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Madde 12veteriner saglik Griinlerinin onayi, tGretimi ve sahibinin sorumluluklari

(1) Veteriner saglhk Uranlerinin Uretimi, ithalati, ihracati, kullanimi, ambalajlanmasi,
etiketlenmesi, tanitimi, nakliyesi, depolanmasi, receteli ya da recetesiz satisi, onayi, kontrolu
ve teminine iliskin islemler Bakanlik tarafindan belirlenir.

(2) Veteriner tibbf trdnlerinin Gretimi, ithalati, ihracati ve piyasaya arzi icin Bakanlktan onay
alinmasi zorunludur. Onaya iliskin bilgilerin gizliligi esastir.

(3) Veteriner saglik Urunlerinin onayini, kimyager, kimya muhendisi, eczaci veya veteriner
hekim olan gercek kisiler veya bu kisilerden birini istihdam eden tuzel kisiler alabilir.
Bunlardan, veteriner biyolojik tGrlnlerin onayini, sadece veteriner hekimler ve veteriner
hekim istihdam eden tlzel kisiler alabilir.

(4) Bakanlik, insan, hayvan ve cevreye olan olumsuz etkileri sebebiyle, bazi maddelerin
veteriner saglik tUrlnleri Uretiminde kullanilmalarini veya hayvanlara uygulanmalarini
tamamen veya kismen yasaklayabilir, kisitlayabilir ya da kullanimini belirli esaslara
baglayabilir.

(5) Orijinal veteriner tibbi Urtnlerinin ilk onayi tarihinde belirlenen gecerlilik stiresi dolmadan
veya hak sahibinden izin alinmadan jenerik veteriner tibbi Uriinler piyasaya arz edilemez.

(6) Bakanlik, hayvan sagligini tehdit eden bir hastaligin ortaya ¢cikmasi durumunda, bu
hastaliga karsi kullanilan onayl veteriner tibbi Grlinleri bulunmadiginda veya ihtiyacin
karsilanamadigi durumlarda, uygun gérdiagu tibbi Grinlerin kullanimina gegici olarak izin
verebilir.

(7) Veteriner tibbf Grdnlerinin Gretimi, onay verilen Gretim yerlerinde, onaya esas sartlara ve
farmasotik sekil ve yontemlere goére yapilir. Ancak, Saglik Bakanligindan onayli Gretim
yerlerinde, Bakanliga bildirimde bulunmak sartiyla, verilen onay dogrultusunda veteriner
biyolojik Grlnler hari¢ veteriner tibbi Grin Gretimi yapilabilir.

(8) Veteriner saglik Urunleri, veteriner hekimler, eczacilar, kimya muhendisleri veya
kimyagerlerin sorumlulugunda Uretilir. Bu Urdnlerin kalite kontrold, Bakanlik tarafindan
uygun gorulen laboratuvarlarda bu fikrada belirtilen meslek mensuplari tarafindan yapilir.
Veteriner biyolojik Grtnlerin Gretim ve kalite kontrolleri ile veteriner saglk Uranlerinin etkinlik
ve glvenlik degerlendirme calismalari veteriner hekimler tarafindan yapilr.

(9) Veteriner biyolojik Grtin Uretilen yerlerde, saglik koruma bandi uygulanir.

(10) Bakanlikga, Uretim kosullarina ve onaya esas dosyasindaki Urun standartlarina uymadigi
tespit edilen veteriner tibbf trlnleri hatal kabul edilir. Hatali veya son kullanma tarihi gecen
veteriner tibbi Grlnlerin piyasaya arz edilmesi ve kullanimi yasaktir. Piyasaya arz edilmis,
hatali veteriner tibbi Grlinleri, onay sahipleri tarafindan piyasadan toplanmak zorundadir.



Hatas! giderilemeyecek UrlUnler, masrafi sahibine ait olmak Gzere derhal imha ettirilir.
Veteriner biyolojik Grtnler disindaki hatali veteriner tibbi Urtnlerin, hatasi giderilebildigi
takdirde, piyasaya yeniden arzina izin verilebilir.

(11) Onay kosullarinin degismesi, GUrinudn beklenen etkiyi géstermemesi veya istenmeyen
etkilerin gérulmesi, onaya esas formul ve spesifikasyonlarina uyulmamasi gibi hususlarin
tespiti halinde, veteriner tibbi Grlnlerinin onayi askiya alinabilir veya iptal edilebilir.

(12) Veteriner tibbi Grlin onay sahibi, Grininin etkin, glvenilir ve 6ngorilen kalitede olmasi
ile uygun sartlarla dagitimindan sorumludur. Onay verilmis veteriner tibbi Grindn
kullaniminda istenmeyen etkilerinin ortaya ¢cikmasi durumunda, onay sahibinin sorumlulugu
ortadan kalkmaz.

(13) Veteriner tibbi Grlin onay sahibi, belirlenen kayitlari tutmak, her tirlt degisikligi
bildirmek, talep edilen bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanhga vermek zorundadir.

(14) ithal edilecek veteriner tibbf trlinlere iliskin sartlar Bakanlikca belirlenir.

(15) Yurt disindan bagislanan veya arastirma, test ve onay islemlerinde kullanilacak
veteriner saglik trlnleri ve ham maddelerinin yurda girisine iliskin sartlar Bakanlkca
belirlenir. Bu drunler hic bir sekilde ticarete konu olamaz.

(16) Ulkemizdeki hayvanlara uygulanmak Uizere ithal edilecek veteriner biyolojik triinlerdeki
suslar, Ulkemizde bulunan hastalik yapan antijenik suslarla uyumlu olmak zorundadir.

(17) Tibbi olmayan veteriner saglk Grlnlerinin Gretimi, ithalati, ihracati, kullanimi,
ambalajlanmasi, etiketlenmesi, tanitici bilgileri, tanitimi, depolanmasi, piyasaya arzi, receteli
ya da recetesiz satisi ve kontroll Bakanlikca belirlenir.

(18) Bu maddenin uygulanmasi ile ilgili usul ve esaslar Bakanlikca c¢ikarilacak yénetmelik ile
belirlenir.



