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Veteriner Biyolojik Uriinlerin ithalatinda
Uyulacak Esaslar Hakkinda Teblig

(Teblig No: 2002/37)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar
Amag
Madde 1-Bu Teblig, hayvan hastaliklarina kars kullamlan veteriner biyolojik triinlerin ithalaty, muhafazas:,
depolanmasi ve dagitilmas: siwasinda uyulacak saglik ve teknik sartlanm belifleyerek bu trinlerin hayvan saghfnda
daha etkin ve verimli bir gekilde kullaniimasini saglamak amaciyla hazirlanmugtr.

Kapsam

Madde 2-Bu Teblig, gergek ve tizel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan tarafindan ithal edilecek olan
veteriner biyolojik drdnlerin ithalatinda uyulmas: gerekli olan iglemler ile bu Tebliy hukomlerine uyulmamas:
durumunda uygulanacak iglemleri kapsar.

Bakanhgin izni dahilinde yapilacak arastirmalarda kullamlmak amaciyla ithal edilecek olan veteriner
biyolojik trinler bu Teblig, kapsam: digindadhr.

Hukuki Dayanak

Madde 3-Bu Teblig, 9/3/1954 tarih ve 6343 sayh Veteriner Hekimlii Meslegiinin lcrasina, Tork Veteriner
Hekimleri Birigi ile Odalanmn Tegekkol Tarzina ve Gorecefii Islere Dair Kanun, 8/5/1986 tarih ve 3285 sayili
Hayvan Saghfi ve Zabias: Kanunu ile 7/8/1991 tarih ve 441 sayih Tanm ve Koyisleri Bekanhifiun Kurulug ve
Gorevien Hekkinda Kanun Hokminde Karamame'yve dayanilarak gikanlmistr,

Tammlar

Madde 4-Bu Tebligde gegen;

Bakanlk: Tarim ve Kéyigleri Bakanhfiidir,

Genel Modorlok:Koruma ve Kontrol Genel Modorlogodir,

Il Modirlogo: Tanm ve Kdyiglen Bakanlig 1l Modarlakleridir.

" Enstitd Madarlogn: Veteriner Kontrol ve Aragtirma Enstitoleri, $ap Enstitiist, Tavuk Hastahklan Aragtirma
ve At Urctim Enstititsisir,

Veteriner Biyolojik Urdnler:Veteriner Hekimlikte kullamilan her t0rl0 agi ve serumlar; rekombinant-DNA
veya hibridoma teknikleri ile elde edilenler dahil tum mikroorganizma ve hilere kiiltirleri; biyolojik dokulardan ekstre
edilen @ronler; embriyoda veya hayvanlarda Gretilen canli ajanlar, probiyotikler; competitive exclusionlar ve teshis
ayiraglan gibi maddelerdir,

Agtlgerdikleni antijenik maddelerle verildikleri hayvanlarda immun sistemi uyararak bafigikhk meydana
getiren preperatlardir.

Serum:Hayvanlarda koruyucu ve tedavi edici olarak kullamlan ve igerisinde spesifik bagisiklik maddelerini
igeren preperatlandar.

Sulandirma Siwisi:Liyofilize agilann ve biyolojik maddelerin sulandinlmasinda kullanilan siidir,

Biyolojik Madde:Hayvanlarda teghis, tedavi ve koruma amaciyla kullamlan organik kokenli maddelerdir.

Immun Modilatér: Immun yaniti spesifik olarak veya nonspesifik olarak artiran veya azaltan maddelerdir.

Firma: Az, serum, sulandinma sivisi ve biyolojik madde gibi veleriner biyolojik trtnlerinin ithalatini yapan
gergek ve tizel kigilerdir,

Kontrol BelgesiThs Ticarette Teknik Dizenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Karan gergevesinde, ilgili
Teblig kapsaminda ithal edilecck maddelerin fiili ithalati sirasinda Genel Mudarltkge tasdik edilen belgedir.

IKINCI BOLOM
Ithal Edilecek Urdinlerle tigili Bagvuru Esaslan

{1k Defa Ithal Edilecek Oriinler l¢in Bagvuru Esaslan

Madde 5-llk defa ithal edilecek veteniner biyolojik frinler igin gergek ve tizel kigiler ile kamu kurum
kuruluglan agagudaki bilgi ve belgeleri tamamlayarak bir dilekge ile Genel Mudarltge milracaat ederler. Dilekeelerinin
ckinde agafidaki belgeleri vermek zorundadirlar.

a)lthalater firmalara ait Ticaret Sicil Gazetesi,

b)Yetkili resmi otoritelerden alinmug, ithal edilecek oromin dretildigi olkede kullamp kullanlmadig
bilgilerinin de yer aldifs Serbest Satig Belgesi,

c)Uretici firmadan alinmij trintn hangi tikelerde sauldigim veya ruhsatlandigini belirten belge,



d)Uretici laboratuvann orijin tlkedeki ruhsatlandirma ve kontrol sistemine iligkin yetkili resmi ctoriteden
ahnan sertifikalar ve lasdikli Tarkee tercimeleri,

e)llk defa ithal edilecek olan veteriner biyolojik firtin igin orijinal prospekits ve etiket ile bunlann Tarkge
tercumesi,

DOnijinal ve Tarkge teretmeli Uretim ve Kontrol Protokeli.

Bakanlhiga moracaal yapilan biyolojik Grinlere ait Gretim ve kontrol protokollerinin iadesi yapilmaz.

Bakanlikga gerek goraldogn takdirde gergek ve tozel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglanndan yeniden
ithalatg ve tiretim belgesi ile trelim ve kontrol protokold istenchilir,

Uretim ve Kontrol Protokolilnde Aranilacak Esaslar

Madde 6-lihal edilecek olan veteriner biyolojik tronlerine ait fretim ve kontrol protokollerinin
incelenmesinde agagidaki hususlar dikkate aliner.

Dithal edilecek biyolojik driinlerin dretiminde kullamlan suglann, olkemizde bulunan hastalik yapan suglar
ile antijenik olarak uyumlu olmasi,

2)lthal edilecek biyolojik trtinlerin tretiminde kullanilan suglor hakkinda bilimsel kuruluglardan saglanan
yaymnlann veya belgelerin bulunmas:,

3)Uretim laboratuvarlannda, uluslararas: tretim standartlanndan birine (Good Manifactory Pratice (GMP),
European Pharmacopeia, Code of Federal Regulations (9CFR), Manual of Standaris for Diagnostic Tests and Vaccines
(OIE) vb) uygun olarak tirelim yapildigimn belgelenmesi. Eger bu saBlanamiyor ise s8z konusu tretim laboratuvarimin
bulundugu tlkenin yetkili otoritelerinee ruhsatlandinldigimin ve kontrol edildiginin belgelenmesi,

4lthal edilecek biyolojik Orintne ait aretim ve kontrol protokolinde aranilacak diger detay hususlar
Bakanlikga belirlenir.

Genel Mudarlok, ithal edilecek veteriner biyolojik trin igin Uluslararas Salgin Ofisi Kodu ile uyumlu risk
analizi yaparak, tlke igin risk tegkil eden 0rOnon ithaline izin vermez.

Fiili lthalatia Bayvuru Esaslar

Madde 7- Ithalatg1 gergek ve tizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslan, ithal n ini verilmis olan veteriner
biyolejik riinlerinin fiili ithalat igin agagidaki bilgi ve belgeler ile Bakanhijia miracaat edecektir.

2) Kontrol Belgesi,

b) Proforma Fatura (Urtinlerin seri no, son kullanma tarihi, ambalaj gekli ve miktan belirtilecektir),

<) 36z konusu UrGn igin her seriye ait kalite kontrollerinin yapildifana dair onayh analiz sertifikasi (agilarda;
sz konusu ag sensinin steril, pivenli ve etkin oldugunun belgelenmesi),

d) lthal edilecek olan veteriner biyolojik tiriin igin orijinal prospekios ve eliket ile bunlann Torkge weretimesi,

)lthalatg: gergek ve tazel kigilerce, Grinlerden sorumlu olan Veteriner Hekim ile yapilan gahgma sozlesmesi
veya belgesi,

f} Veteriner biyolojik dron stok yeri uygunluk belgesi.

£) (d), (&) ve (f) benllerinde istenilen bilgi ve belgelere ait hususlar talimatla belirlenir,

0CONCO BOLOM
Kontrol Esaslan ve Diger Hikiimler

fthal Edilecek Uriinlerde Aranacak Kalite Kontrol Esaslar:

Madde 8-Fiili ithalat amaciyla glmrik kapilanna gelen veteriner biyolojik drlnlerin kalite kontroller
agafada belirtilen ecsaslar dofrultusunda yapilacaktir.

a)Bakanhkga belirlenmis gumrik kapilarina getirilen veleriner biyolojik Qronlerin gerekli fziki kontrolleri
gomrik kapilaninda gésterilecek yerlerde Giimrik Veteriner Hekimlerince yapildiktan sonra, kurulacak olan komisyon
tarafinden Grunan her serisini tam olarak temsil edecek jekilde, orijinal ambalajindan numune alinacakur. Alinan
numuneler, sterilite, zararsizlik ve lozumu halinde bafigiklik testleri yapilmak Gzere komisyon tarafindan Bakanhkga
belirlenen ilgili Enstito Modorlogone gonderilecektir,

b)Veteriner biyolojik trinlerinin kalile keontrol sonuglan gikincaya kadar dagstimi, satp ve kullamim
yapilmayacakur. Urtnler, girisi yaplacak olan gomrok kapilannca belirlenecek yerlerde uygun sartlarda
bekletilecektir,

c)lthal veteriner biyolojik trtnlerinin etiketlerinde drimiin adi, seri no'su, Gretim tanihi, son kullanma tarihi
ve fretici laboratuvan ile ithalatginin adi ve adresi yazilnug olacakur,

Laboratuvar Kontrolleri

Madde 9- Bakanlikga belirlenen Enstitiler; ithal edilecek olan veteriner biyolojik Oriln numunelerini en kisa
zamanda sterilite ve 2ararsizlik kontrollerini bedelli olarak yaparlar, Sonuglar; ilgili gergek ve titzel kigiler ile kamu
kurum ve kuruluglanna, 1l Modorlogone ve Genel Modaorlogie en seri gekilde bildirilir. Sonuglann olumlu bulunmas:
halinde Orinlerin satigina izin verilir, Olumsuz bulunmas: halinde Glkeye girigine izin verilmez. Kontrol sonucuna
itiraz halinde, Bakanhgin uygun gordogo Enstitdde ikinci kez kontrol tekrarlanir. Cikan sonug kesindir,

Kalite kontrol muayene ticretleri, muayeneyi yapan ilgili Enstitt Mudorl0gn doner sermayesine ilgili ithalatg
gergek ve thzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglannca yannlacaktr.



Gergek ve Whzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan olumsuz bulunan ithal veteriner biyolojik urtnlerini
mahregine iade ederler. Eger bu yapilamuyor ise Gumrik kapilarinca kurulacak ve ilgili firmamn goreviendirecedi bir
personelinde bulundugu bir komisyon marifetiyle, tutanak mukabilinde aron imha edilir. imha iglemi, en yakin Enstitd
Mudarlagande bedeli ithalatg: tarafindan kargilanmak tizere fieret mukabilinde yapilacaktr.

Bakanlikga ltzum goralen hallerde veteriner biyolojik tirinleri, bedeli ithalatg: tarafindan karsilanmak iizere
bafiigikhik lestine tabi tutulur,

Gerekli hallerde; Bakanlik tarafindan satis amaciyla piyasaya sunulmus olan ithal veteriner biyolojik
trinlerinden numuneler alinarak kalite kontrolleri yeniden yapilir.

ithal Edilmis Uriinlerin Depolanmasi

Madde 10-lthalatg: gergek ve tozel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, ithal veteriner biyolojik drinlerinin
depolanmas ve saklanmasi maksadiyla sadece bu ig i¢in kullamilan sofuk hava deposu veya stok yeri bulundurmak
zorundadir. Bu depolar, ilin bagh oldugu Enstitalere kontrol ettirilerek Uygunluk Belgesi alinacakur.

Stz konusu depolar, Bakanlikga veya Enstittlerce yilda en az bir kez veya gerektiginde sureye bakilmaksizin
denetlencecktir. Bu denetimlerde teknik ve saghk bakimindan uygun olmayan yerlerin, verilen Uygunluk Belgeleri
iplal edilecekur.

Uriinlerin Dagiitwn ve Uygulanmass Sirasinda Aranilucak Esaslar

Madde 11-lthal edilen veteriner biyolojik trtnlerinin dagitimlan ile uygulama esaslan agofida belirtilmigtir,

a) Yurtdipindan alkeye getirilecek olan aranler igin Genel Modurlikten ithal izninin alinmasi zorunludur,

b)lthal izni alinmadan Girintin yurda giriginin ve satiginin yapilmas: yasaktir.

¢)Prospekiils ile etiketi olmayan Gronlerin piyasads satis: yasaktir.

d)lthalatgr gerpek ve tizel kigiler, sorumlu Veteriner Hekim istihdam etmek zorundadar,

c)lthalatg irmalar, Griinlerin dig ambalaji tzerine Bakanlikian alinan izin tarih ve no’sunu yazacaklr,

Dlthalatgr gergek ve tizel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglar, dajairmm yapuklan veleriner biyolojik
trinler igin faturalanina trandn adi, miktar, sen no’su ve son kullanma tarihini yazmak zorundadir.

@lthalatg: gergek ve wzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, veteriner biyolojik trinlerinin ithalatindan
nihai satiy noklasina kadar olan nakillerinde; spesifik dzelliklere (1mya dayamikl) sahip orinler haricindeki diger
rimler igin soguk zincir kurallanna riayel edeceklerdir.

h)Spesifik dzelliklere (1mya dayamkh) sahip veteriner biyolojik Grionleri diginda kalan tranler, izotermik
ambalajlarda salisa sevk cdilecektir.

i)lthalatgr gergek ve tozel Kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, veleriner biyolojik trinlerinin satiging yalnz
Veteriner Hekimlere vefveya Veteriner Hekim istihdam eden kuruluglarn yapacaklardir,

j)Veteriner biyolojik Orinlerinin, saha uygulamalan yalniz Veteriner Hekimleree veya bunlanin kentrolinde
Veteniner Saglik Teknisyenlerince yapilacaktr,

K)lthalatg: gercek ve tazel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, ithal ettikleri veteriner biyolojik aranlerinin
adi, miklan, seri no.su ve son kullanma tarihini de belirmek suretiyle hangi LI, lige, salus ve gifiliklere dagitim
yaptiklanm belirten bilgileri Tebligin EK’inde yer alan formu duzenleyerek, Bakanlikga belirlenen streler igerisinde
satiy yapilan illerin 1| Modirliklerine ve Bakanlijia gdndereceklerdir.

Dithalatg: firmalar, ithal cttikleri aranleri pazarlamak amaciyla vermis olduklan araci konumundaki ozel ve
tzel kigilerine ait igyerlerinde, sbz konusu wrinin sofuk zincirinin bozulmemas: amaciyla sofuk hava deposu
bulunma sartin arayacaklardr.

m)Serbest Veteriner Hekimler; uyguladiklan veteriner biyolojik arinleri ile ilgili olarak foaliyet gosterdikleri
llin, Il Modarlogunce istenilen kayit ve istatistikleri tutmak ve bunlan dizenli olarak 11 Mudarlodone bildimmek
zorundadirlar,

Uriinlerin {llerde Kontrol Esaslan

Madde 12-lthal edilip satiga sunulan veteriner biyolojik Grinlerinin, prospektostndeki gartlan tagryip
tasimadi@y ile 502 konusu Qrunln ithal izninin olup olmadiginm belirlenmesi amaciyla Bakanhk 1l Modorlokleri
tarafindan kontrol yapilir. Uygun jartlarda veteriner biyolojik trond saklamayan nihai satcilar ve uygulayiwilar
hakkinda Tebligde belirtilen cezai islemler uygularr

Piyasada satija sunulmus olan ithal veteriner biyolojik oronlerinden gerek gorGlmesi halinde; I
Mudarltjtnce kurulacak bir komisyon marifetiyle numune alinarak, kontrol igin yetkili Enstitaye gonderilir.

~ Sterilite ve zararsizhk testleri olumlu ancak bagisiklik testleri olumsuz gikan trtinler depolardan ve piyasadan

tl Maodarliklerines toplatilarak imha edilir.

Reldam, Tamtim ve Bllgllendirme

Mndde 13-lthalatgr gergek ve tazel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglars, ithal etmig olduklan tron igin,
toketiciyi yarluei, panige sevk edici, yanls yonlendirici davramslarda bulunamazlar.

Ancak, sadece Ortindn ilgisi bulunan hayvan hastaliklanna ydnelik olarak bilimsel veriler ve bilgiler igeren
materyalleri hazirlayabilirler.

Yukanda agiklanan hususlara riayet etmek ve reklam, tamtim, bilgilendirme niteligindeki her torlo faaliyetier
igin Genel Madarlakten izin almak zorundadirlar.



YiirGrliikten Kaldirlan Mevzuat

Madde 14-Bu Tebligin yorurloge girmesiyle 26/2/ 1998 tarih ve 23270 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
“Bazt Veteriner Saghk Uritnlerinin lthalatinda Uyulacak Esaslar Hakkindaki Teblig"(Teblig MNo:1998/1) ile 2977/ 1998
tarih ve 23417 sayil Resmi Gazele’de yayunlanan “Bazi Veteriner Saghk Oronlerinin {thalatinda Uyulacak Esaslar
Hakkindaki Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig"(Teblig No:1998/17) yorirlikten kaldinlmstar.

Cezal lglemier

Madde 15-Bu Tebligde belirlenen usul ve esaslara uymayanlar ile vasaklara aykin barckel edenlere; 3285
sayih Hayvan Saghg ve Zabitast Kanunu'nun 52, 53 ve 54 ence maddeleri ile yine bu Kanuna istinaden gikarilan
Yonetmeligin ilgili maddeleri ile, cezai ve hukuki sorumluluklan bakimindan ilgili Kanun ve Yonetmelik hakamleri
uygularr,

Talimatlarin Hazirlanmas
Madde 16-Bu Teblig ile ilgili bususlara ait talimat Genel Modirlakge hazirlanr.

Yiirtrliik
Madde 17-Bu Teblig yayimu tarihinden 30 gin sonra yortirloge girer.
Yiiriitme
Madde 18-Bu Teblig hokomlerini Tanum ve Kbyigleri Bakan yQratdr,



