Tarim ve Orman Bakanligindan:

VETERINER TIBBi URUNLER HAKKINDA YONETMELIKTE DEGIiSiKLiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE 1 - 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner
Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinin iiciincii fikrasina asagidaki bent
eklenmistir.

“(f) In vitro teshis kitleri.”

MADDE 2 - Ayni Yonetmeligin 4 {incli maddesinin birinci fikrasinin (¢¢) bendinde yer
alan “immiinolojik ajanlar1 igeren ayiraglari,” ibaresi “in vivo kullanima yonelik {riinleri,”
seklinde degistirilmis ve ayni1 fikraya (pp) ve (rr) bentleri eklenmistir.

“pp) Yenilik¢i tedavi iirtinii: Gen tedavisi, rejeneratif tip, doku miihendisligi, kan
iiriinleri tedavisi ve faj tedavisi i¢in 6zel olarak gelistirilmis iiriinler ile nanoteknoloji ile iiretilen
iirlinleri veya veteriner tibbin gelismekte olan alanlarinda kullanilan tedavi iiriinlerini,”

“rr) Sinirh pazar tirlinti: Sinirlt bolgelerde veya seyrek olarak goriilen hastaliklar i¢in
kullanilan drtinler ile sigir, besi amach yetistirilen koyun, kedi, kopek veya tavuk disi
hayvanlarda kullanilan iirtinleri”,

MADDE 3- Ayn1 Yonetmeligin 9 uncu maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(13) Bir fiiriiniin bulunabilirliginin hayvan ve insan saghigina saglayacagi faydanin,
belirli belgelerin saglanamamasindan kaynakli risklerden yiiksek oldugu ve iriiniin sinirh
pazara sahip oldugunun gosterildigi durumlarda, {iriiniin giivenilirlik veya etkinligine dair
kapsamli belgeler istenmeyebilir. Bu durumda kullanim talimatlarinda iiriiniin sinirhi bir
giivenilirlik ve etkinlik ¢calismalarina gére degerlendirildigi belirtilir.”

“(14) Bir tirlinlin acil olarak bulunabilirliginin sagladig: faydanin, iiriiniin belirli kalite,
etkinlik ve gilivenilirlik belgelerinin saglanamamasindan kaynakli risklerden yiiksek oldugu
hayvan ve halk sagligi ile ilgili olaganiistii durumlarda, ilgili tlim ¢alismalar talep edilmeyebilir.
Bu durumda bagvuru sahibi, kalite, etkinlik ve glivenilirlikle ilgili talep edilen tiim belgelerin
saglanamayacagini tarafsiz ve dogrulanabilir kanitlarla Bakanlifa sunmalidir. Bakanlik bu
iirlinlere, 6zellikle giivenilirlikle ilgili hususlar basta olmak {izere, iiriiniin kullanimina sart veya
kisitlamalar getirilmesi, kullanima iligkin yan etkilerin derhal bildirilmesi veya izin verilmesi
sonrasi bazi ¢alismalarin yiiriitiilmesi sartiyla izin verebilir. Bu fikra hiikiimlerine gore izin
verilmis trlinlerin kullanim talimatlarinda yalnizca smirli kalite, etkinlik veya giivenilirlik
caligmalarina gore degerlendirildigi belirtilir.”

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin {ig¢iincli fikras1 yiiriirliikten
kaldirilmis, dokuzuncu fikrasina ikinci ciimlesinden sonra gelmek lizere asagidaki climle
eklenmistir.

“Ek siire toplamda iki yil1 gegemez.”

MADDE 5- Aynm1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Tesisine iiretim izni almak isteyen iireticiler, Kanunun 12 nci maddesinin sekizinci
fikrasinda belirtilen meslek gruplarindan birisini sorumlu yonetici olarak tayin etmek ve tiim
giin siireyle istihdamini saglamak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik iiriin iiretilen {iretim
yerlerinde sorumlu yonetici olarak sadece veteriner hekim gorev yapabilir. Sorumlu yonetici,
izni olan bir veteriner veya beseri tibbi {iriin tesisinde en az iki yil siireyle gorev yaptigini ve
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iiriinlerin {iretimi veya baglangic maddesi, ara {iriin ve bitmis iiriinlerin kalite kontrolleri veya
kalite giivencesi ile ilgili konularda deneyim sahibi oldugunu ispat etmelidir.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 23 iincli maddesinin on ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(12) Bu madde kapsaminda veteriner tibbi iiriin liretim yerlerine on izin ve iiretim yeri
izni verilmesi ile liretim yerinde degisiklik izni amaciyla bagvuru yapilmasi, bagvurularin
degerlendirilmesi, yerinde denetimler yapilmasi ve belge diizenlenmesi ile ilgili hususlar Genel
Miidiirliik¢e belirlenir.”

MADDE 7- Aynm1 Yonetmeligin 30 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin
sonuna asagidaki ciimleler eklenmistir.

“Kalite Kontrol Sorumlusu Kanunun 12 nci maddesinin sekizinci fikrasinda belirtilen
meslek gruplarindan olmak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik iirlin {iretilen iiretim
yerlerinde kalite kontrol sorumlusu olarak sadece veteriner hekimler gérev yapabilirler.”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 40 inc1 maddesinin yedinci fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(7) Bu madde kapsaminda veteriner ecza deposuna izin verilmesi amaciyla bagvuru ve
denetim siirecleri, depoda yliriitiilen faaliyetler ve kayit islemleri ile {iriinlerin toptan alim-
satimi, dagitimi, tedariki, depolanmasi ve sevkiyati ile ilgili hususlar Genel Miidiirliikge
belirlenir.”

MADDE 9- Ayn1 Yo6netmeligin 42 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “en az bes
y1l” ibaresi “en az ii¢ y1l” olarak degistirilmistir.

MADDE 10- Ayn1 Ydnetmeligin 65 inci maddesinin ikinci, ii¢lincii ve dordiincii fikralari
asagidaki sekilde degistirilmis, besinci ve altinci fikralar yiiriirliikten kaldirilmastir.

“(2) Pazarlama izinleri siiresiz gegerlilige sahip olarak diizenlenir. Ancak sinirl pazar
iirlinlerine ait pazarlama izinleri bes, olaganiistii durumlar i¢in izin verilen {iriinlere ait izinler
ise bir yillik gegerlilik siiresi ile diizenlenir.”

“(3) Smurh pazar iiriinii sahipleri, gecerlilik siiresine alt1 ay kala {irtiniin sinirh pazar
gerekliliklerini halen sagladigina iliskin belgeleri, giincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile
yeniden inceleme i¢in Genel Midiirliige sunar. Bagvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin
gecerliligi bes yil daha uzatilir. Bu iirtinlerle ilgili eksik gilivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin
sahibince tamamlanmasi halinde {iriinlere Genel Midiirliikge simirsiz gegerlilik stiresi
verilebilir. Gegerlilik siiresi sonunda bagvurusu yapilmamis veya eksiklikleri tamamlanmamis
sinirli pazar {iriinlerinin izni, bu siireden itibaren askiya alinmis sayilir. Gegerlilik siiresinden
sonra alt1 ay siireyle; yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis basvurularla ilgili
eksiklikleri tamamlanmayan iiriinlerin izinleri iptal edilir.”

“(4) 9 uncu maddenin on dordiincii fikrasi: kapsamina giren ve olaganiistii durumlar i¢in
izin verilen Uriinlerin sahipleri, gegerlilik siiresine {i¢ ay kala olaganiistii durum gerekliliklerinin
halen saglandigina iliskin belgeleri, gilincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile yeniden
inceleme i¢in Genel Miidiirliige sunar. Bagsvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin gegerliligi
bir y1l daha uzatilir. Bu {iriinlerle ilgili eksik kalite, giivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin
sahibince tamamlanmasi halinde {iriinlere Genel Midiirliikge simirsiz gegerlilik stiresi
verilebilir. Gegerlilik siiresi sonunda bagvurusu yapilmamig veya eksiklikleri tamamlanmamis
olaganiistii durum iirlinlerinin izni, bu siireden itibaren askiya alinmis sayilir. Gegerlilik



stiresinden sonra alt1 ay siireyle; yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis basvurularla
ilgili eksiklikleri tamamlanmayan iiriinlerin izinleri iptal edilir.”

MADDE 11- Ayn1 Yonetmeligin 78 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde yer
alan “Bu Yonetmeligin 65 inci maddesinin altinci fikrasi hiikiimleri hari¢ olmak tizere,” ibaresi
yiiriirliikten kaldirilmastir.

MADDE 12- Aym1 Yonetmeligin 79 uncu maddesinin birinci fikrasinin (j) bendi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“)) GMP denetimlerine dair basvuru islemleri, denetim siireci, itiraz ve sertifika verilmesi
ile ilgili usul ve esaslar Genel Miidiirliik¢e belirlenir.”

MADDE 13- Ayni Yonetmeligin Gegici 1 inci maddesinin yedinci fikrasimin ilk
climlesinde yer alan “sekiz” ibaresi, “veteriner biyolojik {irtinlerde on, diger tiriinlerde dokuz”
seklinde, ayn1 fikranin ikinci climlesinde yer alan “ruhsat, iiretim veya ithal 6n izinleri” ibaresi
“pazarlama izinleri” seklinde degistirilmis, ayn1 fikranin iigiincii ciimlesinde yer alan “sekiz
yillik” ibaresi yiirtirliikten kaldirilmig, ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(16) Bes yillik gecerlilik siiresine sahip pazarlama izinlerinin sahipleri, bu fikray1 ihdas
eden Yonetmeligin yiiriirliilk tarihi itibariyla gecerli olmasi sarti ile, izinlerin gecgerlilik
stirelerini siiresiz olarak degistirmek iizere 31/12/2025 tarihine kadar Bakanliga basvurmak
zorundadir. Bu siire i¢erisinde bagvuru yapilmamasi halinde pazarlama izinleri iptal edilir.”

MADDE 14- Bu Yonetmelik 31/10/2023 tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 15- Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakani yiiritiir.



