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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlhigindan:
VETERINER TIBBi URUNLERDE YAPILACAK DEGIiSIKLIKLERLE

ILGILI YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, pazarlama izni almig veya pazarlama izni bagvurusu yapilmig
tirtinlerde yapilacak degisikliklerde uygulanacak usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik, Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore pazarlama
izni almig veya pazarlama izni almak igin basvurusu yapilmus iriinlerde yapilacak degisiklikleri ve bagvuru/izin
sahiplerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 3, 12, 13, 14, 32, 34, 37 ve 47 nci maddeleri ile 3/6/2011 tarihli ve 639 sayili Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 6, 7, 27 ve 28 inci
maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Ydnetmelikte gecen;

a) Acil giivenlik kisitlamalar1: Tibbi {iriinlin giivenli kullanilmasi ile ilgili yeni bilgiler nedeni ile 6zellikle {iriin
bilgileri, endikasyonlar, kullanim sekli ve dozu, kontrendikasyonlar, uyarilar ve geri ¢ekme gibi {iriin bilgilerinden bir
veya bir kacinda meydana gelen ara degisiklikleri,

b) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

¢) Degisiklik: Uriinlere pazarlama izni verilmesine esas bilgi ve belgelerde yapilan degisikligi,

¢) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirligiint,

d) Genisletme: Ek I'de belirtilen kosullar1 karsilayan degisiklikleri,

e) Tip IA kiigiik degisiklik: Tibbi iiriiniin kalitesi, giivenilirligi veya etkinligi {izerinde yalnizca minimum
diizeyde bir etkisi olan veya hig etkisi olmayan bir degisikligi,

f) Tip IB kii¢lik degisiklik: Tip IA kiigiik degisiklik, Tip II biiyiik degisiklik ya da genisletme kapsamina
girmeyen degisikligi,

g) Tip II biiyiik degisiklik: Bir genigletme olmayan ve tibbi iiriiniin kalitesi, giivenilirligi ve etkinligi tizerinde
onemli bir etkisi olan degisikligi,

&) Uriin: Veteriner tibbi iiriini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Degisiklik ve Devir islemleri

Degisikliklerin siniflandiriimasi

MADDE 5 — (1) Bir genisletme olmayan tiim degisiklikler i¢in, Ek II'de belirtilen siniflandirma gegerlidir.

(2) Bir genisletme olmayan ve bu Yonetmelikte belirtilen hususlara gore yapilan degerlendirilmenin ardindan
bir sinifa dahil edilemeyen bir degisiklik, Bakanlik¢a yayinlanacak kilavuz ile 7 nci madde hiikiimleri g6z Oniinde
bulundurularak, Tip IB kii¢iik degisiklik olarak kabul edilir.

(3) Ikinci fikra hiikiimlerinden istisna olarak, bir genisletme olmayan ve bu Yonetmelikte belirtilen hususlara
gore yapilan degerlendirilmenin ardindan bir sinifa dahil edilemeyen bir degisiklik, asagidaki durumlarda Tip II biiyiik
degisiklik kabul edilecektir;

a) Pazarlama izni sahibinin talep etmesi iizerine,

b) Bakanligin, yayinlanacak kilavuz ile 7 nci madde hiikiimleri g6z dniinde bulundurularak, degisikligin tibbi
iiriiniin kalitesi, giivenilirligi veya etkinligi izerinde 6nemli bir etkisi bulundugu sonucuna vardigt durumlarda.

Kilavuzlar

MADDE 6 - (1) Bakanlik, degisiklik kategorilerinin ayrintilari, degisikliklerin uygulanmas: ile ilgili
prosediirler ve sunulmasi gereken belgelerle ilgili Bakanlik internet sayfasinda kilavuz yayinlar.

(2) Bakanlik, bilimsel ve teknik gelismeler ile 7 nci madde hiikiimlerine gore, yayinlanacak kilavuzlarda
giincellemeler yapabilir.

Ongoriilmeyen degisiklikler

MADDE 7 - (1) Bakanlik, bu Yonetmelik hiikiimlerinde ve hazirlanacak kilavuzlarda karsiligi bulunmayan



degisikliklerin siniflandirilmas: hakkinda ilgili kurum ve kuruluslardan, uzmanlardan, diger iilkelerin yetkili otorite
veya kuruluglarindan goriis alabilir.

(2) Alman goriislerle varilan sonug, pazarlama izni sahibine bildirilir ve ilgili mevzuatta gerekli degisiklik
yapilir.

Revizyona neden olan degisiklikler

MADDE 8 — (1) Bir degisikligin tiriin &zellikleri &zeti, etiket veya prospektiiste revizyona neden oldugu
durumlarda, bu revizyon s6z konusu degisikligin bir parcasi olarak kabul edilir.

Degisikliklerin gruplandirilmasi

MADDE 9 — (1) Birden ¢ok degisiklik s6z konusu ise, her bir degisiklik i¢in ayr1 bir bildirim veya bagvuru
yapilir.

(2) Birinci fikra hiikiimlerinden istisna olarak,

a) Ayni izin sahibine ait olan bir veya birden ¢ok pazarlama iznindeki ayn1 Tip IA kii¢iik degisikliklerin, ayni
anda Bakanliga bildirildigi durumlarda, bu degisiklikler tek bir bildirimde toplanabilir.

b) Ayni pazarlama iznindeki birkag degisikligin ayni anda sunuldugu durumlarda, ilgili degisikliklerin Ek III'te
siralandigr  durumlardan birinin kapsamina girmesi kaydiyla veya belirtilen durumlardan birinin kapsamina
girmiyorlarsa, Bakanligin bu degisiklikleri ayn1 prosediire tabi tutmay1 dngdrmesi kaydiyla tiim bu degisiklikler tek bir
sunumda toplanabilir.

¢) Bu fikranin (b) bendinde atifta bulunulan sunum, asagidaki yollarla yapilir;

1) Degisikliklerin en az birinin bir Tip IB kiiglik degisiklik oldugu ve tiim degisikliklerin kiiciik degisiklik
oldugu durumlarda, Tip IB degisiklikle ilgili maddede atifta bulunulan tek bildirim,

2) Degisikliklerin en az birinin bir Tip II biyiik degisiklik oldugu ve higbir degisikligin bir genisletme
olmadigi durumlarda, Tip II biiyiik degisiklikle ilgili maddede atifta bulunulan tek basvuru,

3) Degisikliklerin en az birinin bir genisletme oldugu durumlarda, genisletme ile ilgili maddede atifta
bulunulan tek bagvuru.

Tip IA kiiciik degisikliklerin degerlendirilmesi

MADDE 10 — (1) Bir Tip IA kiiciik degisiklik i¢in, pazarlama izni sahibi, Ek IV'te siralanan 6geleri igeren bir
bildirimi Bakanliga sunar. Bu bildirim, degisiklik uygulamaya konulduktan sonra on iki ay ig¢inde gonderilecektir.
Bununla birlikte, s6z konusu tibbi {iriiniin siirekli denetimi agisindan derhal bildirimde bulunulmasii gerektiren kiigiik
degisiklikler i¢in, bu bildirim degisiklik uygulamaya konulduktan hemen sonra gonderilecektir.

(2) Bakanlik, bildirim alindiktan sonra otuz giin iginde, bagvuruyu degerlendirir ve 13 iinci madde
hiikiimlerini uygular.

Tip IB kiiciik degisikliklerin degerlendirilmesi

MADDE 11 - (1) Bir Tip IB kiiciik degisiklik i¢in, pazarlama izni sahibi, Ek IV'te siralanan 6geleri igeren bir
bildirimi Bakanliga sunar.

(2) Bakanlik, birinci fikradaki hiikiimleri kargilayan bagvurulari otuz giin i¢inde degerlendirir. Pazarlama izni
sahibine olumsuz bir goriis bildirilmezse, degisiklik kabul edilmis sayilir. Kabul edilen bildirimlerle ilgili olarak 13
tincii madde hiikiimleri uygulanir.

(3) Bagvurunun uygun bulunmamasi halinde karar, gerekgeleri ile birlikte bagvuru sahibine otuz giin iginde
bildirilir. Pazarlama izni sahibi, olumsuz goriigii aldiktan sonra otuz giin iginde goriiste belirtilen gerekgelere itiraz
etme veya bagvurusunu yenileme hakkina sahiptir. Bu hakkin kullanilmamasi halinde bagvuru tamamen ret edilmis
sayilir ve 13 iincii madde hiikiimleri uygulanir.

(4) Bakanlhigin goriiglerinin dikkate alinarak yenilenen bagvurular, ikinci fikra hiikiimlerine gore tekrar
degerlendirilir.

Tip II biiyiik degisikliklerin degerlendirilmesi

MADDE 12 — (1) Bir Tip II biiyiik degisiklik i¢in, pazarlama izni sahibi Ek IV'te siralanan 6geleri igeren bir
bildirimi Bakanliga sunar. Bakanlik, gegerli bagvurunun incelemesinin basladigini izin sahibine bildirir.

(2) Bakanlik, birinci fikradaki hiikiimleri karsilayan bagvurulart altmig giin i¢inde degerlendirerek bagvuru
sahibine goriis bildirir. Bakanlik, bu siireyi konunun aciliyetine gore kisaltilabilir veya Ek V'in birinci boliimiinde
siralanan degisiklikler i¢in doksan giine uzatabilir. Ek V'in ikinci bolimiinde belirtilen degisiklikler igin siire doksan
giindiir.

(3) Bakanlik, degerlendirme siiresi i¢cinde bagvuru sahibinden ek bilgi talep edebilir. Bu durumda ikinci fikrada
belirtilen degerlendirme siiresi askiya alinir.

(4) Kabul edilen bagvurular, sahibine bildirilir.

(5) Bagvurunun uygun bulunmamas: halinde karar, gerekgeleri ile birlikte bagvuru sahibine bildirilir.
Pazarlama izni sahibi, olumsuz goriisii aldiktan sonra otuz giin iginde goriiste belirtilen gerekgelere itiraz etme veya
basvurusunu yenileme hakkina sahiptir. Bu hakkin kullanilmamasi halinde bagvuru tamamen ret edilmis sayilir ve 13
tincli madde hiikiimleri uygulanir.

Degisiklik islemlerinin sonlandirilmasi



MADDE 13 — (1) Bu maddeye atifta bulunulan durumlarda, Bakanlik asagidaki islemleri uygular;

a) Degisikligin kabul edildigini veya reddedildigini pazarlama izni sahibine ve diger ilgili yetkili makamlara
bildirir.

b) Degisikligin reddedildigi durumlarda, ret gerekgelerini pazarlama izni sahibine ve diger ilgili yetkili
makamlara bildirir.

¢) Degisikligin, pazarlama izninde herhangi bir degisiklik yapilmasini gerektirip gerektirmedigini pazarlama
izni sahibine bildirir.

(2) Bakanlik, gerektiginde kabul edilen degisiklige uygun olarak pazarlama izninde degisiklige gider.

Pazarlama izinlerinin genisletilmesi

MADDE 14 — (1) Uriinlere ait genisletme bagvurulari, veteriner tibbi iiriinlere pazarlama izni verilmesi ile
ilgili prosediirler ¢er¢evesinde degerlendirilir.

(2) Degerlendirme sonucunda Bakanlik gerektiginde mevcut pazarlama izninde degisiklik, giincelleme yapar
veya yeni izin verir.

Acil giivenilirlik kisitlamalari

MADDE 15 — (1) Veteriner tibbi {iriinlerle ilgili olarak insan ya da hayvan saglig1 veya ¢evre agisindan bir
risk teskil eden durumlarda, pazarlama izni sahibi acil giivenilirlik kisitlamalarini uygulamaya koyar ve derhal
Bakanlig1 bilgilendirir. Bakanlik, bilgilerin alinmasindan itibaren yirmi dort saat icerisinde herhangi bir geri bildirimde
bulunmaz ise acil giivenilirlik kisitlamalar1 kabul edilmis sayzlir.

(2) Bakanlik acil giivenilirlik kisitlamalart uyguladig: hallerde, pazarlama izni sahibi, Bakanligin uyguladig:
giivenilirlik kisitlamalarini goz oniinde bulundurarak degisiklik i¢in bir bagvuru yapmak zorundadir.

(3) Pazarlama izni sahibi, kendisinin veya Bakanhigin baslattigi acil giivenilirlik kisitlamalari ile ilgili
basvuruyu, kisitlamanin bagladig tarihten itibaren derhal ve en geg on bes giin i¢inde, bagvuruyu destekleyen bilgilerle
Bakanliga iletmek zorundadir.

Degisikliklerin uygulanmasi

MADDE 16 - (1) Bir Tip IA kiiciik degisiklik, 10 uncu maddede belirtilen prosediirler tamamlanmadan &nce
istenildigi zaman uygulanabilir. Bir veya birden ¢ok Tip IA kiigiik degisiklikle ilgili bir bildirimin reddedildigi
durumlarda, bagvuru sahibi uygulamay1 derhal durduracaktir.

(2) Tip IB kiiciik degisiklikler, bildirimin uygun goriildiigiiniin sahibine bildirilmesi veya otuz giinliik siire
sonunda Bakanlikga itiraz edilmemesi nedeniyle bildirimin kabul edilmis sayilmas1 halinde uygulanabilir.

(3) Tip II biiyiik degisiklikler, degisikligin kabul edildiginin bildirilmesini takiben otuz giin i¢inde veya kabul
edilen degisiklige uygun pazarlama izni verilmesi yoniindeki kararinin izin sahibine bildirilmesinden sonra
uygulanabilir.

(4) Bir genisgletme, ancak Bakanligin kabul edilen genisletmeye uygun sekilde pazarlama izni vermesi ve bunu
izin sahibine bildirdikten sonra uygulanabilir.

(5) Giivenilirlik sorunlartyla iligkili acil gilivenilirlik kisitlamalari ve degisiklikler, Bakanlik tarafindan
belirlenen bir siire zarfinda uygulanir.

Siirekli izleme

MADDE 17 — (1) Pazarlama izni sahipleri, Bakanlikca talep edildigi takdirde bir degisikligin uygulanmasi ile
ilgili tiim belgeleri gecikmeksizin sunmakla yiikiimliidiir.

Pazarlama izni devirleri

MADDE 18 — (1) Bir iiriiniin pazarlama iznini devralmak isteyenler asagida yer alan belgeler ile Genel
Miidirlige basvurur;

a) Devir aliacak iriiniin ismi, izin tarihi ve numarasi bilgilerini igeren dilekge,

b) Devralan adina diizenlenmis gecerli bir istigal izin belgesi,

¢) Mahkeme veya Icra Dairesi karar neticesinde gerceklesen devirlerde ilgili karar yazisi veya onayh
fotokopisi,

¢) Devralan ve devreden arasinda yapilmis noter onayli devir sdzlesmesi,

d) Gerektiginde iiriin izninin asli,

e) Ilgili iicret ve harglarmn yatirildigimi gosteren makbuz,

f) ithal iiriinlerde iiriiniin yurt digindaki hak sahibi tarafindan, Tiirkiye’deki izin alma, depolama, satis ve
pazarlama islerinde tek yetkilinin, devir alanda oldugunu belirten yeni yetki belgesinin asli,

g) Devralan firma tarafindan diizenlenip imzalanmus, iriine ait prospektiis, i¢ ve dig ambalaj 6rnekleri ve
kalitatif ve kantitatif olarak {iriiniin tiim bilesenlerinin gésterildigi belge,

§) Devralan firma tarafindan, iirliniin izne esas dosya bilgilerinde herhangi bir degisiklik yapilmadigina ve
Bakanligin izni veya bilgisi disinda degisiklik yapilmayacagina dair taahhiitname.

(2) Mahkeme veya Icra Dairesi karar1 geregi yapilan degisiklikler disinda, hakkinda ihbar, sikdyet veya
Bakanliga ulasan bilgi sonucu inceleme baslatilan, iiretim yerinin izni askiya alinan veya iptal edilen veya kendi izni
askiya alman {iriinlerin devirleri inceleme islemleri siiresince yapilmaz.



Ithalat, iiretim ve piyasaya arz yetkilerinin devri

MADDE 19 - (1) Pazarlama izni sahipleri, izin hak ve sorumluluklarinin kendilerinde kalmas: kaydiyla,
iriinlerinin ithalat, tiretim ve piyasaya arz islemlerini baska bir gergek veya tiizel kisiye veya kamu kurum ve
kurulusuna devredebilir.

(2) lzinli bir iiriiniin, yalnizca bir gercek veya tiizel kisiye veya kamu kurum ve kurulusuna yetki devri
yapilabilir. Yetki devri yapilmis bir iiriinle ilgili olarak izin sahibi, devrettigi yetkilerle ilgili faaliyette bulunamaz.

(3) Bir {iriinlin ithalat, iiretim ve piyasaya arz islemlerini devretmek isteyenler asagidaki belgelerle Genel
Midiirlige basvurur;

a) Devralan adina diizenlenmis gegerli bir istigal izin belgesi,

b) Mahkeme veya Icra Dairesi karari neticesinde gergeklesen devirlerde ilgili karar yazisi veya onayl
fotokopisi,

c¢) Devralan ve devreden arasinda yapilmis noter onayli devir sézlesmesi,

¢) Gerektiginde {irlin izninin asli,

d) Tigili icret ve harglarin yatirildigim gésteren makbuz,

e) Ithal iiriinlerde iiriiniin yurt disindaki hak sahibinin muvafakatnamesi.

Goriis alma

MADDE 20 — (1) Bakanlik, gerektiginde bu Yonetmelik kapsamma giren degisikliklerle ilgili olarak diger
kurum ve kuruluslarin, tibbi tiriinlerle ilgili komisyonun goriisiinii alabilir.

UcUNCU BOLUM
Gegcici ve Son Hiikiimler

Gegis hiikkmii

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yonetmelik yayimlanmadan once yapilan basvurular, bagvuru tarihindeki
mevzuata gore sonuglandirilir.

Yiiriirlik

MADDE 21 - (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 22 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiiriitiir.



