izni sahipleri, Turkiye’de Uretilen veteriner biyolojik triinlerin her serisi, yurt disinda Uretilen
Grlnlerin her bir serisinin her bir ithalati igin, piyasaya arzdan 6nce satis iznine esas kontrollerde
kullanilmak izere numune alinmasi talebiyle il midirligline asagida belirtilen bilgi ve belgeler ile
muracaat eder;”

MADDE 12 — Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis, ikinci
fikrasinin sonuna asagidaki cimle eklenmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmistir.



“(1) Veteriner biyolojik tGrunler disindaki Girtinler icin, her bir farkh ticari takdim sekline ilk piyasaya
arzdan once verilecek satis izin belgesi Genel Mudiirliikge dizenlenir.”

“Daha 6nce farkli bir ticari takdim sekli analiz edilmis trtinler, Bakanhkg¢a uygun gorildigi takdirde,
yeniden analiz edilmeyebilir.”

“(6) Bakanlk, iyi Gretim uygulamalari belgesi Bakanlik¢a verilmemis veya karsilikli tanima anlasmasi
bulunmayan (lkelerdeki tesislerde (retilen Grlinlerin her bir serisini piyasaya arzdan dnce, ilk seride
oldugu gibi, gerektiginde analiz ettirir.”

MADDE 13 — Ayni Yonetmeligin 20 nci maddesinin dordiinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(4) Yurt disinda izinli Grtnlerde degisiklik olmasi halinde degisiklik derhal Bakanliga bildirilir.”

MADDE 14 — Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 21 - (1) Veteriner tibbf Grinlerinin Gretimi, bu Yonetmelik hiikiimlerine gore izin verilen Uretim
yerlerinde pazarlama iznine uygun olarak yapilir. Ancak, Saglk Bakanligindan izinli Gretim yerlerinde,
Bakanhga bildirimde bulunmak sartiyla, verilen pazarlama izni dogrultusunda veteriner biyolojik trlinler
harig veteriner tibbf Grin Gretimi yapilabilir. Harici ektoparaziter sinifindaki veteriner tibbi Griinler, iyi
Uretim uygulamalari kilavuzunda belirtilen gerekliliklerin yerine getirilmesi sartiyla, bitki koruma Grinleri
Uretimi i¢in izin almis tesislerde uretilebilir.

(2) Bakanliktan izinli Gretim yerlerinde, veteriner tibbi (irlin disinda tretim yapilamaz.

(3) Uretim yeri izni, ilag etkin maddesi ile bitmis triinlerin tiim faaliyetlerini gerceklestiren iiretim
yerlerine verilebilecegi gibi dokme Griin tretimi, dolum, bolme, ikincil ambalajlama faaliyetleri, kalite
kontrol ve seri serbest birakma gibi Giretim stireglerinden birini veya birkagini yiriiten tesislere de
verilebilir.



(4) Bir veteriner tibbi Griinin yasam dongusli icerisinde, klinik 6ncesi gelistirme asamasini takiben iyi
Uretim uygulamalari gereklilikleri aranir. Ancak arastirma ve gelistirme asamasindaki veteriner tibbi
Grlnln saha galismalari icin Bakanliktan izin alinir. Bakanlik tiretim yerlerine arastirma ve gelistirme
faaliyetlerinde kullanim icin yurtdisindan veteriner tibbi Griin, etkin madde, ambalaj malzemesi,
mikroorganizma kdiltiiri ithali igin izin verebilir.

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

(6) ihracat amaclilar dahil, Tiirkiye’de pazarlama izni bulunan driinlerin iretildigi tesisler, personeli ve
faaliyetleri veteriner tibbi Grinler igin iyi Gretim uygulamalari kilavuzuna uygun olmahidir.”

MADDE 15 — Ayni Yonetmeligin 23 incli maddesinin tglinci fikrasinin (b) bendinin (5) numaral alt bendi
ile dordiincu, altinci ve onuncu fikralari asagidaki sekilde degistirilmistir.

“5) Veteriner tibbi irlin etken maddesi Gretim yeri icin olumlu Cevresel Etki Degerlendirme Karari,
veteriner biyolojik triinlerin disindaki veteriner tibbi irlin Gretim yeri i¢in olumlu Cevresel Etki
Degerlendirme Karari veya cevresel etki degerlendirmesi gerekli degildir karar,”

“(4) Basvuru belgelerinin Bakanliga sunulmasini takiben doksan giin 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 igin basvuru
sahibine iyi Gretim uygulamalari belgesi icin bagvuru yapmasi gerektigi bildirilir. lyi Giretim uygulamalar
belgesi almak icin yapilacak islemler Bakanlikca belirlenir. Yerinde gerceklestirilen denetim sonucunda
uygun bulunan tesislere Uretim izni ve iyi Gretim uygulamalari belgesi birlikte verilir.”

“(6) Veteriner biyolojik tirlin Uretilen ve kontrol edilen yerlerde, uygulanacak saglik koruma bandi
kullanilacak mikroorganizmalar ve alinan biyoglvenlik tedbirleri géz 6nline alinarak uygulanir.
Mikroorganizmalarin tretimi ve kontroli ile bu faaliyetler icin kullanilacak deney hayvanlarinin
tutuldugu alanlarin tasimasi gereken ozellikler ve biyoglvenlik gereklilikleri ve siniflari Bakanlik¢a
belirlenir.”



“(10) Turkiye’deki ve yurtdisindaki Gretim yerlerinin iyi Gretim uygulamalari kapsamindaki denetimi ve
sertifikalandirmasi masraflari basvurana ait olmak lzere, gergeklestirilir.”

MADDE 16 — Ayni Yonetmeligin 26 nci maddesinin birinci, ikinci ve sekizinci fikralari asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Uretim yerlerinde sorumlu yénetici disinda iiretim, kalite giivence ve kalite kontrol sorumlulari ile
diger personelleri istihdam eder. Personel ile ilgili asagidaki hususlar saglanmahdir.

(2) Sorumlu yonetici, tretim, kalite glivence ve kalite kontrol sorumlusu faaliyet sirasinda Uretim yerinde
bulunmak ve bu Yonetmelikte yer alan sorumluluklarini yerine getirmekle yukimltdir. Sorumlu
yOneticinin, Uretim, kalite glivence ve kalite kontrol sorumlusunun gérev basinda olamayacagi
durumlarda Uretici, bu kisiler yerine vekalet edecek ayni 6zelliklere sahip vekil gérevlendirir ve bu
durumu belgeler. Bu siire on giinii asacak ise durum Genel Midirliige bildirilir. iki ay! gegecek isten
ayrilmalarda Bakanhgin izni ile yeni bir sorumlu atanmalidir.”

“(8) Uretim yeri, her yil ocak ayinda sorumlularin gérevine devam ettigini gésteren giincel Sosyal
Guvenlik Kurumu belgesini Genel Miidurlige vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayanlar uyarilarak bir
ay ilave stire taninir. Bu siire igerisinde de bildirimi yapmayan tesisin tretim yeri izni askiya alinir.”

MADDE 17 — Ayni Yonetmeligin 30 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“a) Uretim yeri, bir kalite kontrol biriminin kurulmasini ve faaliyetinin devam ettirilmesini saglar. Bu
birim, gerekli niteliklere sahip bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan yoénetilir ve diger birimlerden
bagimsizdir. Kalite kontrol sorumlusu, izinli bir veteriner veya beseri tibbi triin tesisinde olmak tzere,
tibbi Grlinlerin Gretimi, kalite analizleri, baslangic maddelerinin kantitatif analizleri ve kontrolleri ile ilgili
konularda en az iki yil slireyle deneyim sahibi olmalidir.”

“¢) Piyasaya arz edilen her bir seri Grin icin iyi Gretim uygulamalari kilavuzunda belirtilen siirede ve
miktarda, bitmis Uriin 6rnegi, serinin tretiminde kullanilan baslangic maddesi ve ambalaj malzemesi
muhafaza edilmelidir.”



MADDE 18 — Ayni Yonetmeligin 34 Gincli maddesinin ikinci ve yedinci fikralari asagidaki sekilde
degistirilmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Ruhsatl sus kuslari, akvaryum ve egzotik sis hayvanlari satis yerleri veteriner biyolojik tGrinler harig
olmak Uzere bu hayvanlara mahsus olan veteriner tibbi lrlinleri satabilir. Ancak bu yerler 35 inci
maddede belirtilen sartlari haiz olmalidir. Bu sartlari tasimayan yerlerin gerekli sartlari saglayincaya
kadar Grdn satisina izin verilmez. Bu yerler kayitlari tutmak ve Bakanlik¢a yayinlanan talimat ve
kilavuzlara uygun hareket etmek zorundadir.”

“(7) Veteriner biyolojik trinler disindaki veteriner tibbi Grtnlerin pazarlama izni sahipleri, Grtnlerini
sadece veteriner ecza depolarina ve Saglik Bakanligindan ruhsatli ecza depolarina dagitabilir. Pazarlama
izni sahipleri, Griinleri sadece Uretildigi Giretim yerinde veya temsilci veteriner ecza deposunda muhafaza
eder.”

“(13) Bu Yonetmelik hikiimlerine gore izin verilen yerler, sadece izin kapsaminda faaliyet gosterebilir. Bu
yerlerin disinda kalan yerler ile dernek, birlik ve vakif gibi kuruluslar veteriner tibbi (irtin alim, satim,
depolama ve dagitimi yapamaz.”

MADDE 19 — Ayni Yonetmeligin 36 nci maddesi bashgi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Veteriner ecza depolarinin faaliyet kapsamlari ve bulundurulmasi mecburi triinler

MADDE 36 — (1) Veteriner ecza deposu, faaliyet kapsamini asagida yazili bentlerden en az birisi icin
belirleyerek, kapsamindaki tirlere yonelik veteriner tibbi triinleri en az Bakanlikga belirlenen
miktarlarda bulundurur. Bulundurulmasi zorunlu Urinler ve miktarlari Bakanlik internet sayfasinda
duyurulur.

a) Sigir, koyun, keci, manda, tek tirnakhlar 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 Griin bulundurabilir.

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

(4) Veteriner ecza depolari, stoklari dlcislinde eczaneler ve perakende satis izinli yerler ile diger
depolardan gelen veteriner tibbi Urln taleplerine yanit vermek, veteriner tibbi tirlinleri en kisa slirede ve
en uygun sartlarda talep edilen yerlere ulastirmak i¢in gerekli dnlemleri alir.

(5) Veteriner tibbi Griin lretim yerleri, temsilci veteriner ecza depolari ve Saglik Bakanhgindan ruhsath
temsilci ecza depolari, veteriner biyolojik Griinler icin ilave olarak pazarlama izni sahipleri, stoklari
Olclslinde veteriner ecza depolarindan veya Saglik Bakanligindan ruhsatli ecza depolarindan gelen driin
taleplerine yanit vermek, veteriner tibbi trinleri 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.”

MADDE 20 — Ayni Yonetmeligin 39 uncu maddesinin dérdiinci fikrasina asagidaki bent eklenmis, yedinci
fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“f) Geri cekme ile ilgili islemlerin yapilmasini saglamak.”

“(7) Sorumlu yoneticinin isten ayrilmasi halinde durum, depo sahibi ve sorumlu yénetici tarafindan bes is
glni icerisinde bir dilekge ile il midurlGglne bildirilir. Depo sahibi, il miduarligine on bes is glini
icerisinde yeni bir sorumlu yonetici bildirir. Bu slirelere uymayan depolarin ruhsatlari yeni bir sorumlu



yonetici belirlenene kadar askiya alinir. Bildirimde bulunmayan sorumlu yonetici ayrilis tarihinden
itibaren bir yil sire ile veteriner tibbi Griinler ile ilgili herhangi bir sorumluluk alamaz.”

“(9) Depo sahibi, sorumlu yoneticinin gérev ve sorumluluklarini yerine getirebilmesi icin gerekli altyapiyi
saglar.

(10) Veteriner ecza deposunda birbirlerinden ayrilmis halde idari bélim ile Grin kabul, karantina, depo,
Uriin sevk ve ret bolimleri bulunur.

(11) Veteriner ecza deposu, veteriner tibbi Grinleri etiket ve prospektisiinde belirtilen kosullarda
muhafaza eder.

(12) Veteriner ecza deposunun; depo, karantina ve ret bélimlerinin, sicaklik ve nem degerleri,
validasyon calismalariile belirlenen noktalardan, gercek zamanl ve kesintisiz olarak olcilir, izlenir ve
kayit edilir.”

MADDE 21 — Ayni Yonetmeligin 41 inci maddesinin tglinci fikrasinin sonuna asagidaki climle eklenmis,
dordinci fikrasinin ilk cimlesi asagidaki sekilde degistirilmis, yedinci fikranin (a) ve (g) bendi asagidaki
sekilde degistirilmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“Bu madde kapsaminda temin edilen Urinler ticarete konu edilemez.”

“Kamuya ait olanlar da dahil olmak izere hayvan saghgi hizmetlerini, biinyesinde tam zamanli istihdam
ettigi veteriner hekimlerle saglayan hayvancilik isletmeleri, Bakanhgin izni sartiyla, depolardan iiriin
temin edebilir.”

“a) Pazarlama izni sahibi ve veteriner ecza deposu, veteriner biyolojik lirlin(i; sadece veteriner ecza
depolari, perakende satis izni bulunan hayvan hastaneleri, veteriner hekim poliklinik ve
muayenehaneleri, Gglnci fikraya gore izin almis kamu kurumlari ile dordiinci fikraya gore izin alan
hayvancilik isletmelerine dagitabilir.”



“g) Pazarlama izni sahibi, Giretim yeri ve veteriner ecza deposu icin muhafaza ve nakil sicakliginin
izlenmesi ve kayit tutulmasi sorumlulugu, GriinG diger veteriner ecza deposuna, perakende satis yerine,
Gglncd fikraya gore izin alan kamu kurumu veya dordiinci fikraya gore izin alan hayvancilik isletmesine
teslim ettigi anda sonlanir. Perakende satig yeri ile Girlin temini igin izinli kamu kurumu veya hayvancilik
isletmesinin sorumlulugu, Grliniin teslim anindan uygulanmasina kadardir.”

“(8) Veteriner tibbi Grin Gretim yerleri ile arastirma kurum ve kuruluslari, arastirma ve gelistirme
faaliyetleri igin Bakanhgin izniyle veteriner ecza depolarindan urin temin edebilir.”

MADDE 22 — Ayni Yonetmeligin 42 nci maddesinin lglnci ve dordinci fikralari asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(3) Tutulacak kayitlar ve kayitlarin tutulmasi ile ilgili usul ve esaslar Bakanlikca yayimlanan talimat ile
belirlenir. Psikotropik/narkotik Grinler icin bu drtnler ile ilgili mevzuat uyarinca kayit tutulur.

(4) Veteriner ecza deposu yilda en az bir defa i¢ denetim yapar. i¢c denetimde belirlenen uygunsuzluklar,
nedenleri ve buna karsi yapilan diizeltici ve dnleyici faaliyetler ayrintili agiklamalari ile birlikte kayit edilir
ve kayitlar bes yil stire denetime hazir tutulur.”

MADDE 23 — Ayni Yonetmeligin 43 tinci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 43 — (1) Veteriner ecza deposu veya temsilci veteriner ecza depolarinin subeleri ruhsat almak
zorundadir.

(2) Temsilci veteriner ecza deposu ve Saglk Bakanligindan ruhsatli temsilci ecza depolari, veteriner ecza
depolari ve Saglk Bakanligindan ruhsath ecza depolari disindaki yerlere dagitim yapamaz.

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



MADDE 24 — Ayni Yonetmeligin 44 incli maddesi, bashgi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Temisilci veteriner ecza depolari ile veteriner ecza depolarinin unvan ve adres degisikligi ile devirler

MADDE 44 — (1) Deponun yer degisikligi halinde, sorumlu yonetici bir dilekge ekinde, asagidaki belgeler
ile il mudurltgline basvurur;

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

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

¢) Yeni adresi gosterir ticaret sicil gazetesi,

¢) Yeni deponun teghizatini ve bélumlerini gésteren 1/50 6lgekli plani,

d) Deponun tamaminin yangin giivenligi acisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan alinmis onayl
belge,

e) ilgili Gicret ve harglarin yatirildigina dair makbuz,

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

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

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

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

(6) Devirlerde, psikotropik/narkotik Girinlerin devri Bakanlik yetkilileri nezaretinde gergeklestirilir.

(7) Il midiirligi uygun buldugu basvurulari, basvuru belgelerinin birer sureti ile birlikte yeni ruhsat
diizenlenmesi icin Genel Madurlage génderir.”

MADDE 25 — Ayni Yonetmeligin 46 nci maddesi, basligi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Nakil, devir ve kapatma islemleri

MADDE 46 — (1) Perakende satis izni sahibi, is yerinin nakli halinde, izne esas ilgili belgeleri nakil yapilan
yer icin yeniden diizenleyerek dilekge ve eski izin ile il miidirligiine basvurur. ilk miracaatta oldugu gibi
yapilan tetkikler sonucunda basvurunun uygun bulunmasi halinde yeni belge diizenlenir. Nakil islemi
farkli bir il sinirlari igerisine gergeklestirilecek ise eski perakende satis iznini veren il midirliginiin devir
yazisi ile devir esnasindaki stok Grinlere iliskin bilgiler basvuru evraklarina eklenir.

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



(3) isyerinin devri veya kapatilmasi durumunda, perakende satis izni sahibi ya da 6liim{ halinde yasal
varisleri izni veren il miidiirligiine bir dilekgeyle basvurur. il miidiirligi 15 giin igerisinde basvuruya
iliskin yerinde denetim gerceklestirir. Denetim Defteri, Narkotik Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri
ile diger defterler muhafaza edilmek tizere il midurlGgilince bir tutanak ile teslim alinir, diger kayitlar
suresince saklanmak uzere izin sahibine teslim edilir.

(4) Stoktaki tGrunler tutanakla tespit edilir ve baska bir perakende satis yerine devredilmek veya satin
alindig1 yere iade edilmek iizere izin sahibine teslim edilir. istenilmesi veya raf dmiirlerinin dolmasi
halinde Grlinler imha edilir. Bu islemler il mudurlGginin izni ve bilgisi dahilinde yapilir. Alti ay igerisinde
devir veya iade edilmeyen Urlinler 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 Yonetmelikle belirlenen sorumlulugunu yerine getirmeyen perakende satis
izni sahibine iki yil sireyle perakende satis izni dizenlenmez.”

MADDE 26 — Ayni Yonetmeligin 50 nci maddesinin dokuzuncu fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis,
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(9) Uriinlerin etiket veya prospektiislerinde baska triinlerin veya 6zel kullanim durumlari disinda etkin
maddelerin tanitimi yapilamaz.”

“(11) Veteriner tibbi trinlerin tanitimina iliskin calismalar, bu Yonetmelige gére yayinlanan kilavuz
hiktmleri dogrultusunda yaratalar.”

MADDE 27 — Ayni Yonetmeligin 52 nci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Tanituim temsilcilerinin nitelikleri, calisma usul ve esaslari ile bu konudaki tiim uygulamalar Genel
Muddrlikge yayinlanan talimat ile belirlenir.”



MADDE 28 — Ayni Yonetmeligin 58 inci maddesi, bashgl ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Farmakovijilans sorumlusu ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu

MADDE 58 — (1) Farmakovijilans sorumlusu asagidaki hususlardan sorumludur;

a) Farmakovijilans faaliyetlerinin yiratilmesi icin gerekli sistemi kurmak ve isletmek, temsilciler dahil
olmak Uzere firma personeline ulasan tiim sipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi
icin gerekli standart farmakovijilans ¢alisma yontemlerini hazirlamak, giincellestirmek ve uygulamaya
gecirmek,

b) Uriinlerin riskleri ve giivenilirligi ile ilgili bilgileri toplamak, kaydetmek, arsiviemek ve degerlendirmek
ve bu kapsamda Urinlerin pazarlama izni dosyalarinda giincel bilgilerin bulundurulmasini saglamak,

c) Bakanhgin talep etmesi durumunda, ilgili Girliniin tasidig yararlarin veya risklerin degerlendirilmesi
icin, s6z konusu Urine ait satis veya recete hacmini iceren bilgiler de dahil olmak lizere istenen bilgileri
derhal ve tam olarak cevaplamak,

¢) Bakanlk ile gerekli isbirligi ve koordinasyonu saglamak,

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

e) Farmakovijilans hizmeti alinmasi durumunda yetkili 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 hiikiimleri dogrultusunda yuritar.



(3) Farmakovijilans hizmet kurumunun sorumluluklari sunlardir;

a) Farmakovijilans hizmeti verebilecek bir sistem kurmak ve isletmek,

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

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

¢) Farmakovijilans ¢alismalarini izledigi Griinlerin periyodik glivenilirlik glincelleme raporu ve izin
verilmesi sonrasi glivenilirlik galismalarina dair bilgi ve belgeleri Bakanliga sunmak,

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

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

MADDE 29 — Ayni Yonetmeligin 60 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Yetkili farmakovijilans hizmet kurumu, calismalarini ylrittiga Griin hakkinda herhangi bir yoldan
kendisine ulasan bildirimin kaynagi ve igerigine iliskin bilgileri, pazarlama izni sahibi ve Bakanlik digindaki
kurum ve kisilere aciklayamaz.”

MADDE 30 — Ayni Yonetmeligin 65 inci maddesinin ikinci ve tGglinci fikralarinin son cimleleri ile altinci
fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Yurt disinda izinli Griinlerin pazarlama izinlerinin yenilenmesi icin, 8 inci maddede belirtilen idari
belgeler de basvuruya eklenir.”



“Bir tGrlnlin pazarlama izninin siiresiz olarak yenilenmesi izin sahibinin sorumlulugunu kaldirmaz.”

“(6) Gegerlilik stiresi sonunda basvurusu yapiimamis veya eksiklikleri tamamlanmamis trinlerin izni, bu
sireden itibaren askiya alinmis sayilir. Gegerlilik stiresinden sonra alti ay slireyle; yenileme basvurusu
yapilmayan veya yapilmis basvurularla ilgili eksiklikleri tamamlanmayan Griinlerin izinleri iptal edilir.
Ancak Bakanlik, yurt disinda izinli Giriinlerde talep edilen belgelerin gecikme siresini degerlendirerek, ek
olarak Ug¢ ay daha stuire verebilir.”

MADDE 31 — Ayni Yonetmeligin 66 nci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Sorumlusu tespit edilemeyen hatali Girtinler Bakanlik tarafindan geri gekilir. Geri ¢ekilen Griinler
hakkindaki karari Bakanlik verir. Tespiti halinde geri cekmeyle ilgili masraflar sorumlusundan tahsil
edilir.”

MADDE 32 — Ayni Yonetmeligin 67 nci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“f) Pazarlama izni sahibinin geri ¢cekme ile ilgili sorumlulugunu yerine getirmemesi halinde geri cekme
islemi Bakanlikca yerine getirilir. Bu islemden kaynaklanan tiim masraflar pazarlama izni sahibinden
ahnir.”

MADDE 33 — Ayni Yonetmeligin 68 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinin sonuna “ile etkisizlik ve
etki dismeleri” ifadesi eklenmistir.

MADDE 34 — Ayni Yonetmeligin 72 nci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Bir geri gekme karari alindiginda, pazarlama izni sahibi Bakanlik¢a bildirilen siire icerisinde triinlin
retimini durdurur. Yurt disinda tretilen Griinlerin ithalati siire taninmaksizin durdurulur. lyi Gretim
uygulamalari kilavuzuna uygun olarak hatanin nedeni, tekrarlanmamasi igin alinan dizeltici ve 6nleyici
tedbirlere ait bilgi ve belgelerin Bakanhga verilmesinden sonra, Bakanlik Gretimin veya ithalatin devami
konusundaki kararini Gretim yerine ve pazarlama izin sahibine bildirir.”



MADDE 35 — Ayni Yonetmeligin 76 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis, maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“a) Otovaksinler veteriner hekim raporuna dayanilarak tretim yeri izni bulunan tesislerdeki otovaksinler
icin ayrilmig alanlarda Uretilir.

b) Otovaksin liretiminde, Bakanlktan izinli veteriner teshis, analiz laboratuvarlari, Enstiti Mudurlikleri
veya Universitelerde saf klltiirt elde edilen mikroorganizma kdltirleri kullantlir.”

“(12) Otovaksin Uretimi, muhafazasi ve kullanimina iliskin diger hususlar Bakanlik¢a yayinlanacak kilavuz
ile belirlenir.”

MADDE 36 — Ayni Yonetmeligin 77 nci maddesi, basligi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Uriinlerin pazarlama izinlerinin ve yetkili farmakovijilans hizmet kurumu faaliyetlerinin askiya alinmasi

MADDE 77 — (1) Asagidaki durumlarda pazarlama izni sahibinin tim 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 yanlishk, tahrifat veya sahtecilik oldugunun
tespit edilmesi.

(2) Asagidaki durumlarda drtnlerin izni askiya alinir;



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

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

c) Uriiniin izne esas lretim metodu, farmasotik sekil, prospektis, etiket, ticari takdim sekli ile
Uretilmemesi veya bu sekilde piyasaya verilmesi,

¢) Satis izin belgesi olmadan Urlintin piyasaya arz edilmesi,

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

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

f) Pazarlama izni sahibinin Griini mevzuata uymayan sekilde Urettigi, tGrettirdigi veya piyasaya arz
ettiginin tespit edilmesi,

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

g) Uriinlerin Gretim ve kalite kontrol ydntemlerinin yeni bilimsel gelismelere gore giincellenmediginin
tespiti,

h) Uriinle ilgili farmakovijilans faaliyetlerinin yapilmamasi veya uyariya ragmen eksik ¢alisma yapilmaya
devam edilmesi,



1) Yurt disinda izinli trtnlerle ilgili her tlrli gelismeler hakkinda Grinin izin sahibi tarafindan Bakanliga
bilgi verilmediginin tespit edilmesi,

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

(3) izni askiya alinan bir Giriiniin Gretimi veya ithalati durdurulur. Piyasaya arz edilmemis, dagitimda ve
satista olan Urlnler hakkindaki karar, askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Bakanlik¢a verilir.

(4) Satis izinli Grtinlerin Bakanlik¢a yapilan analizleri sonucunda, Grinin pazarlama iznine esas formil ve
spesifikasyona uymadiginin tespiti halinde, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi
uyarinca islem yurataltr.

(5) izni askiya alinmasi sonrasinda, Bakanlikga yapilan bildirimi takiben itiraz igin izin sahibi tarafindan
sunulan belge, bilgi veya gerekcelerin 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 yanlishk, tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespit
edilmesi,

¢) Farmakovijilans hizmet s6zlesmesinin sonlandirilmasinin Bakanlga siresi icerisinde bildirilmemesinin
tekrari,



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

e) Denetimlerinde sorumluluklarin yerine getirilmediginin tespiti.”

MADDE 37 — Ayni Yonetmeligin 78 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 78 — (1) Asagidaki durumlarda Urinlerin pazarlama izni iptal edilir;

a) Sahibi talep ettiginde,

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

c) Bu Yonetmeligin 65 inci maddesinin altinci fikrasi hilkiimleri hari¢ olmak tizere, izni askiya alinmis
arinler 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 6nlemleri
almamasi, baslatmamasi ya da islemleri yerine getirmemesi veya bu bilgi, belge, 6nlem ve islemlerin
Bakanlik¢a uygun gorilmemesi halinde,

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

(2) izni iptal edilen bir Griiniin Gretimi veya ithalati durdurulur. Dagitimda ve satista olan uriinler
hakkindaki karar, iznin iptal gerekgesi dikkate alinarak, Bakanlik¢a verilir.

(3) Genel Midiirlik, izni iptal edilen Grlnleri iptal gerekgesi ile birlikte, internet sitesi araciligi ile ve
gerektiginde Urinln ticaretini yapanlara ve ilgili taraflara duyuruda bulunur.”



MADDE 38 — Ayni Yonetmeligin 82 nci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(6) Bakanlhk 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.”

MADDE 39 — Ayni Yonetmeligin 83 lincli maddesine asagidaki fikra eklenmisgtir.

“(2) Bakanlkga yetkili farmakovijilans hizmet kurumunda yapilan denetimde pazarlama izni sahibi adina
Ustlenilen farmakovijilans ¢alismalarinin yerine getirilmedigi veya Yonetmelik hiikiimlerine
uyumsuzlugun veya aykirihgin tespit edilmesi durumunda da Ug ay icerisinde tespit edilen eksikligin,
uyumsuzlugun veya aykirihgin tamamlanmasi istenir. Bu siire sonunda eksikligin, uyumsuzlugun veya
aykirihgin giderilmemesi durumunda gidermeyenlerin izin belgeleri askiya alinir.”

MADDE 40 — Ayni Yonetmeligin 87 nci maddesine asagidaki ikinci fikra eklenmistir.

“(2) Bakanlik¢a yayimlanan kilavuzlarda Grinlerin gelistirilmesi, Urlinlere izin verilmesi ve Uretilmesi gibi
konularda hiikiim bulunmamasi halinde sirasiyla Avrupa Birligi, Diinya Saglik Orgiitii, Uluslararasi
Farmasotik Denetim Sozlesmesi (PIC), Veteriner Tibbi Uriinler icin Teknik Gerekliliklerin Uluslararasi
Uyumlastirma Konferansi (VICH) ve Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (ICH) gibi kurum ve
kuruluslarin kilavuzlari dikkate alinir.”

MADDE 41 — Ayni Yonetmeligin Gegici 1 inci maddesinin yedinci, sekizinci ve on birinci fikralari asagidaki
sekilde degistirilmis ve maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(7) Bu Yonetmeligin ylrlrlige giris tarihinden dnce Bakanliktan ruhsatli, Gretim veya 6n ithal izinli
Urlnlerle islemleri devam eden urinlerin sahipleri, bu maddenin sekizinci fikrasinda iyi Gretim
uygulamalarina gegcis icin taninan siireye ilave olarak iki yil icerisinde ve liretim yerinin bu maddenin
dordinci fikrasina uygun olmasi kaydiyla, dosyalarini bu Yonetmelik hiikiimlerine uyumlu hale getirmek
ve Bakanliga sunmak zorundadir. Bu siire iginde dosyasi Bakanliga sunulmayan Urinlerin ruhsat, Gretim
veya ithal 6n izinleri iptal edilir. Stresinde basvuran ancak dosyasi teknik ve idari agidan bu Yonetmelik
hikiimlerine gore 6nemli dlglide yetersiz bulunan Urinlere ait dosyalarla ilgili olarak sahiplerine bilgi
verilir ve en erken yukarida belirtilen iki yillik sGirenin sonundan baslamak tzere, bildirim tarihinden



itibaren Bakanlikca en fazla bir yillik ek stire taninir. Bir yillik slire icerisinde bu (rlnler Uretilemez veya
ithal edilemez. Bu siire icinde de dosyasi bu Yonetmelik hikimlerine uygun hale getirilmeyen Urinlerin
ruhsat veya izinleri iptal edilir.”

“(8) Bakanlktan izinli veteriner tibbi Grln Uretim yerlerinin iyi Gretim uygulamalari (GMP) belgesi almasi
icin verilen sureler ve bunlara iliskin hususlar asagidadir. Asagida belirtilen tarihlere kadar belge almayan
Uretim yerlerinin faaliyetleri sonlanir, Bakanlik¢a verilmis isletme ve Uretim izinleri iptal edilmis sayilir.

a) Sap, Brusella, Koyun ve Keci Vebasi, Koyun ve Kegi Cicek, Antraks ve Mavi Dil asilari ile Tuberkilin ve
Mallein testlerinin tretim yerleri bu Grinlerin Gretimi icin 24/12/2019 tarihine kadar iyi tretim
uygulamalari (GMP) belgesi almak zorundadir. Bu tesislerin farkli Griin Gretmesi durumunda ilgili
Grlnlerin pazarlama izinleri ile Bakanligin Gretim yeri icin verdigi tim izinler iptal edilerek tesis ve sahibi
hakkinda Kanunun 37 nci maddesinin ilgili hiikimleri uygulanir.

b) ihrac edilecek veteriner tibbi Giriinler icin bu Griinlerin tretildigi Gretim yerleri, Bakanliktan izin
alinmasi, izin alinan Urinlerin Tirkiye'de piyasaya arz edilmemesi ve izin verilen liretim yerinde sadece
bu Urlinlerin Uretilmesi sarti ile 31/12/2015 tarihine kadar iyi GUretim uygulamalari (GMP) belgesi almak
zorundadir. Bu hiikiimlere aykiri hareket halinde ilgili Grlinlerin pazarlama izinleri ile liretim yeri izni iptal
edilerek tesis ve sahibi hakkinda Kanunun 37 nci maddesinin ilgili hikimleri uygulanir.

c) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilenler disindaki Griinlerin Uretildigi Gretim alanlari ve tesisler
31/10/2015 tarihine kadar iyi Uretim uygulamalari (GMP) belgesi almak zorundadir. Belgesini almayan
tesislerin izinleri iptal edilmis sayilir.”

“(11) Sap, Brusella, Koyun ve Kegi Vebasi, Koyun ve Kegi Cicek, Antraks ve Mavi Dil asilari ile Tiberkilin
ve Mallein testlerinin Uretim yerlerine verilen isletme izin belgeleri bu Griinlerin Gretimi igin 24/12/2019
tarihine kadar, ihrag edilecek veteriner tibbi Grinler igin bu Grlnlerin Uretildigi Gretim yerlerine ait
Uretim ve isletme izin belgeleri 31/12/2015 tarihine kadar, diger trinlerin Gretim yerlerine verilen
isletme ve Uretim izin belgeleri 31/10/2015 tarihine kadar Bakanlik¢a kabul edilir.”

“(14) Ruhsatli veteriner ecza depolari, bu Yénetmeligin 36 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen
faaliyet kapsami belirleme sarti ile 39 uncu maddesinin on ikinci fikrasinda belirtilen sarti,
bulundurulmasi zorunlu Urinler ile miktarlarinin Bakanlik¢a duyurulmasini takip eden bir yil igerisinde



yerine getirerek, faaliyet kapsamina iliskin ruhsatlarini almak zorundadir. Bu siire sonunda ruhsatlarini
almayan depolarin faaliyetleri askiya alinir.”

“(15) Bakanliktan ithal 6n izinli veya Uretim izinli veteriner biyolojik Grlinlere Bakanlik¢a pazarlama izni
diizenlenir. Bu Grdnler, yeni bir pazarlama izni diizenlenene kadar bu Yonetmeligin 65 inci maddesinin
ikinci fikrasinda belirtilen yenileme islemlerinden muaftir.”

MADDE 42 — Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

MADDE 43 — Bu Yénetmelik hikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani ytratar.



