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YONETMELIK

Tarim ve Orman Bakanlhigindan:
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 Yonetmeligin 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “3/6/2011 tarihli ve 639 sayili
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 6, 7, 27 ve
28 inci maddeleri” ibaresi “10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanlig:
Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 412 ve 413 {incii maddeleri” seklinde degistirilmistir.

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (a), (i), (j), (i), (ee) ve (mm) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 fikraya asagidaki bent eklenmistir.

“a) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanligini,”

“i) Il Miidiirliigii: Tarim ve Orman 11 Miidiirliigiinii,”

“j) Ilge Miidiirliigii: Tarim ve Orman Ilge Miidiirliigiini,”

“{i) Regete: Veteriner hekim tarafindan, veteriner tibbi iiriin satis yetkisine sahip eczaci ya da bir veteriner
hekim veya veteriner tibbi {iriin temin izin sorumlusu veteriner hekime hitaben yazilan, hekimin kimlik ve adres
bilgileri ile diploma numarasini, hayvana ait kimlik ve adres bilgilerini, kullanilmasi tavsiye edilen iiriin veya terkipler
ile uygulamalar hakkindaki bilgileri i¢eren tarihli ve imzal1 ya da elektronik ortamda diizenlenen belgeyi,”

“ge) Uretim yeri: Uriinlerin baslangic maddesi, formiilasyon, dékme dretim, birincil ambalajlama, ikincil
ambalajlama, etiketleme, paketleme ve kalite kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildiigli veya kullanima hazir haliyle piyasaya
arz1 igin serbest birakildig: yeri,”

“mm) Yardimci saglik hizmetleri personeli: Veteriner hekime, hayvan sagligi hizmeti sirasinda yardimei olan
ve veteriner hekim sorumlulugunda gorev yapan hayvan saglik teknisyeni veya teknikeri, veteriner saglik teknisyeni
veya teknikeri,”

“66) GMP: lyi iiretim uygulamalarim,”

MADDE 3 — Ayni Yoénetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi yiiriirlikten kaldirilmus, (k)
bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“k) Uriiniin iiretim yeri veya yerlerinin, Bakanlikca kabul edilen iyi iiretim uygulamalar1 (GMP) belgesi
(tesisin Bakanlik¢a sertifikalandirilmis olmasi halinde GMP belgesi dosyaya eklenmez),”

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinin {igiincii ciimlesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Hizli salimli oral farmasoétikler tek ve ayni farmasétik sekil olarak kabul edilir.”

MADDE 5 — Ayni Yo6netmeligin 14 {incii maddesinin ikinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Bagvuru dosyasinin Bakanhga ulagsmasindan itibaren otuz giin icinde &n inceleme tamamlanir. On
incelemesi sonucunda uygun olan dosyalar, detayli incelemeye tabi tutulur. Bu amagla dosyalar komisyon veya
komisyonlara sevk edilir.”

MADDE 6 — Ayni Yoénetmeligin 16 nct maddesinin birinci fikrasi ile sekizinci fikrasmnim tglincii ciimlesi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Bakanlik, veteriner tibbi {irlinler ile ilgili bagvurulari ve bu tiriinler ile ilgili diger konular1 degerlendirmek
tizere komisyon veya komisyonlar olusturabilir. Komisyonlar ile ilgili usul ve esaslar Bakanlik¢a belirlenir.”
“Komisyon karar tebligi tarihinden itibaren iki aylik siire icerisinde karara itiraz edilmemesi, komisyon kararmin
yerine getirilmemesi veya yerine getirileceginin bildirilmemesi halinde, basvuru dosyas1 sahibine iade edilir.”

MADDE 7 — Ayni1 Yo6netmeligin 18 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(9) Veteriner biyolojik iriinlerin piyasaya arzindan Once satis iznine esas islemler Bakanlik tarafindan
uygulamaya konulan veteriner tibbi iiriin takip sistemleri yoluyla gerceklestirilebilir.”

MADDE 8 — Ayni Yoénetmeligin 23 {incii maddesinin dordiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis, onuncu
ve on birinci fikralar yiiriirlikten kaldirilmis ve ayn1i maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Bagvuru belgelerinin Bakanliga sunulmasini takiben doksan giin igerisinde degerlendirilerek bagvuruda
sunulan bilgi ve belgelerin uygunlugu incelenir. Eksiklikler tespit edilmesi halinde basvuru sahibine geri bildirim
yapilarak bu eksiklikleri gidermesi istenir. Uygun bulunan basvurular i¢in bagvuru sahibine iyi iiretim uygulamalari
belgesi igin bagvuru yapmasi gerektigi bildirilir. Yerinde gergeklestirilen denetim sonucunda uygun bulunan tesislere
iyi tiretim uygulamalar1 belgesi ve liretim yeri izni birlikte verilir.”

“(12) Bu madde kapsaminda veteriner tibbi {iriin liretim yerlerine izin verilmesi ile ilgili diger hususlar Genel
Miidiirliik¢e ¢ikarilacak talimat ile belirlenir.”

MADDE 9 — Ayni Yonetmeligin 34 iincli maddesinin besinci ve on birinci fikralar1 asagidaki sekilde



degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(5) Satis yerlerinde iiriin ya da terkip hazirlanamaz, iiriinler sadece pazarlama iznine esas takdim sekilleri ile
satilabilir; ancak, Bakanlik¢a uygun goriilenlerin i¢ ambalaj biitiinliigli bozulmayacak sekilde satisina izin verilebilir.”

“(11) Beseri tibbi iriinler ve bitki koruma {irlinleri hari¢ olmak iizere, veteriner tibbi iirlin veya iiriinde
kullanilacak baslangig maddelerinin yapiminda kullanilan
ve anabolik, antienfeksiydz, antiparaziter, antienflamatuvar, hormonal ya da psikotropik etkili maddeleri bulunduran,
ithal ve ihra¢ eden veya ticaretini yapanlar; Bakanliga kars1 sorumlu olup veteriner tibbi iiriin takip sistemlerine kayit
olmak, yayimlanan talimat ve kilavuzlara uymak, iiriinlerin ticareti ile ilgili tiim kayitlar1 detayl1 bir sekilde tutmak ve
gerektiginde Bakanliga sunmak {izere en az {i¢ y1l boyunca muhafaza etmek zorundadirlar.”

“(14) Pazarlama izni sahipleri ve depolarin satis ve iade islemlerinde diizenlenecek fatura ve belgelerde; islem
tarihi, satig/iade miktar1 (ambalaj boyutu ve sayis1), alic1 adi ve adresi ile iiriine ait bilgiler (ad1 ve farmasotik form/gu¢
bilgisi, seri numarasi ve son kullanma tarihi) yazilir.”

MADDE 10 - Aymt Yonetmeligin 40 inci maddesinin birinci fikrasma asagidaki bent eklenmis, ayni
maddenin tigiincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“1) Ilgili {icret ve harglarmn yatirildigina dair makbuz,”

“(3) Il miidiirliigii, kontrol sonucunda, uygun oldugu goriilen veteriner ecza deposuna ruhsat diizenler.”

“(7) Bu madde kapsaminda veteriner ecza deposuna izin verilmesi ve depolama faaliyetleri ile ilgili diger
hususlar Genel Miidiirliik¢e ¢ikarilacak talimat ile belirlenir.”

MADDE 11 — Ayn1 Yoénetmeligin 41 inci maddesinin beginci fikrasi asagidaki sekilde, yedinci fikrasinin (e)
bendinin son ciimlesinde yer alan “teslim eder” ibaresi “teslim eder ya da elektronik ortamda diizenlenen belgenin
sisteme kaydin1 yapar” seklinde degistirilmis; (f) bendinin sonuna asagidaki ciimle eklenmistir.

“(5) Bu maddenin iigiincli ve dordiincii fikralar1 kapsaminda {irlin temin eden yerlerin asagidaki esaslara
uymasi gerekir:

a) Veteriner tibbi {iriin temin izni verilmesi ile ilgili gereklilikler Bakanlik tarafindan belirlenir ve yayimlanir.

b) izin verilen yerin durumu Bakanlik izni olmadan degistirilemez.

¢) Veteriner tibbi {irlin temin iznine sahip yerlerde veteriner tibbi {iriinlerle ilgili personel gérevinden ayrildig:
durumda en ge¢ yedi giin igerisinde Bakanliga bildirilir ve otuz giin igerisinde yerine yeni sorumlunun atanmasi
saglanir. Bu siire igerisinde sorumlu personelin vekili bulunmayan yerler veteriner tibbi {iriin alamaz ve temin edilen
irtinli kullanamaz. Otuz giin i¢erisinde yeni sorumlu atamayan yerlerin temin izni iptal edilir, iiriinler Bakanlik izniyle
baska bir veteriner ecza deposu ya da perakende satis yerine devredilebilir.

¢) Temin edilen iiriinlerin muhafazasi ile ilgili tim sorumluluk aliciya aittir. Uriinlerin uygun kosullarda
muhafaza edilmediginin tespiti halinde {iriinlerin kullanimi durdurulur, durum diizelene kadar iiriin temin izni askiya
alimir. Talep edilmesi halinde masraflari temin izin sahibi tarafindan karsilanmak iizere bu iriinler analize gonderilir
ve analiz sonucu uygun olanlarin kullanimina izin verilir.

d) izin sahibi, farkli adresteki temin izinli yerleri arasinda {iriin transferi yapabilir. Bu durumda driinlerin
uygun kosullarda naklini saglar ve gerekli kayitlar: tutar.

e) Veteriner tibbi iiriin temin izinli yerler satin aldiklar1 Giriinlerin alis faturasi ve kullanimu ile ilgili kayitlari
tutmak ve istendiginde sunmak, regeteye tabi iiriinler i¢in regete diizenlemek zorundadir.”

“Bu belgenin Bakanlik elektronik kayit sistemleri yoluyla diizenlenmesi durumunda ayrica makbuz diizenlenmesi
gerekmez.”

MADDE 12 — Ayni Y6netmeligin 42 nci maddesinin birinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Depolar, iirinlerle ilgili alim, satim ve stok kayitlar1 ile gerektiginde geri ¢gekme islemleri i¢in gerekli her
tirlii bilgiyi izlenebilirligi saglayacak sekilde tutmak, tim kayit ve belgeleri her an denetime hazir ve giincel olarak
bulundurmak ve en az bes yil siire ile muhafaza etmek, talep edildiginde Bakanliga gondermek, teftise sunmak,
Bakanlikca uygulanacak izleme sistemlerine uymak zorundadir.”

MADDE 13 — Aym1 Yonetmeligin 44 {incii maddesinin yedinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir

“(7) Il miidiirliigii, kontrol sonucunda, uygun oldugu goriilen veteriner ecza deposuna ruhsat diizenler.”

MADDE 14 — Aym1 Yoénetmeligin 45 inci maddesinin yedinci fikrasinin son ciimlesi ile aynt maddenin
dokuzuncu ve onuncu fikralari asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Eger satis yeri ilge sinirlart i¢inde ise ilge miidiirliigline de dosyanin bir sureti teslim edilir ve Bakanlik elektronik
takip sistemlerine kayit edilir.”

“(9) Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satis sorumlusunun herhangi bir sebeple gorevden ayrilmasi
halinde perakende satis izni Bakanlik elektronik takip sistemlerinde pasif durumuna getirilir, en ge¢ bes isgiinii i¢inde
yeni bir satig sorumlusu tespit edilerek eski satis izni ile il midirligiine basvuruda bulunulmast zorunludur. Bu siire
icinde vekil olarak bildirilen veteriner hekim, satig ile ilgili iglemleri yiiriitiir. Zamaninda satig sorumlusu atanmamasi
halinde izin iptal edilir, satis durdurulur, yeni bir sorumlu belirlenene kadar iiriinlere el konulur.

(10) Muayenehane, poliklinik ve hayvan hastanesi agma ruhsati askiya alinan yerlerin perakende satig izinleri
askiya alinir, Bakanlik elektronik takip sistemlerinde pasif durumuna getirilir. Isyerinde veteriner tibbi iiriinler yoniiyle



denetim yapilir, iiriinlerin satigt durdurulur, tespit edilen {iriinler isyeri ruhsatinin askisi sonlandirilincaya kadar
perakende satis izni sahibine yediemine birakilir.”

MADDE 15 —Aymi Yonetmeligin 46 nci maddesinin birinci ve Tgilincli fikralart asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.

“(1) Perakende satis izni sahibi, igyerinin nakli halinde, izne esas ilgili belgeleri nakil yapilan yer i¢in yeniden
diizenleyerek dilekce ve eski izin ile il miidiirliigiine bagvurur. Ilk miiracaatta oldugu gibi yapilan kontroller
sonucunda basvurunun uygun bulunmasi halinde yeni belge diizenlenir ve Bakanlik elektronik takip sistemlerinde
bilgileri giincellenir. Nakil islemi farkli bir il sinirlar igerisine gergeklestirilecek ise perakende satig izin sahibi eski
perakende satis iznini veren il miidiirliigine bildirimde bulunur, perakende satig izni Bakanlik elektronik takip
sistemlerinde pasif durumuna getirilir, devir yazisi ile devir esnasindaki stok {iriinlere iliskin bilgiler basvuru
evraklarina eklenir.”

“(3) Isyerinin devri veya kapatilmasi durumunda, perakende satig izni sahibi ya da 6liimii halinde yasal
varisleri izni veren il miidiirliigiine bir dilek¢eyle basvurur. Il miidiirliigii perakende satis iznini Bakanlik elektronik
takip sistemlerinde pasif durumuna getirir, on bes giin igerisinde bagvuruya iliskin yerinde denetim gergeklestirir.
Denetim Defteri, Narkotik Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri ile diger defterler muhafaza edilmek iizere il
miidiirligiince bir tutanak ile teslim alinir, diger kayitlar siiresince saklanmak {izere izin sahibine teslim edilir.”

MADDE 16 — Ayn1 Y6netmeligin 47 nci maddesinin yedinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(7) Bakanlik elektronik takip sistemlerinde tutulan defterlerin ayrica tutulmasi gerekmez. Ancak bu durum
sistem kayitlarina esas tiim ticari belgelerin muhafazasini ve muhafaza siiresini etkilemez.”

MADDE 17 — Ayn1 Yoénetmeligin 48 inci maddesinin besinci fikrasinin sonuna asagidaki ciimle ve aym
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“Ancak Bakanlik elektronik regete sisteminde diizenlenen regetelerde bu hiikiim uygulanmaz.”

“(8) Regetenin elektronik ortamda diizenlenmesi ve tutulacak kayitlara iligkin hususlar Bakanlik tarafindan
yayimlanan talimat ve kilavuz ile belirlenir.”

MADDE 18 — Ayn1 Yonetmeligin 59 uncu maddesinin ikinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Saglik meslegi mensuplari, lirlin kullanimu ile ortaya gikan ve iiriine bagli olabilecegi diisiiniilen ciddi ve
beklenmeyen istenmeyen etkileri, dogrudan veya Bakanlik veteriner tibbi {iriin takip sistemleri yoluyla ya da gorev
yaptiklari il/ilge miidiirligii araciligi ile on bes giin i¢inde Bakanliga bildirir.”

MADDE 19 — Ayn1 Yonetmeligin 71 inci maddesinin dordiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(4) Genel Miidiirliik, aldig1 geri ¢ekme kararlarini ilgili internet sitesi ve/veya veteriner tibbi {iriin takip
sistemlerinde duyurur.”

MADDE 20 — Aym Yé6netmeligin 79 uncu maddesinin baglhig1 “Uretim yeri, iyi iiretim uygulamalar1 (GMP)
denetimleri ve yaptirimlar” olarak; birinci ve ikinci fikralari agagidaki sekilde degistirilmis ve aynt maddeye asagidaki
fikra eklenmistir.

“(1) Bakanlik, yurt i¢i ve yurt disindaki iiretim yerlerinde bir program dahilinde 6nceden haber vermek
suretiyle iyi tiretim uygulamalari (GMP) denetimi gerceklestirir. GMP denetimleri asagidaki esaslara gore yiiriitiiliir:

a) GMP sertifikasi bagvuru ve denetim siiregleri Genel Miidiirliik tarafindan yiriitiiliir.

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

¢) GMP denetim siireci, gergeklestirilen denetimin son giiniinden bir sonraki sertifikalandirma denetiminin ilk
glinuine kadar olan siireyi kapsar.

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

d) GMP denetimleri veya yapilacak degerlendirmeler neticesinde uygun oldugu anlagilan {iretim yerleri igin
GMP sertifikas1 diizenlenir.

e) Denetimde tespit edilen ve kapatilmasi igin zaman gerektiren bulgular, denetgiler tarafindan uygun
goriilmesi sartiyla iiretim yeri tarafindan taahhiit verilerek kapatilabilir. Ancak iiretim yeri tarafindan yapilacak
diizeltici ve Onleyici faaliyetler soz konusu denetim siireci igerisinde bitirilmek zorundadir. Verilen taahhiitlerin
zamaninda ve/veya uygun sekilde kapatilmadiginin tespit edilmesi halinde GMP sertifikast askiya alinir. Bu durumda
denetimde tespit edilen eksiklikler tamamlandiktan sonra yeni bir denetim bagvurusu yapilir. Yeni denetimde 6nceki
denetimdeki konular 6ncelikle kontrol edilir.

f) Bakanlik¢a verilen GMP sertifikas1 gegerlik siiresi doldugunda, iiretim yerinin GMP sertifikast iptal edilir ve
gecerli bir GMP sertifikas1 yoksa iiretim yeri izni askiya alinir.

g) Tirkiye’deki ve yurt disindaki iretim yerlerinin GMP kapsamindaki denetimi ve sertifikalandirilmasi
masraflari bagvurana ait olmak tlizere gergeklestirilir.

§) Veteriner tibbi {diriinler igin sdzlesmeli olarak hizmet veren {iiretim yerleri, analiz laboratuvarlari,
ambalajlama tesisleri ve serbest birakma yerleri de Bakanlik GMP denetimlerine tabidir.

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



1) Yurt disindaki veteriner tibbi {iriin {iretim yerleri bulunduklar: {ilkenin yetkili otoritesi tarafindan izinli
olmalidir.

i) Uretim yeri izni sahipleri ve pazarlama izin sahipleri, yurt iginde veya yurt disindaki bir iiretim yerinin ve
iirtinlerinin iyi diretim uygulamalarina uygunlugunu sertifika ile tescilini talep edebilir.

j) GMP denetimlerine dair diger usul ve esaslar Genel Miidiirlikk¢e ¢ikarilacak talimat ile belirlenir.

(2) Bakanlik, yapilan denetimlerde insan ve hayvan sagligini tehlikeye atacak ciddi bir durumun veya bu
Yonetmelik hiikiimlerine aykiri olarak faaliyet gdsterildiginin tespit edilmesi halinde iiretim yeri izinlerini, aykiriliklar
giderilinceye kadar tamamen veya kismen, belirli farmasotik sekiller i¢in askiya alabilir veya tamamen iptal edebilir.”

“(5) Bakanlik, iyi tiretim uygulamalar1 denetimlerinden ayr1 olarak gerekli goriilen durumlarda 6nceden haber
vermeksizin tiretim yerlerini denetleyebilir.”

MADDE 21 — Aynm1 Yénetmeligin 80 inci maddesinin basligi “Satis yerlerinin ve veteriner tibbi {iriin temin
izinli yerlerin denetimi ve cezalar” olarak; birinci ve iiglincii fikralar1 agagidaki sekilde degistirilmis ve aynt maddeye
asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Veteriner ecza depolar1 ve perakende satis yerleri yilda en az bir, veteriner tibbi iiriin temin izinli yerler
yilda en az iki defa denetlenir. Bunun disinda gerekli goriilen hallerde de denetim yapilabilir. Denetime, il/ilge
miidiirliigiince gorevlendirilen yetkililer ve Genel Miidiirligiin ilgili birim ¢alisanlari yetkilidir.”

“(3) Tespit edilen hususlarla ilgili agagidaki islemler uygulanir:

a) Uriin giivenilirligine iliskin risk olusturmayacak nitelikte aykiriliklarin tespiti halinde bu aykiriliklarin
diizeltilmesi i¢in on bes giin siire taninir. Bu siire sonunda aykiriliklarin giderilmemesi halinde depolarin faaliyetleri
tamamen durdurulur, ruhsatlari askiya alinir. Perakende satis yerlerinin ve veteriner tibbi iiriin temin izinli yerlerin
izinleri askiya alinarak iirlin satmalari ya da kullanmalari engellenir, iiriinler yediemine alimir. Aykiriliklarin
giderilmesi halinde gerekli incelemeler yapilir ve uygun bulundugunda satis yerleri ve veteriner tibbi Uriin temin izinli
yerlerin faaliyetlerine izin verilir. Ancak teftisten itibaren iki ay geg¢mesine ragmen yilikiimliiliiklerini yerine
getirmeyen satig yerleri ve veteriner tibbi iiriin temin izinli yerlerin ruhsat/izinleri tamamen iptal edilir.

b) Uriin giivenilirligine iliskin risk olusturan hususlarm tespiti halinde, ilk defa yapilacak tespitlerde bir ay,
ikinci tespitte alt1 ay, ii¢iincii ve daha sonraki tespitlerde ise birer yil siireyle ruhsat/izin askiya alinir. Bu siirelerin
sonunda, gerekli incelemeler yapilir ve aykiriliklarin giderildiginin tespiti halinde satis yerleri ve veteriner tibbi iiriin
temin izinli yerlerin faaliyetlerine izin verilir, aksi halde satig ruhsati/izni iptal edilir.

¢) Pazarlama izni olmayan veya kagak fiiriinleri bulunduran ve satan is yerleri ile ilgili olarak Kanunun
37 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen cezai iglemler uygulanir. Bu kapsamdaki iriinleri
bulunduran ve kullanan veteriner tibbi iiriin temin izinli yerlerin, irtinleri 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 {irliin perakende satig izni olmadan {iriin satis1 yapanlarla
ilgili olarak Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

d) Veteriner tibbi iriinleri ile ilgili Bakanlikga istenen kayitlar1 tutmayanlarla ilgili olarak Kanunun
37 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir. Ayni uygunsuzlugun bir yil
icerisinde iki defa tekrar etmesi halinde Bakanliktan izinli perakende satis yerlerinin faaliyetleri bir ay siireyle
durdurulur, ruhsatlari/izinleri askiya alinir, irlin satmalar1 engellenir, {iriinler yediemine alinir. Uygunsuzlugun devam
etmesi durumunda ruhsatlari/izinleri iptal edilir ve bir y1l boyunca yeni ruhsat/izin verilmez. Uriinler satin alindig
pazarlama izin sahibi ya da ecza deposuna veya bir baska perakende satis yerine Bakanlik izni ile devir edilir, alt1 ay
icerisinde iade edilmeyen ve devredilmeyen iiriinler masrafi sahibine ait olmak {izere imha edilir. Eczaneler hakkinda
Saglik Bakanlig: bilgilendirilir.

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

f) Bu Yonetmeligin 34 {incii maddesinin iigiincii, besinci, yedinci, sekizinci, dokuzuncu ve on dordiincii
fikralar1 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 iiriin temin izni alinmasi sirasinda hizmet nakil araclarini veya
araglardaki degisikligi bildirmeyenler ilk tespitte uyarilir. Daha sonraki tespitlerde veya iiriinlerin araglarda kalite ve
giivenilirligi etkileyecek sekilde uygunsuz tagmdiginin tespiti halinde bu fikranin (b) bendinde belirtilen islemler
uygulanir.

§) Veteriner ecza depolarinda, perakende satis yerlerinde, veteriner tibbi {irlin temin izinli yerlerde veya
bunlara ait nakil araglarinda iriinlerin uygun olmayan sartlarda muhafaza veya nakledildigi, muhafaza veya nakil
sicaklik kayitlarinin tutulmadigi veya eksik tutuldugu tespit edilen iiriinler yediemine alinir ve iiriinler analiz ettirilir.
Analiz sonucunda uygun olmadig1 goriilen veya sahibinin kontrol ettirmek istemedigi {iriinlere el konularak miilkiyeti,
imha edilmek lizere kamuya gegirilir. Bu {iriinlere ait numune gonderim, analiz ve imha masraflart {iriin sahibince



karsilanir.”

“(5) Bu Yonetmeligin 41 inci maddesinin {iglincii ve dordiincii fikralar1 kapsaminda veteriner tibbi iiriin temin
izni alan yerlerin regete diizenlemeden iiriin 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
stireyle askiya alinir, tigiincii defa tekrar etmesi halinde temin izni iptal edilir ve iiriinler satin alindig1 pazarlama izin
sahibi ya da ecza deposuna veya bir bagka perakende satis yerine Bakanlik izni ile devir edilir. Alt1 ay icerisinde iade
edilmeyen ve devredilmeyen iirinler masrafi sahibine ait olmak {izere imha edilir. Izni iptal edilen yerlere bir yil
stireyle yeni temin izni verilmez.”

MADDE 22 — Ayni Yo6netmeligin 87 nci maddesine agagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Elektronik recete ve veteriner tibbi iiriin takip sistemleri yoluyla gergeklestirilen faaliyetler Bakanlik
tarafindan yayimlanan talimat ve kilavuzlara uygun sekilde gerceklestirilir.”

MADDE 23 — Ayni Yonetmelige 87 nci maddesinden sonra gelmek iizere asagidaki madde eklenmistir.

“Elektronik ortamda sunulan bilgi ve belgeler

MADDE 87/A —(1) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerin sunumunda, gerekli altyapmim saglanmasi
halinde bagvurular elektronik ortamdan alinabilir ve baska kurum ve kuruluslar tarafindan elektronik ortamda sunulan
bilgi ve belgeler basvurandan talep edilmez.”

MADDE 24 — Ayn1 Yénetmeligin gegici 1 inci maddesinin sekizinci fikrasinin (a) bendinin ilk climlesinde yer
alan “24/12/2019” ibaresi “31/12/2024” olarak degistirilmis ve aym1 maddenin onuncu fikras1 yirirlilkten
kaldirilmigtir.

MADDE 25 — Aynm1 Yonetmeligin 89 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 89 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakan yiiriitiir.”

MADDE 26 — Bu Yonetmeligin;

a) 9 uncu maddesi ile Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Y®onetmeligin 34 iincii maddesine eklenen on
dordiincii fikras1 yayimu tarihinden alt1 ay sonra,

b) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

ylriirliige girer.

MADDE 27 — Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakani yiiriitiir.

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




