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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan:
VETERINER TIBBi URUNLER HAKKINDA YONETMELIKTE

DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —24/12/2011 tarihli ve 28152 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yo6netmeligin 5 inci maddesinin besinci fikrasinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye
asagidaki fikra eklenmistir.

“b) Universitelerin, kamu kurum ve kuruluslarmin, veteriner tibbi iiriin sektoriiniin arastirma ve gelistirme
faaliyetlerinde kullanilmasi.”

“(17) Pazarlama izni sahipleri, Giriinlerini piyasaya arz etmeden 6nce 18 inci ve 19 uncu maddelere uygun
sekilde satis izin belgesi almak zorundadir.”

MADDE 2 — Ayni Yo6netmeligin 6 nc1 maddesinin dordiincii fikrasi yiiriirliikten kaldirilmustir.

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve aym
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Uriiniin yurt diginda izinli olmasi halinde, birinci fikranin (¢), (k) ve (1) bentlerinde belirtilen belgeler,
ilgili iilkenin yetkili otoritelerince onaylanmig olmalidir. Bu belgeler yeminli Tiirkge tercimesiyle birlikte sunulur.”

“(4) Birinci fikranin (i) bendinde belirtilen kritik 6zetler, Bakanliga sunulmadan &nce asgari teknik ve
profesyonel kalifikasyona sahip olduklar1 bir 6zgegmiste gosterilen kisiler tarafindan kaleme alinip imzalanir. Bu
kigiler Uriin dosyast kilavuzuna uygun olarak kullandiklari bilimsel verileri dogrular. Bu kisilerin detayli birer
O0zgeemisi ve kritik 6zetlere eklenir.”

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi, () bendinin (1) numaral alt
bendi ile (f), (g) ve (&) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis, ayni fikraya asagidaki bent eklenmis ve ayn1 maddenin
ikinci fikrasi yiiriirliikten kaldirilmistir.

“b) Genel bilinen isim veya kimyasal tanim kullanilarak, iriiniin icerdigi aktif maddelerin kalitatif ve
kantitatif, yardime1 maddelerin kalitatif ve talep edildiginde kantitatif olarak tanimi,”

“1) Yardimc1 maddelerin listesi”

“(f) Pazarlama izni sahibi,”

“(g) Pazarlama izni numarasi,”

“(g) Pazarlama izninin ilk verilme veya yenileme tarihi,”

“(h) Metin degisiklik tarihi.”

MADDE 5 - Ayni Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(¢) Piyasaya verilmis bir {iriine ait ticari isim, etkin maddeleri farkli olan baska bir tiriinde kullanilamaz.”

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 14 {incii maddesinin Ugilincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve
dordiincii fikrasi yiiriirlikten kaldirilmastir.

“(3) Basvuru dosyasinda eksiklik veya uygunsuzluk bulunmasi halinde, durum bagvuru sahibine, n inceleme
siiresinden sonra en ge¢ on bes giin i¢inde bildirilir. Bagvuru sahibi ilk bildirimden itibaren, Bakanlikta gegen siireler
harig, yiliz yirmi giin i¢inde eksiklik veya uygunsuzluklari giderir. Uygun bulunan dosyalar, degerlendirilmek iizere
komisyona sevk edilir. Siiresi igerisinde eksiklik veya uygunsuzluklar giderilmeyen veya uygun bulunmayan dosyalar
sahibine iade edilir.”

MADDE 7 — Ayni1 Yo6netmeligin 15 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(8) Genel Miidiirliik, 9 uncu maddenin sekizinci fikrasi hiikiimlerine gére yapilan basvurularda, bagvurular
kismen veya tamamen komisyon incelemesinden muaf tutabilir.”

MADDE 8 — Ayn1 Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmis ve besinci
fikrasi yiiriirlikten kaldirilmistir.

“(1) Veteriner biyolojik iirlinler disindaki iiriinler i¢in, her bir farkli ticari takdim sekline ilk piyasaya arzdan
once Genel Miidiirliikge satis izni diizenlenir.”

MADDE 9 — Aynm1 Yonetmeligin 39 uncu maddesinin Ggiincii fikrasinin son ciimlesi ile besinci fikrasinin son
climlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Sorumlu yoneticilik belgesi il miidiirliigii tarafindan verilir.”
“Iznin yil icerisinde iki ay1 gecmesi halinde, baska bir veteriner hekim veya eczaci igin il miidiirliigiinden sorumlu
yonetici belgesi alinir.”

MADDE 10 — Aynm1 Ydnetmeligin 40 inct maddesinin tigiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis, besinci ve
altinc fikralar yiiriirlikten kaldirilmustir.

“(3) 1l miidiirliigii, kontrol sonucunda, uygun oldugu gériilen veteriner ecza deposuna ruhsat diizenler, Genel



Miidiirliige bilgi verir.”

MADDE 11 — Ayn1 Yonetmeligin 44 iincii maddesinin baslig1 “Veteriner ecza depolar1 ve temsilci veteriner
ecza depolarinin unvan ve adres degisikligi ile devir ve kapatma islemleri” olarak degistirilmis, yedinci fikrasi
asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(7) 11 miidiirliigii, kontrol sonucunda, uygun oldugu gériilen veteriner ecza deposuna ruhsat diizenler, Genel
Miidiirlige bilgi verir.”

“(8) Veteriner ecza deposu ve temsilci veteriner ecza deposunun kapatilmast durumunda, depo sahibi ya da
Oliimii halinde yasal varisleri izni veren il miidiirliigiine bir dilek¢eyle bagvurur. Kapatma islemleri agagidaki esaslara
gore yapilir:

a) 11 miidiirliigii on bes giin igerisinde bagvuruya iliskin yerinde denetim gerceklestirir. Denetim Defteri,
Narkotik Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri ile diger defterler muhafaza edilmek iizere il miidiirliigiince bir
tutanak ile teslim alinir, diger kayitlar siiresince saklanmak iizere depo sahibine teslim edilir.

b) Stoktaki iirlinler tutanakla tespit edilir ve baska bir depoya veya pazarlama izin sahibine devredilmek veya
satin alindig: yere iade edilmek iizere depo sahibine teslim edilir.

¢) Raf ¢miirlerinin dolmasi halinde iiriinler imha edilir.

¢) Depo sahibince iki ay icerisinde baska bir depoya devredilmeyen veya iade edilmeyen {iriinler masraflari
depo sahibine ait olmak iizere imha edilir.

d) Devir veya iade edilecek iiriinlerin muhafaza kosullarma iliskin kayitlar1 devralan depo veya pazarlama izin
sahibi temin eder.

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

MADDE 12 — Aym1 Yonetmeligin 45 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(10) Muayenchane, poliklinik ve hayvan hastanesi agma ruhsati askiya alinan yerlerin perakende satis izinleri
askiya alinir. Isyerinde veteriner tibbi iiriinler yoniiyle denetim gerceklestirilir, iiriinlerin satis1 durdurulur, tespit edilen
uriinler igyeri ruhsati aski islemi sonlandirilincaya kadar perakende satis izni sahibine yed-i emine birakilir.

(11) Muayenehane, poliklinik ve hayvan hastanesi agma ruhsati herhangi bir sebeple iptal edilen yerlerin
perakende satis izinleri de iptal edilmis sayilir. Isyerinde veteriner tibbi iiriinler yoniiyle denetim gerceklestirilir,
irtinlerin satis1 durdurulur, stoktaki tirinlerle ilgili olarak 46 nc1 maddenin dordiincii fikrasindaki gibi hareket edilir.”

MADDE 13 — Aymi Yonetmeligin 65 inci maddesinin ikinci fikrasinin son ciimlesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Bakanlik, yurt disinda izinli {iriinlerin pazarlama izinlerinin yenilenebilmesi i¢in 8 inci maddenin birinci fikrasinin
(¢), (k), (1) ve (n) bentlerinde belirtilen belgeleri talep edebilir.”

MADDE 14 — Aym1 Yonetmeligin 66 nc1 maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Hatali veteriner tibbi iirinlerin geri ¢ekilmesi ile ilgili hususlar Bakanlik tarafindan yayimlanan talimat ve
kilavuza uygun olarak gerceklestirilir.”

MADDE 15 — Ayn1 Yo6netmeligin 76 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (h) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis, liglincii fikrasinin sonuna agagidaki ciimle eklenmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“a) Otovaksinler veteriner hekim raporuna dayanilarak tiretim yeri izni bulunan tesislerdeki GMP sertifikasi
kapsami ve biyogiivenlik seviyesine uygun lretim alanlarinda firetilir. Veteriner hekim tarafindan muayenehane,
poliklinik, hayvan hastanesi veya sahada tek bir hayvan igin
hazirlanan papillomatosis otovaksinleri, otohemoterapiigin hazirlanan preperatlar gibi {irinler bu madde kapsami
disindadir.”

“h) Kanuna dayanilarak belirlenen ihbari mecburi hastaliklar ya da Kanunun 12 nci maddesinin altinci fikrasi
geregi icin tiretilecek otovaksinlerin tiretiminden 6nce Genel Midiirliikten izin alinmalidir.”

“Bu otovaksinler ilge, il ve bolge diizeyinde kullanilir, farkli il ve bolge diizeyinde kullanim igin Bakanliktan izin
alinir.”

“(13) Bulagic1 ve salgin hastaliklara karsi otovaksin kullanimi s6z konusu oldugunda Genel Miidiirlik bu
madde hiikiimleri i¢in istisna getirebilir.”

MADDE 16 — Ayn1 Yo6netmeligin 77 nci maddesinin ikinci fikrasinin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmis
ve (f) bendi yiriirliikten kaldirilmustir.

“c) Uriiniin {iretim metodu, spesifikasyon, prospektiis, etiket, ticari takdim sekli gibi izne esas 6zelliklerinden
farkli sekilde piyasaya verilmesi,”

MADDE 17 — Ayn1 Yonetmeligin 80 inci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Veteriner ecza depolari yilda en az iki, perakende satis yerleri ise yilda en az bir defa denetlenir. Bunun
disinda gerekli goriilen hallerde de denetim yapilabilir. Denetime, il/ilge miidiirliigiince gorevlendirilen yetkililer ve
Genel Miidiirliigiin ilgili birim ¢alisanlar yetkilidir.”

MADDE 18 — Ayn1 Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin yedinci fikrasmim ilk ciimlesi ile sekizinci
fikrasinin (a) bendinin ilk climlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.



“Bu Yonetmeligin yiiriirliige giris tarihinden 6nce, sadece ihra¢ amagli olanlar hari¢ Bakanliktan ruhsatli, iretim veya
on ithal izinli {irinlerle islemleri devam eden {iriinlerin sahipleri, sekizinci fikrada iyi liretim uygulamalarma gegis i¢in
taninan siireye ilave olarak bes yil igerisinde dosyalarint bu Yo6netmelik hiikiimlerine uyumlu hale getirmek ve
Bakanliga sunmak zorundadir.”
“Sap, Brusella, Koyun ve Keci Vebasi, Koyun ve Kegi Cigek, Antraks, Mavi Dil, Sigirlari Nodiiler Ekzantemi ve Ug
Giin Hastaligr asilari, Tiiberkiilin ve Mallein test antijenleri ile otovaksinlerin iiretim yerleri bu iriinlerin {iretimi
icin 24/12/2019 tarihine kadar iyi tiretim uygulamalari (GMP) belgesi almak zorundadir.”

MADDE 19 — Bu Yoénetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 20 — Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiiritiir.
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