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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 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinin tigiincii fikrasinin (e) bendi ile dordiincii fikras: asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“e) Ayni bolgedeki bir ¢iftlikteki koruma veya tedavi amaciyla kullanilmak iizere ve yine ayni bolgedeki
hayvanlardan elde edilen antijenler veya patojenlerden tiretilmis inaktif otovaksinler.”

“(4) Ayn1 bolgede hastalik ¢ikan bir ¢iftlikte kullanilmak iizere ve yine ayn1 bolgedeki ¢iftlik veya
kiimeslerdeki hayvanlardan elde edilen antijenler veya patojenlerden iiretilmis canli otovaksinler icin pazarlama izni
alinip alinmayacag: hakkindaki karar Genel Miidiirliikce verilir.”

MADDE 2 — Ayn1 Yonetmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“a) 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 3, 4, 12, 13,
14, 31, 32, 34, 36, 37, 43 ve 47 nci maddeleri, 3/6/2011 tarihli ve 639 sayili Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 6, 7, 27 ve 28 inci maddeleri, 9/3/1954 tarihli ve
6343 sayih Veteriner Hekimligi Mesleginin Icrasina, Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi ile Odalarin Tesekkiil Tarzina
ve Gorecegi Islere Dair Kanunun 5 inci maddesi ile 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iligkin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine dayanilarak,”

MADDE 3 - Ayn1 Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (cc) bendi asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.

*cc) Temsilci ecza deposu: Pazarlama izinli veteriner tibbi iriinlerin depolanmasi ve prospektus ilavesi, etiket,
fiyat basim1 ve benzeri ikincil ambalajlama hizmetlerini yapmak amaciyla kurulan veteriner ecza deposunu,”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 5 inci maddesinin dordiincii fikrasinin sonuna asagidaki ciimle eklenmis,
besinci ve altinci fikralari agagidaki sekilde degistirilmis, yedinci fikrasinin sonuna asagidaki ciimle eklenmis, onuncu
fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis ve maddeye asagidaki onbesinci fikra eklenmistir.

“Mevzuattaki degisiklikler nedeniyle aykirt duruma diisen iiriinlerin izinleri, mevzuat degisikligini takiben altmig giin
icinde yeniden degerlendirilir.”

“(5) Bakanlik, asagida belirtilen sartlarda pazarlama izinsiz tirlinlerin ve {iriin baslangi¢ maddelerinin ithaline
veya Bakanliktan tiretim izinli yerde {iretimine, gegici izin verebilir. Bu durumda iiriiniin yerine kullanilabilecek
Tiirkiye’de pazarlama izni bulunan bir {iriin bulunamaz. Ancak Bakanligin bilgisi dahilinde bagislanan iiriinler i¢in
Tirkiye’de pazarlama izni bulunan bir iiriin bulunmama sart1 aranmayabilir. Gegici izin verilen bu iiriinlerin ticarete
konu olmamasi ve ithal {iriiniin de yurtdisinda pazarlama izinli olmasi zorunludur.

a) Bakanliga pazarlama izni basvurusu yapilmis iiriinlerin, pazarlama izniyle ilgili etkinlik, guvenilirlik
vefarmasotik kalite 6zelliklerinin kontroliinde kullanilmast.

b) Universitelerin, kamu kurum ve kuruluslarinin ve iiretim izinli yerlerinin arastirma ve gelistirme
faaliyetlerinde kullanilmasi.



c) Nesli tehlikede olan hayvan trleri ve yaban hayat ile ilgili faaliyet gosteren kamu kurum ve kuruluslari,
tiniversite, vakif ve derneklere ait koruma sahasi ve rehabilitasyon merkezindeki hayvanlarda kullanilmast.

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

d) Hastalig1 Bakanliktan izinli laboratuvar veya veteriner fakiiltesinde teshis edilen hayvanlarin tedavisinde
kullanilmasi.

¢) Kanunun 10 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen faaliyetler kapsamina giren hayvanlarda veya
gergek ve tiizel kisilerin hayvan gen kaynaklarinin korunmasi, 1slahi ve gelistirilmesiyle ilgili faaliyetlerinde
kullanilmasi.

f) Kanunun 12 nci maddesinin altinci fikrasinda belirtilen nedenle kullanilmasi.
g) Sirk, panayir ve yaris gibi faaliyetler i¢in yurt disindan getirilen hayvanlarda kullanilmasi.

(6) Bakanlik, hayvan sagligini tehdit eden bir hastaligin ortaya ¢ikmasi halinde, bu hastaliga kars: kullanilan
pazarlama izinli iiriin bulunmadig1 veya mevcut iirlinlerin ihtiyaci karsilayamadig1 durumda asagida belirtilen
iriinlerin kullanimina gegici izin verebilir. Gegici izin alacak ithal {iriiniin yurtdisinda pazarlama izninin bulunmasi
gerekir.

a) Pazarlama izni farkli bir tiir ya da endikasyon igin izin verilmis iriinler.

b) Bakanliktan veya Saglik Bakanligi’ndan izinli iiretim yerlerinde tretilebilecek tiriinler ile diger tilkelerde
izinli Granler.

¢) (a) ve (b) bentlerine uygun iiriin bulunmamasi halinde, beseri tibbi {iriinler ile ilgili mevzuata uygun
ruhsatlandirilmis beseri tibbi Grlinler.”

“Ancak homeopatik tiriinler ve etkin maddeler igin bu siire, hayvansal kokenli gidalarda kalinti limitleri ile ilgili
mevzuata uygun olmasi sartiyla sifir giine kadar diisiiriilebilir.”

“(10) Bakanlik, talep halinde sadece ihrag amacl iiretilecek iiriinlere ihrag amacl {iretim izni verebilir. Thrag
amagli iiretilen iiriin veya dokme iiriiniin {iretim ve kontroliinde alicinin talebi dikkate alinir. Bu iiriinler iilke igerisinde
kullanilmaz. Bu iiriinlerin kontrol ve sorumlulugu iiretim yerine, izin sahibine, alicisina ve ulkesine aittir.”

“(15) Teshis kitlerinin pazarlama izni, kontrol ve testleri, satis izni, tanitimi, toptan ve perakende satist ile ilgili
olarak veteriner biyolojik iiriinlerden farkli prosedr izlenir.”

MADDE 5 — Aym Yo6netmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (¢) ve (f) bentleri ile tigiincii fikrasi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) Pazarlama izni sorumlusunun T.C. kimlik numarasi ve ikamet beyant, igyeri telefon ve belgegeger
numaralar1 ve e-posta adresinin yer aldig1 dilekge,”

*¢) Pazarlama izni sorumlusunun bagl oldugu meslek odasindan alinmug giincel oda kayit belgesi, meslege ait
oda bulunmamasi durumunda diploma veya mezuniyet belgesi niishasi, iki adet vesikalik resmi ve imza sirkdileri,”

“f) Pazarlama izni sahibinin veteriner tibbi iiriinler ile ilgili faaliyetlerinde, mal ve hizmet sunumunda miisteri
ve ¢alisan memnuniyetinin artmasi, maliyetlerin azalmasi, yiiksek rekabet giicii olusmasi, hatalarin 6nlenmesi, ilgili
mevzuatin gerektirdigi dokiimantasyon, kayit ve arsivin olusturulmasi ile birlikte, izin sahibince uygun goriilen diger
hususlari iceren toplam kalite yonetimine ait giincel sertifikalarin veya sirket ici kalite giivence sistemlerini agiklayan
dokiimanlarin fotokopisi.”



“(3) Belge sahipleri, istigal izin belgesi diizenlenmesine esas bilgilerde olabilecek her tiirlii degisikligi en geg
otuz giin iginde Bakanliga bildirmek zorundadir. Bu siire iginde degisikliklerin bildirilmediginin, istigal izin belgesi
diizenlenmesine esas bilgi ve belgelerde tahrifat veya sahtecilik oldugunun veya pazarlama izni sorumlusunun
gorevden ayrilmasi halinde yeni bir sorumlunun atanmadiginin tespit edilmesi halinde, belge sahiplerinin istigal izin
belgeleri askiya alinir, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.”

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin ilk paragrafi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Basvuru asagidaki bilgi ve belgeleri iceren dosya ile Genel Miidiirliige yapilir. Bagvuru dosyast, yiiriirliikteki
kilavuza uygun olarak hazirlanir.”

MADDE 7 — Aym1 Yonetmeligin 9 uncu maddesinin besinci ve onuncu fikralar1 asagidaki sekilde
degistirilmis, maddeye asagidaki onbirinci ve onikinci fikralar eklenmistir;

“(5) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen hiikiimlere istisna olarak, etkin maddenin on
yildan beri genis kullanim alan1 buldugunun, fark edilebilir bir etkinlik ve kabul edilebilir bir giivenilirliginin
oldugunun iiriin dosyasi kilavuzunda belirtilen sartlara gore ve uygun bilimsel literatlirlerle destekleyerek gosterilmesi
halinde; giivenilirlik, kalinti, klinik 6ncesi ve klinik deneme sonuglar1 istenmeyebilir.”

“(10) Bakanlik, amaci dis1 kullaniminin miimkiin olmadig: ve 6zel takip gerektirmedigi durumlarda, akvaryum
baliklari, kafes kuslari, evcil giivercinler, kiigiik kemirgenler, yaban gelincigi ve evcil hayvan gibi tutulan tavsanlarda
kullanilacak tirtinlere pazarlama izni verilmesi sirasinda, diger iiriinlerden talep edilen sart, bilgi ve belgelerden
bazilarini talep etmeyebilir, bu tiriinler i¢in farkl bir izin prosediri izleyebilir.

(11) Bu Yénetmeligin diger hiikiimlerinin ve hayvansal kdkenli gidalarda kalint: limitleri ile ilgili mevzuat
hiikiimlerinin sakli kalmasi sartiyla, Bakanlik, sadece asagidaki tiim sartlari karsilayan homeopatik veteriner tibbi
trtinler igin 6zel ve basitlestirilmis izin prosedirl uygulayabilir;

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

b) Veteriner tibbi iiriin etiketinde ya da baska bir bilgi kaynaginda herhangi bir terap6tik endikasyon yer
almayan,

¢) Uriiniin giivenilirliginin garanti altma alinmast igin yeterli bir seyreltme derecesi saglanmis, 6zellikle, ana
tentiire gére 1/10.000°den daha yogun olmayan.

(12) Terapotik bir endikasyon iddiasi olan veya onbirinci fikrada tanimlanan {iriinlerin disinda
kalanhomeopatik trtinlerde normal izin prosediri uygulanir. Bakanlik, 6zel basitlestirilmis izin
prosediriine dahiledilemeyecek ve pet hayvanlarinda veya egzotik tiirlerde kullanilacak homeopatik tirinlerden, diger
iirinlerden talep edilen bilgi, belge ve galismalarin bazilarini istemeyebilir, 6zel kurallar getirebilir. Ozel
basitlestirilmis izin prosedirl, ayn1 homeopatik stok ya da stoklardan tiiretilen birgok homeopatik veteriner triine
uygulanabilir. Urtinlerin farmasétikkalitesini ve her serinin ayn1 homojenlige sahip olmasini saglamak amaciyla iiriinle
ilgili olarak asagidaki bilgiler temin edilir:

a) Homeopatik stok ya da stoklarin bilimsel ya da farmakopede verilen adi1, muhtelif uygulama yollari ile ilgili
bilgi, farmas6tik formu ve seyreltme orani.

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

c) Her bir farmasétik form icin Uretim ve kontrol protokolil ve seyreltme ile potensiyasyon tanimi.



¢) Tlgili t1bbi {iriin igin {iretim izni.

d) Ayni tibbi {iriin i¢in baska bir {iye iilke tarafindan verilmis ruhsat ya da izinlerin onayl érnekleri.
e) Uriiniin bir ya da daha fazla sayida i¢ ve/veya dis ambalaj 6rnekleri, maketleri.

f) Uriiniin stabilitesi ile ilgili veriler.

g) Gerekli tiim dogrulamayla beraber dnerilen kalint1 arinma siiresi.”

MADDE 8 — Ayni Y6netmeligin 17 nci maddesinin ikinci fikrasinin (a) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis, dordiincii fikrasina ilk ciimlesinden sonra gelmek tizere asagidaki climle eklenmistir.

“a) Farmakovijilans sorumlusunun T.C. kimlik numarasi ve ikamet beyani, igyeri telefon ve belgegeger
numaralar1 ve e-posta adresinin yer aldig1 dilekge,”

“¢) Farmakovijilans sorumlusunun bagli oldugu meslek odasindan alinmus giincel oda kayit belgesi, iki adet
vesikalik resmi ve imza sirkiileri,”

“Gida degeri olmayan hayvanlarda kullanilan iiriinlerin, farmakovijilans ve pazarlama izni sorumlusu ayn1 kisi
olabilir.”

MADDE 9 - Ayni Yonetmeligin 18 inci maddesinin sekizinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(8) Satis iznine esas yapilan kalite kontrolleri sonrasinda uygun olmadigi goriilen {iriinlere ait rapor,
pazarlama izni sahibine gonderilir. Pazarlama izin sahibinin raporun tebligini takip eden yedi giin igerisinde itiraz
etmesi halinde {iriin ikinci defa kontrol edilebilir. Itiraz iizerine yapilacak ikinci kontrol sonucu kesin kabul edilir.
Uygun olmayan iiriinler il miidiirliigii personeli gdzetiminde imha edilir. Uriiniin ithal edilmis olmas1 ve pazarlama
izin sahibinin talebi halinde, uygun bulunmayan iiriinler geldigi iilkeye iade edilebilir. Imha veya ihracat islemine ait

tutanak veya belgenin onayl1 fotokopisi merkezin bagli oldugu Enstitiisii Miidiirliigline gonderilir.”

MADDE 10 - Ayn1 Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir;

“i) Uretilen veya ithal edilen her bir seriden Bakanlik¢a belirlenen miktarda numunenin muhafazasini
saglamak,”

MADDE 11 - Ayn1 Yonetmeligin 23 {incii maddesinin {igiincii fikrasinin (a) bendi ile onbirinci fikrast
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) Sorumlu yonetici, kalite kontrol, kalite glivence ve {retim sorumlusunun;

1) Bagli oldugu meslek odasindan alinmis giincel oda kayit belgesi, meslege ait oda bulunmamas: durumunda
diploma veya mezuniyet belgesi niishasi, iki adet vesikalik resmi ve imza sirkiileri,

2) T.C. kimlik numarasi ve ikamet beyani, igyeri telefon ve belgegeger numaralar1 ve e-posta adresinin yer
aldig dilekge,

3) Ilgili gérev ve sorumluluklar kabul ettigine dair yaz1,
4) Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,

5) Ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugu belirtilen noter onayh is sézlesmesi ile
mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve bu kisilikte caligtigini gosteren ilgili resmi kurumdan alinan giincel



belge.”

“(11) Uretim yeri izni sahibi, iiretim yerinin ve iiriinlerinin iyi iiretim uygulamalarina uygunlugunun sertifika
ile tescilini talep edebilir.”

MADDE 12 — Ayn1 Yénetmeligin 34 iincii maddesinin birinci, ikinci, dordiincii ve yedinci fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmis, maddeye asagidaki onbirinci ve onikinci fikralar eklenmistir.

“(1) Veteriner biyolojik iiriinler hari¢ olmak iizere veteriner tibbi iiriinlerin toptan satisi, bu Yonetmelik
hiikiimlerine gére Bakanliktan ruhsat almis veteriner ecza depolar1 ve Saglik Bakanligindan ruhsath ecza depolarinda,
perakende satis1 ise eczaneler ile yine bu Yonetmelik hiikiimlerine gore Bakanliktan veteriner tibbi {iriin perakende
satis izni alan muayenehane, poliklinik ve hayvan hastanelerinde yapilabilir. Internet de dahil olmak tzere belirtilen
yerler disinda veteriner tibbi {iriin satilamaz. Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satis amactyla olmasa dahi,
hizmet verilen hayvanlarda kullanilacak {iriinler i¢in de perakende satis izni almak zorundadir.

(2) Ruhsatl: siis kuslari, akvaryum ve egzotik siis hayvanlari satis yerleri, herhangi bir izin belgesi
diizenlenmeden veteriner biyolojik tiriinler hari¢ olmak {izere bu hayvanlara mahsus olan veteriner tibbi iiriinleri
satabilir. Ancak bu yerler 35 inci maddede belirtilen sartlara haiz olur. Bu sartlari tasimayan yerlerin gerekli sartlart
saglayincaya kadar iiriin satisina izin verilmez.”

*(4) Uriin izin sahipleri, iiriinlerinin iiretimi icin temin ettikleri baslangi¢ maddelerini Bakanligin izni olmadan
bagka bir izin sahibine devredemez, bagka amagla kullanamaz, ticaretini yapamaz.”

*(7) Uriin izin sahipleri veteriner biyolojik iiriinler hari¢ olmak iizere, sadece depolar aracihigi ile iiriinlerini
satisa arz edebilir, perakende satig yerlerine, son kullanicilara, kurum, kurulus, dernek, birlik ve benzeri tesekkiillere
satis yapamazlar. Bu tarz tesekkiiller, hangi gerekge ile olursa olsun, veteriner tibbi {iriin ticareti yapamaz, iiriin
depolayamaz, dagitamaz.”

“(11) Beseri tibbi tiriinler ve bitki koruma tirtinleri hari¢ olmak iizere, veteriner tibbi tiriin veya Urlinde
kullanilacak baslangic maddelerinin yapiminda kullanilan
ve anabolik, antienfeksiydz, antiparaziter, antienflamatuvar,hormonal ya da psikotropik etkili maddeleri bulunduran,
ithal, ihrag eden veya ticaretini yapanlar, Bakanliga kars1 sorumlu olup, lirlinlerin ticareti ile ilgili tiim kayitlar1 detayli
bir sekilde tutmak ve gerektiginde Bakanliga sunmak {izere en az ii¢ y1l boyunca muhafaza etmek zorundadir.

(12) Pazarlama izni sahipleri, iiretim yerleri, veteriner ecza depolari, perakende satis izinli yerler ve
Bakanliktan toptan veteriner tibbi {iriin temini i¢in izin alan hayvancilik isletmeleri; Bakanlik¢a belirlenen yazili ve
elektronik izleme sistemlerine uymak ve gerekli altyapiy1 kurmak zorundadir. Bakanlik¢a verilen siire igerisinde
izleme sistemlerinin geregini yerine getirmeyenlerin pazarlama, iiretim yeri, perakende satis yeri veya toptan temin
izni veya veteriner ecza deposu ruhsati sartlar saglanincaya kadar askiya almnir. izleme sisteminin yiiriirliige giris
tarihinden itibaren yapilacak tiim izin ve ruhsat bagvurularinda, bagvuru sartlarina ek olarak izleme sisteminin
gereklilikleri de aranir.”

MADDE 13- Ayni Yénetmeligin 37 nci maddesinin ikinci fikrasi yiirtirlikten kaldirilmistir.
MADDE 14 — Ayn1 Yénetmeligin 39 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 39 — (1) Veteriner ecza deposu ruhsati, sadece veteriner hekim veya eczaci olan gergek kisilere
veya bu meslek mensuplarini sorumlu ydnetici olarak istihdam eden kisilere verilir. Deponun veteriner biyolojik
uranler ile ilgili faaliyet gostermesi halinde, sorumlu yonetici olarak veteriner hekim istihdam eden veya veteriner
hekim olan kisilere verilir.

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

(3) Gergek kisilere ait veteriner ecza depolarinda sorumlu ydnetici, deponun sahibi olan veteriner hekim veya
eczacidir. Gergek kisi, bir bagka veteriner hekim veya eczaciy1 sorumlu yonetici olarak istihdam edebilir. Sorumlu



yoneticilik belgesi Genel M{diirliik tarafindan verilir.
(4) Sorumlu yoneticinin gérev ve sorumluluklart sunlardir:
a) Depo faaliyetlerinin mevzuata uygun yiiriitiilmesini saglamak.
b) Uriinlerin uygun sartlarda kabul, muhafaza ve sevkini saglamak.
¢) Bakanlikga istenen kayitlarin denetime hazir halde tutulmasini saglamak.
¢) Bakanlik¢a yapilan denetim ve kontrollerde bulunmak.
d) Bakanlikga istenen bilgileri zamaninda saglamak.

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

(5) Sorumlu yénetici, faaliyet siiresince veteriner ecza deposunda bulunmak zorundadir. Sorumlu yonetici izin
almadan &nce baska bir veteriner hekim veya eczaci vekil olarak belirlenerek il miidiirliigiine bildirilir. {znin yil
icerisinde iki ay1 gegmesi halinde, baska bir veteriner hekim veya eczaci i¢in Genel Miidiirliikkten sorumlu yonetici
belgesi alinir.

(6) Resmi kontrollerde, 6nceden il miidiirliigiine bildirmeden isyerinde bulunmadig: tespit edilen sorumlu
yonetici veya vekili il miidiirliiglince uyarilir. Durumun tekrari halinde ilgilinin sorumlu y6netici belgesi iptal edilir.
Sorumlu yéneticisinin belgesi iptal edilen depo en geg bir ay igerisinde yeni bir sorumlu yonetici istihdam etmek
zorundadir. Ruhsat sahibi bes is giinii i¢erisinde sorumlu yonetici vekilini belirler ve durumu il midiirliigiine bildirir.
Siiresi i¢inde sorumlu yonetici istthdam etmeyen, vekil bildirimi yapmayan ya da vekilinin is yerinde bulunmadig:
tespit edilen deponun ruhsati askiya alinir ve faaliyetleri durdurulur. Sorumlu yonetici belgesi iptal edilenler, iptal
tarihinden itibaren bir yil siire ile veteriner tibbi {iriinler ile ilgili herhangi bir konuda sorumlu olamaz.

(7) Sorumlu ydnetici, isten ayrilmasi halinde, durumu bes is giinii icerisinde bir dilekge ile il miidiirliigiine
bildirmek zorundadir. Bildirimde bulunmayan sorumlu yonetici, ayrilig tarihinden itibaren bir y1l siire ile veteriner
tibbi tiriinler ile ilgili herhangi bir sorumluluk alamaz. Ruhsat sahibi, sorumlu y6neticinin gérev ve sorumluluklari
yerine getirebilmesi igin gerekli altyapiy: saglamak zorundadir.

(8) Sorumlu yoénetici isttihdam eden ruhsat sahipleri, her y1l ocak ayinda sorumlu yoneticinin halen gérevine
devam ettigini gosteren belgeyi il miidiirliigiine vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan depolarin ruhsatlari askiya
alinir.”

MADDE 15 — Ayn1 Yonetmeligin 40 inc1 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 40 — (1) Ruhsat bagvurusu asagida belirtilen belgeler ile deponun bulundugu yerin il midiirliigiine
yapilir:

a) Deponun agik adresi ile deponun ve sorumlu yoneticinin telefon ve belgegecer numaralarinin, elektronik
posta adreslerinin yer aldig: dilekge.

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

¢) Sorumlu ydneticinin kayitli oldugu meslek odasindan alinmig giincel iiye kayit belgesi.

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



d) Veteriner ecza deposuna ait onayli imar plani.

e) Yangin ve patlamalara kars1 uygunluk belgesi.

f) Temsilci ecza depolari i¢in depoda yiiriitiilecek diger faaliyetler ile ilgili detayli bilgiler.
g) Veteriner ecza deposunun, dagitimda kullanacagi arag ve malzeme bilgileri.

§) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin adresini, kurulus amaclarini, ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gérev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil gazetesinin 6rnegi, sirket ana s6zlesmesinin sureti
ve ilgili meslek mensubunun sorumlu yonetici olarak istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden
sorumlu oldugunu belirten is s6zlesmesi, sorumlu yoneticinin sirket ortagi olmasi halinde gorevlendirildigine dair
beyan.

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

(2) Bagvuru belgelerinin eksiksiz oldugunun gériilmesini takiben, il miidiirliigii on bes is giinii i¢erisinde
veteriner ecza deposunu yerinde kontrol eder. Kontrol il miidiirliigiinde gorevli en az iki personel tarafindan yapilir.

(3) 11 miidiirliigii, kontrol sonucunda, uygun oldugu gériilen veteriner ecza deposuna ait belgeleri ve kontrol
tutanagini ruhsat diizenlenmesi i¢in Genel Midiirliige gonderir.

(4) 11 miidiirliigii, kontrol sonucunda uygun olmadigi gériilen veya eksiklik bulunan yere, durumu agiklayan
bir yaz1 ile on bes is giinil i¢erisinde bilgi verir. Yazinin tebligini takip eden bir ay igerisinde eksikliklerin
giderilmemesi halinde bagvuru sahibine iade edilir.

(5) Genel Midiirliik uygun oldugu goriilen bagvurular i¢in iki niisha halinde ruhsat diizenler. Ruhsatin bir
niishast bagvuru sahibine, digeri ise il miidiirliigline gonderilir.

(6) Genel Miudiirliik, basvuruda eksiklik veya uygunsuzluk bulmas1 halinde, sahibine teblig edilmek iizere il
miidiirliigiine durumu bildirir. Il miidiirliigiince, bagvuru sahibine yapilan tebligat: takip eden bir ay icerisinde,
eksikliklerin giderilmemesi halinde basvuru iade edilir.”

MADDE 16 — Ayn1 Yonetmeligin 41 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendi ytirtirlikten kaldirilmis,
dordiinci fikrast agsagidaki sekilde degistirilmis ve maddeye asagidaki yedinci fikra eklenmistir.

“(4) Hayvan saglig1 hizmetlerini, biinyesinde tam zamanli istihdam ettigi veteriner hekimlerle saglayan
hayvancilik isletmeleri, Bakanligin izni sartiyla, depolardan iiriin temin edebilir. Ancak bu iiriinler, sadece igletmenin
sahip oldugu hayvanlara uygulanabilir. Isletmeler herhangi bir gerekge ile bu iiriinleri baska kisilere satamaz,
dagitamaz. Bu fikra ile ilgili hususlar Bakanlik¢a belirlenerek Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.”

“(7) Veteriner biyolojik Urlinlerin satis1, muhafazasi ve naklinde asagidaki esaslara uyulur.

a) Pazarlama izni sahibi, sahibi oldugu veteriner biyolojik iiriinii; veteriner ecza depolari, perakende satis izni
bulunan hayvan hastaneleri, veteriner hekim poliklinik ve muayenehaneleri ile dérdiincii fikraya gore izin alan
hayvancilik isletmelerine dagitabilir.

b) ithal edilen veya fason olarak iirettirilen, veteriner biyolojik iiriiniin pazarlama izni sahibinin, iiriiniinii ithal
edebilmesi, satig izni 6ncesinde ve sonrasinda muhafaza edebilmesi ve dagitabilmesi igin veteriner veya temsilci ecza
deposu olur veya bagka bir veteriner veya temsilci ecza deposu ile {irlin muhafazasi ve nakli i¢in sdzlesme yapmis
olmast gerekir.



c¢) Pazarlama izni sahibi, {iretim yeri, veteriner ecza deposu, perakende satis izinli yer ve Bakanliktan {iriin
temini i¢in izinli hayvancilik isletmeleri, {iriiniin ithalat1 veya liretiminden muhafaza, nakil ve uygulanmasi asamasinda
kendi sorumluluklari kapsaminda uygun muhafaza ve nakil sicakliklarini saglamak, izlemek, kayitlarini tutmak ve
alici tarafindan istenildiginde bu bilgileri vermek zorundadir.

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

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

e) Farkl: adreslerde ¢iftlik veya kiimesleri bulunan ve dordiincii fikraya gore izin alan entegre hayvancilik
isletmeleri, veteriner biyolojik tiriinlerin nakli i¢in uygun nitelikte ara¢ ve malzemeyi temin eder. Bu nitelikteki
hayvancilik isletmeleri, iirlinlerin uygulamasi i¢in yeterli sayida veteriner hekim veya yardimer saglik personeli
istthdam eder veya uygulamayi ¢iftlik veya kiimesin bulundugu yerdeki veteriner hekim poliklinik, muayenehane ve
hayvan hastanelerine yaptirir. Uriinler izin bagvurusunda belirtilen yerler disinda muhafaza edilemez, kiimes veya
ciftliklere, sahiplerine teslim edilemez. Uygulamay1 yapan veteriner hekim veya yardimci saglik personeli uygulama
makbuzu diizenleyerek bir niishasini ¢iftlik veya kiimes sahibine teslim eder.

) Perakende satis izinli yerler, ag1 ve serum gibi veteriner biyolojik tiriinler ile invivo test antijenlerini
hayvancilik isletmelerine, hayvan sahiplerine veya yetistiricilerine satamaz ve teslim edemez, bu Uriinler igin recete
diizenlenmez. Uriinler sadece perakende satis izinli yerdeki veteriner hekim veya yardime1 saglik personeli tarafindan
uygulanabilir. Veteriner biyolojik tiriniin uygulama sonrasinda il miidiirliigiinden temin edilen makbuz diizenlenerek,
ilgili sayfanin bir niishas1 hayvan sahibine teslim edilir.

g) Pazarlama izni sahibi, iiretim yeri, veteriner ecza deposu, perakende satis izinli yer ve dordiincii fikraya
gore izin alan izinli hayvancilik isletmesi siv1 azot igerisinde muhafaza edilen iiriinlerin muhafaza kabina diizenli
araliklar ile s1v1 azot ilavesi yapar. Bu yerler kullandig1 s1v1 azotun satin alma belgelerini ve azot ilavesine iligkin
kayitlart diizenli halde muhafaza eder.

§) Pazarlama izni sahibi, iiretim yeri ve veteriner ecza deposu i¢in muhafaza ve nakil sicakliginin izlenmesi ve
kayit tutulmasi sorumlulugu, iirlinii diger veteriner ecza deposuna, perakende satis yerine veya dordiincii fikraya gore
izin alan hayvancilik isletmesine teslim ettigi anda sonlanir. Perakende satis yeri ile {iriin temini i¢in izinli hayvancilik
isletmesinin sorumlulugu, iiriiniin teslim anindan uygulanmasina kadardir.

h) Dérdiincii fikraya gore izin alan hayvancilik isletmesinin, veteriner biyolojik tiriinlerin muhafazasi, nakli,
uygulanmasi ve kayitlari ile ilgili sartlar1 yerine getirmemesi veya kaybetmesi veya muhafaza ve nakilde sicaklik
izlemesi yapmamasi halinde durum diizelene kadar {irlin temini askiya alimir. Durum izni veren il midirliigiince
isletmeye satig yapan veteriner ecza depolarina bildirilir. Hayvancilik isletmesinin temin ettigi iirliniin tamamini veya
bir kisminin, veteriner hekim veya yardimci saglik personeli disindaki kisilerce uygulanmasi veya uygulamanin kayit
ve makbuzlarin bulunmamasi veya eksikligi halinde uygulayanlar hakkinda Kanunun 37 nci maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendi uyarinca islem yapilir. Hayvancilik isletmesinin iiriinii isletme digina dagitmasi halinde Kanunun
37 ncimaddesinin birinci fikrasinin (g) bendi uyarinca islem yapilir.”

MADDE 17 — Ayn1 Yonetmeligin 43 iincli maddesinin ikinci fikrasi yiiriirlikten kaldirilmustir.
MADDE 18 — Ayn1 Yonetmeligin 45 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 45 — (1) Veteriner tibbi iiriin perakende satis izni, Bakanliktan ruhsatli muayenehane, poliklinik ve
hayvan hastanesine verilir.

(2) Veteriner tibbi iiriin perakende satis izni, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde ruhsat sahibi
veteriner hekim adina, adi ortaklik seklinde agilmig muayenehane, poliklinikler ile hayvan hastanelerinde ise bu



isyerleri tarafindan veteriner tibbi {iriin satig sorumlusu olarak gésterilen veteriner hekim adina diizenlenir.
(3) Bagvuru asagida yer alan belgeler ile il miidiirliigiine yapilir:

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

b) Veteriner hekimin bagli oldugu meslek odasindan alimus giincel iiye kayit belgesi, imza sirkiileri ile dort
adet vesikalik fotografi.

¢) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin adresini, kurulus amaglarini, ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gorev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil gazetesinin asli veya sureti, sirket ana
sOzlesmesinin sureti ve satig sorumlusunun gérevlendirildigine dair yazi.

¢) Ucret ve harclarin yatirildigma dair makbuz.

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

e) Veteriner tibbi tiriinlerin, perakende satis yeri diginda verilen klinik hizmetlerinde kullanimu igin ¢iftlik veya
kiimeslere naklinde kullanilan arag ve iiriinlerin tasima ekipmanina ait bilgiler.

(4) Muayenehane, poliklinik ve hastanenin de muvafakati, sartiyla, sorumlular {irlin satis1 ile ilgili gérevlerini
yiirlitmek iizere is akdi yapilmis bir baska veteriner hekime vekalet verebilir. Uriin satis sorumlusunun isyerinde bir
vekil tayin etmesi halinde, vekile ait ve iigiincii fikrada yer alan sorumlu yonetici ilgili belgeler ile
vekilin muvafakatibagvuruya eklenir.

(5) 11 miidiirliigii tarafindan on bes is giinii iginde belgeler iizerinde ve hizmet araglar1 da dahil yerinde yapilan
incelemeler sonucunda uygun goriildiigiinde rapor diizenlenir. incelemeler iki personel tarafindan yapilir. Tlge sinirlari
icindeki satis yerleri i¢in ilge miidiirliigiinde gorevli bir personel heyete katilir ve dosyanin bir sureti de ilce
miidiirligiine génderilir.

(6) Inceleme neticesinde satis yeri uygun goriilmezse miiracaat sahibine on bes isgiinii i¢inde gerekgeli bilgi
verilir. Uygunsuzluklarin tebelliigiinden itibaren bir ay i¢inde eksiklikler tamamlanmazsa miiracaat dosyasi
miiracaatgtya iade edilir.

(7) Eger satis yeri uygun goriilmiis ise on bes is giinii i¢cinde veteriner tibbi {iriin perakende satis izni
diizenlenir. Belge iki niisha diizenlenir. Bir niishast ilgiliye verilir. Bir niisha da il miidiirliigiinde alitkonur. Eger satis
yeri ilge sinirlari icinde ise ilge miidiirliigiine de dosyanin bir sureti teslim edilir.

(8) Perakende satis izni, bir veteriner hekim adina diizenlenir. Bu kisi i¢in ikinci bir izin diizenlenemez.

(9) Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satig sorumlusunun herhangi bir sebeple gérevden ayrilmasi
halinde en geg bes is giinii iginde yeni bir satig sorumlusu tespit ederek, eski satis izni ile il midiirliigiine bagvurmak
zorundadir. Bu siire i¢inde vekil olarak bildirilen veteriner hekim, satis ile ilgili islemleri yiiriitir. Zamaninda satis
sorumlusu atanmamast halinde izin iptal edilir, satig durdurulur, yeni bir sorumlu belirlenene kadar tiriinlere el
konulur.”

MADDE 19 - Ayn1 Yonetmeligin 47 nci maddesinin birinci fikrasinin (c¢) bendi yiiriirlikkten kaldirtilmus, ikinci
ve Uglincii fikralar agagidaki sekilde degistirilmis, maddeye asagidaki onuncu ve onbirinci fikralar eklenmistir.

“(2) Perakende satis yeri, receteli satiglar1 asagida belirtilen sekilde yapabilir:



a) Satig yeri disindaki veteriner hekim regetesine dayanilarak yapilan satista, gelen regete, tarihine gore ayr1 bir
dosyada muhafaza edilir.

b) Satis yerinin veteriner hekimleri, yaptigi muayene ve tedavide kullandig: veteriner tibbi iiriinler igin recete
diizenler. Bu regeteler ile ilgili bilgiler satis yerinin muayene kayit defterine islenir ve recete, tarihine gore ayr1 bir
dosyada muhafaza edilir.

¢) Satis yerinin, veteriner hekimleri (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlar diginda, hayvan sahibine tavsiye
amacli muayenesiz recete diizenleyebilir. Tavsiye edilen veteriner tibbi {irlinlerin, hayvan sahibine satig yerince
verilmesi halinde, bu receteler tarih sirasina gore diger regetelerden ayr1 bir dosyada muhafaza edilir.

(3) Tiim regetelerde muhafaza siiresi Bakanlikga aksi belirtilmedigi siirece en az bes yildir. Ikinci fikrada
belirtilen regete gruplar1 birbirinden ayri muhafaza edilir. Regeteler, satis yerinden ¢ikan iirtinlerin kayd: olarak kabul
edilir.”

“(10) Bakanlik, bir izleme sisteminin yiiriirliige konmasi halinde, perakende satig yerleri tarafindan tutulacak
kayitlarda ve defterlerde degisiklik yapabilir.

(11) Eczaneler, receteye tabi iiriinleri ikinci fikranin (a) bendine gore satabilir.”
MADDE 20 — Ayn1 Yonetmeligin 48 inci maddesine asagidaki yedinci fikra eklenmistir.

“(7) Hayvan sahipleri, hayvanlar kesilmis, hayvanin kendisi veya iiriinii gida olarak tiiketilmis olsa bile, satin
alinmadan 6ncekiler de dahil olmak tizere, hayvanlarina uygulanan tibbi tiriinlerle ilgili fatura, regete ve kayitlari en az
bes yi1l muhafaza eder. Kayitlar; {iriin ismi, farmasotik sekli, uygulama yolu, tarih ve miktar1, varsa etiket digt
uygulama ve detaylar1, iiriiniin temin edildigi yer ve adresi ile tedavi edilen hayvanlarin siipheye mahal birakmayacak
sekilde tam tanimini icerecek sekilde tutulur. Hayvan sahipleri talep edildiginde, bu kayitlart Bakanliga sunmakla
yukiimliidiir. Bakanlik, hayvan sahipleri veya hayvancilik isletmelerinin tutmasi gereken kayztlarla ilgili esaslar
belirleyerek Bakanlik internet sitesi {izerinden duyurur.”

MADDE 21 - Ayn1 Yénetmeligin 49 uncu maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinin son climlesi asagidaki
sekilde degistirilmistir.

“Bilgiler iiriin kay1t defterinin yaninda Narkotik ve Psikotropik Ilaclar Stok ve Sarf Defterine de islenir.”

MADDE 22 — Ayn1 Yonetmeligin 50 nci maddesinin ikinci ve tglincii fikralari, dordiincii fikrasinimn ilk
climlesi ile besinci ve onuncu fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Tanitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin veteriner hekim ve eczactya tanitimu ile
iirtinlerin uygulanmas: ve yan etkileri gibi konularda diger saglik meslek mensuplarinin bilgilendirilmesi faaliyetlerini
kapsar. Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim, mesleki basin, bilimsel faaliyetlerin desteklenmesi veya
diizenlenmesi veya tanitim temsilcilerinin bu meslek mensuplarini ziyareti yolu ile gergeklestirilir.

(3) Bakanliktan ruhsatl siis kuslar1 ile akvaryum ve egzotik siis hayvanlarini satan isyerlerine, sadece bu
yerlerde satilmasina miisaade edilen tiriinlerin tanitimi yapilabilir.”

“Uriinlerin radyo, televizyon, gazete, dergi, internet gibi kitlesel iletisim vasitalariyla dogrudan veya dolayli olarak
tanitim ya da reklami yapilamaz.”

“(5) Sadece veteriner hekim ve eczacilara dagitilan veya satilan yaymlar ile bilimsel, tibbi metinler igeren
yayinlar, mesleki basin olarak kabul edilir. Yetistiricilere veya ilgili sektdre yonelik basin, mesleki basin olarak kabul
edilmez.”

“(10) Pazarlama izni sahipleri, internet siteleri izerinden prospektiis veya Uriin 6zellikleri §zetini
yayimlayabilir. Dordiincii fikraya istisna olarak, internet siteleri {izerinden {iriinleri ile ilgili reklam ve tanitim yapmak



isteyen pazarlama izni sahipleri, sadece veteriner hekim ve eczacilara yonelik hazirlanmis ve kisisel sifre gibi dnlemler
ile ulagilabilen alanlar olusturur.”

MADDE 23 — Ayn1 Yonetmeligin 54 iincli maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Veteriner tibbi iiriin kullanimini tegvik etmek ve satigini arttirmak yoniinde hediye
verilemez, promosyondagitilamaz, sans oyunlari diizenlenemez, direkt veya dolayli fiyat indirimi uygulamalari diginda
kampanya yapilamaz, veteriner tibbi {iriinleri kullanacak veya regeteyi yazacak olanlara dogrudan veya dolayl1 olarak
maddi avantajlar saglanamaz. Ancak, diger hiikiimlere uymak kaydiyla, veteriner hekim veya eczacilara mesleki
tanitim malzemeleri verilebilir.”

MADDE 24 — Ayn1 Yonetmeligin 64 tincli maddesi basligi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.
“Pazarlama izni olmayan urinler

MADDE 64 — (1) Tiirkiye’de izinli olmayan, ancak 5 inci madde kapsaminda ithali, {iretimi veya kullanimina
izin verilen Urlnler ile otovaksinlerin istenmeyen etkileri ile ilgili olarak saglik meslegi mensuplarindan gelen
bildirimlerin izlenmesi de bu Yonetmelik hiikiimlerine gore yapilir.”

MADDE 25 — Ayn1 Yonetmeligin 65 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 65 — (1) Bakanlik, pazarlama iznine sahip tiriinleri gerektiginde yeniden degerlendirmeye alabilir,
bu amagla ilave bilgi ve belgeler isteyebilir. Degerlendirme sonucunda; iiriiniin izni iptal edilebilir veya askiya
alinabilir, tiretim, ithalat, satis, temin ve kullanim sartlarinda degisiklikler yapilabilir ve bu degisikliklerin yerine
getirilmesi i¢in makul bir siire taninir.

(2) Dérdiincii fikra hiikiimlerinin korunmasi sartiyla, pazarlama izinlerinin gecerlilik siiresi bes yildir.
Pazarlama izni, risk-fayda analizi degerlendirmesi temel alinarak, bes yil sonra yenilenebilir. Pazarlama izni sahibi
tarafindan siirenin bitimine alt1 ay kala; kalite, giivenilirlik ve etkinlik bilgileri dokiiman listesi ve izin belgesi asli,
uzatma talebini iceren dilekge ile Genel Miidiirliige sunulur. Genel Miidiirliik bu bilgileri izin sahibinden herhangi bir
zamanda isteme hakkina sahiptir. {thal {iriinlere ait pazarlama izinlerinin yenilenmesi igin, 8 inci maddede belirtilen
idari belgeler de basvuruya eklenir.

(3) Bir kez yenilenen pazarlama izni, Genel Miidiirligiin farmakovijilans ¢alismalari ¢ergevesinde bes yil
sonra i¢in tekrar yenileme talep etmemesi halinde, limitsiz kullanim siiresi gegerliligine sahip olur. Ancak bu durumda
ithal Gruin izin sahipleri, izin tarihinden itibaren bes yilda bir 8 inci maddede belirtilen idari belgeleri Genel Miidiirliige
sunar.

(4) Pazarlama izni aldiktan veya en son pazara sunulmasindan itibaren {i¢ y1l i¢inde pazara sunulmayan veya
ihrac edilmeyen Uriiniin pazarlama izni iptal edilir.

(5) Genel Miidiirliik insan ya da hayvan saglig1 agisindan gerek gordiigii durumlarda, gegerli bir nedeni olmast
sarttyla, dordiincii fikra igin istisna uygulayabilir.

(6) Ikinci fikrada belirtilen siirede bagvurmayan veya eksik belge ile bagvuran izin sahiplerinin, pazarlama izni
askrya almir. Gegerlilik siiresinden sonra alt1 ay siireyle; yenileme bagvurusu yapilmayan veya yapilmis basvurularla
ilgili eksiklikleri tamamlanmayan {iriinlerin izinleri iptal edilir. Ancak Bakanlik, ithal iiriinlerde talep edilen belgelerin
gecikme siiresini degerlendirerek, ek olarak ii¢ ay daha siire verebilir. Bu fikra hiikiimleri, izinleri tiglincii fikra
hiikiimlerine gore siiresiz uzatilmis ve bes yilda bir belge istenilen tiriinler igin de gecerlidir.”

MADDE 26 — Ayn1 Yonetmeligin 67 nci maddesinin birinci fikrasinda gegen “pazarlama izin sahipleri”
ibaresi, “pazarlama izni sahibi” olarak degistirilmistir.

MADDE 27 — Ayn1 Yonetmeligin 75 inci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.



“(1) Pazarlama izni sahibi ve depo, {iriinii dagittig: yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak bir sistemi
olusturmakla yiikiimliidir.”

MADDE 28 — Ayn1 Yonetmeligin 76 nc1 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“MADDE 76 — (1) Otovaksin iiretimi agagidaki usul ve esaslara uygun olarak yapilir:
a) Otovaksinler tretim yeri izni bulunan yerlerde Uretilir.

b) Otovaksin tiretiminde, Bakanliktan izinli veteriner teshis, analiz laboratuvarlar, Enstiti Madurltkleri,
Universiteler veya tretim yeri izni bulunan yerlerde saf kiltlru elde edilen mikroorganizma kulturleri kullanilir.

c) Otovaksinler hayvancilik igletmesindeki, hastalikla enfekte, hastalik sebebiyle 6lmiis veya hastalik stiphesi
tastyan siiri veya hayvanlarin organ ve doku pargalari, viicut sivilar1 veya bulasmada rol oynayan diger maddelerden
elde edilen mikroorganizmanin kiiltiirlerinden hazirlanabilir.

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

d) Mikroorganizma kiiltiiri, saf kiiltiiriiniin elde edildigi tarihten itibaren onbes ay sire ile veya
kullanildigiotovaksinin ilk serisinin Gretimini takip eden oniki ay icerisinde otovaksin iiretiminde kullanilabilir. Ancak
stirii kullanimi hari¢ olmak {izere, bireysel kullanim i¢in mikroorganizma kiiltirii yirmidort ay siire
ile otovaksin iiretiminde kullanilabilir.

e) Uretim yeri yirmidort aylik yasa kadar mikroorganizma kiiltiiriinden iiretilen ve siirii kullanimina mahsus
her bir seri Uriin; sterilite, saflik, inaktivasyon kontrolii ile gida degeri olan hayvanlara uygulanmasi ve iiretimde
kullanilmas1 halinde rezidiiel formaldehit miktar1 yoniiyle kontrol edilir. Uretim yeri gerekli gérmesi halinde ilave
kontroller yapabilir.

f) Uretim yeri, saf kiiltiiriiniin elde edildigi tarihin Gzerinden yirmidort aylik siire gegmis
mikroorganizmalardan iirettigi otovaksinlerin, siiriilerde kullanimi i¢in etkinlik testleri sunarak Bakanliktan izin alir.

Bakanlikca gerektiginde kontrol edilmek {izere, izin alinan her seriden kontrol igin yeterli miktarda numune muhafaza
edilir.

g) Otovaksin etiketinde agagida belirtilen bilgiler yer alir:

1) Uretildigi mikroorganizmanin adi.

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

4) Saklama ve nakil kosullari.

5) Kullanilmas: halinde igerikte yer alan koruyucu madde, adjuvant ve inaktivasyonda kullanilan maddelerin
isimleri ve miktar bilgileri.

6) Uygulanacag: hayvanin tiirii.
7) Ureticinin ad1 ve adresi ile hayvanlarin sahibinin veya isletmenin ad1 ve adresi.
8) Etikette belirtilen yer ya da hayvanlarin diginda uygulanamayacaginin uyarisi.

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



10) Otovaksinin raf 6mruniin oniki ay1 gegemeyecegini belirten uyart.

§) Saf kiiltiiriniin olusturulma tarihi itibar1 ile otovaksin uretiminde veya daha sonra pazarlama izni alabilecek
bir {iriiniin elde edilmesinde kullanilamayacak mikroorganizma kiiltiirii, iretim yeri tarafindan imha edilir veya talep
edilmesi halinde teshis veya aragtirma kurumlarina teslim edilir.

h) Kanuna dayanilarak belirlenen ihbari mecburi hastaliklara karg1 otovaksin uretilemez.

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

(3) Otovaksinin komsu olmayan igletmelerde kullanilabilmesi igin iki isletme arasindaki ortak kulugkahane
veya su kaynaginin varlig, isletmeler arasindaki hayvan ve malzeme nakilleri, her iki isletmeden elde edilen
mikroorganizmalarimn antijenik benzerligi gibi epidemiyolojik baglant1 veya kaynaklar ortaya konulur.

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

(5) Hayvan hastaneleri, veteriner hekim muayenehaneleri ve polikliniklerde bireysel kullanima
mahsusotovaksin bulunabilir. Ancak otovaksinin etiketi tizerinde diger etiket bilgilerine ilave olarak hangi hayvan igin
hazirlandig bilgisi yer alir.

(6) Hayvan saglig1 hizmetleri igin biinyesinde veteriner hekim istihdam eden hayvancilik
isletmesi, otovaksiniisletmesinde muhafaza edebilir. Uretim yeri bu isletmeye otovaksini uygulanacagi
struntn primer ve rapel agilamasi igin yetecek miktarda teslim eder. Agilamadan sonra arta kalan {iriinler tireticisine
iade edilir.

(7) Biinyesinde veteriner hekim istihdam etmeyen hayvancilik igletmeleri otovaksinin muhafazasi ve
uygulama sorumlulugu iiretim yeri ile igletme sahibindedir. Uygulama, otovaksinin iiretildigi yerin biinyesinde ¢alisan
veteriner hekim veya yardimeci saglik personeli ya da iiretim yeri ile hayvancilik isletmesinin birlikte belirledigi
veteriner hekim muayenehanesi, poliklinigi veya hayvan hastanesi tarafindan yapilabilir.

(8) Hayvancilik isletmesi teslim aldig1 otovaksinin, muhafaza sicakligi ve uygulama kayitlarini, faturasini ve
varsa iade belgelerini diizenli halde muhafaza etmek zorundadir.

(9) Uretim yeri, otovaksinin mikroorganizma kiiltiiri ve izolasyon bilgilerini, iiretim ve kontrol kayitlarin,
fatura ve teslimat formlarini, teslim tarihlerini ve miktarlarini, uygulayici bilgilerini, igletme ve uygulayic adreslerini
ve diger iletisim bilgilerine ait kayitlar1 tutar.

(10) Sadece ihracat amaciyla otovaksin iiretimi asagida belirtilen usul ve esaslara uygun olarak yapilir:
a) Thracat, bitmis iiriin veya dokme iiriin olarak yapilabilir.

b) Thracat amaciyla otovaksin iiretiminde kullanilacak saf mikroorganizma kiiltiiriiniin ithali i¢in Genel
Miidiirliikten izin alinmasi zorunludur. Bu amagla hasta veya 6lii hayvan, organ ve doku parcalar ya da viicut sivilari
ithal edilemez.

¢) Mikroorganizma kiiltiiriiniin izin bagvurusunda izolasyon ve identifikasyon bilgileri ile alicinin talebi
bulunur.

¢) Ihrag amacl iiretilen iiriinlerin etiketi ihrag edilecek iilke tarafindan talep edilen dilde hazirlanir. Etikette
Tiirkge olarak sadece ihrag edilecek iilkenin ismi yazilarak “................ kullanilmast i¢in tiretilmistir,” uyarist yer
alir.

(11) Bu maddede belirtilen kural veya kurallara uymayan iiretim yerinin bir yil siire ile otovaksin dretimi



durdurulur.”

MADDE 29 — Ayn1 Yonetmeligin 77 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi ile ikinci fikrasinin (a), (),
(f) ve (h) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis, (1) bendi yiiriirliikten kaldirilmus, tigiincii fikrasindan sonra gelmek
iizere asagidaki dordiincii fikra eklenmis ve diger fikralar buna gore teselsiil ettirilmistir.

“b) Pazarlama izni sahibinin posta adresinin tespit edilememesi,”
“a) Uriiniin 6nerilen sekilde kullaniminda etkin veya giivenilir olmadiginin tespiti,”

“e) Uriinle ilgili Bakanhga sunulan bilgi ve belgelerde yanlislik, tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespit
edilmesi,

f) Pazarlama izni sahibinin {irlinii mevzuata uymayan sekilde tirettigi, iirettirdigi veya piyasaya arz ettiginin
tespit edilmesi,”

“h) Urainle ilgili farmakovijilans faaliyetlerinin yapilmamasi veya uyariya ragmen eksik ¢aligma yapilmaya
devam edilmesi,”

“(4) Satis izinli iriinlerin Bakanlikga yapilan analizleri sonucunda, iiriiniin pazarlama iznine esas formiil
vespesifikasyona uymadiginin tespiti halinde, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi uyarinca islem
yaratalar.”

MADDE 30 — Ayn1 Yonetmeligin 78 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi yiiriirliikten kaldirilmustir.

MADDE 31 — Ayn1 Yonetmeligin 80 inci maddesinin {igiincii fikrasinin (c) bendi asagidaki sekilde
degistirilmis, fikraya asagidaki (g) ve (g) bentleri, maddeye asagidaki dordiincii fikra eklenmistir.

“c) Pazarlama izni olmayan veya kagak tirinleri satan is yerleri ile ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin
birinci fikrasimnin (b) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.”

“g) Perakende satis izni alinmasi sirasinda hizmet nakil araglarini veya araglardaki degisikligi bildirmeyenler
ilk tespitte uyarilir. Daha sonraki tespitlerde veya {iriinlerin araglarda kalite ve giivenirliligi etkileyecek sekilde
uygunsuz tagindiginin tespiti halinde bu fikranin (b) bendinde belirtilen islemler uygulanir.

§) Veteriner ecza depolarinda, perakende satis yerlerinde veya bunlara ait nakil araglarinda tirinlerin uygun
olmayan sartlarda muhafaza veya nakledildigi, muhafaza veya nakil sicaklik kayitlarinin tutulmadig: veya eksik
tutuldugu tespit edilen iiriinler yedi emine alinir ve iiriinler analiz ettirilir. Analiz sonucunda uygun olmadig1 goriilen
veya sahibinin kontrol ettirmek istemedigi tiriinlere el konularak miilkiyeti, imha edilmek tizere kamuya gegirilir. Bu
tiriinlere ait numune génderim, analiz ve imha masraflari {irlin sahibince karsilanir.”

“(4) 48 inci maddenin yedinci fikrasinda belirtilen kayitlar1 tutmayanlara Kanunun 36 nc1 maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.”

MADDE 32 — Ayn1 Yonetmeligin 81 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi yiiriirlitkten kaldirilmustir.
MADDE 33 — Ayn1 Yonetmeligin 82 nci maddesinin tigiincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Bakanlik iiriinlerin bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri sekilde tanitildigi durumlarda uygulanan cezai
isleme ek olarak, izin sahibini uyarir. Uyartya ragmen ayni hususun tekrari halinde iiriiniin izni ilk seferinde alt1 ay,
ikinci seferinde on iki ay siireyle askiya alinir, tigiincii seferde iptal edilir.”

MADDE 34 — Ayn1 Yonetmeligin 84 tincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 84 - (1) Uriin pazarlama izni, depo ruhsati, perakende satis izninin kaybolmasi halinde ruhsat veya



izin sahibi, okunamayacak sekilde tahrip olmasi halinde ruhsat veya iznin tahrip olmus seklini de ekleyerek, bir
dilekge ve ilgili harg ve bedelin 8dendigine dair makbuz ile ruhsati veya izni aldigi kuruma bagvurur. Tlgili kurum
ruhsat veya izni yeniden diizenler.”

MADDE 35 — Ayn1 Yonetmeligin gegici | inci maddesinin birinci ve dokuzuncu fikralar1 asagidaki sekilde
degistirilmistir;

“(1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige giris tarihinde, son {i¢ y1ldir piyasaya arz edilmemis veya ihra¢ edilmemis
urtinlerin, Yonetmeligin yiiriirlige giris tarihinden itibaren onsekiz ay i¢inde piyasaya verilmemesi veya ihrag

edilmemesi halinde, ruhsat veya izinleri iptal edilmis sayilir.”

“(9) Daha 6nce Bakanlikga veteriner tibbi iiriin perakende satis izni verilmis satis yerleri, 15/10/2013 tarihine
kadar, bu Yonetmelik hiikiimlerine gore veteriner tibbi iiriin perakende satis izni almak zorundadir. Aksi halde mevcut
satig izinleri iptal edilir.”

MADDE 36 — Bu Ydnetmelik, 24/12/2012 tarihinden gegerli olmak iizere yayimi tarihinde yiirtirliige girer.

MADDE 37 - Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakan yiiriitiir.
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