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Veteriner tibbi {irtinlerle ilgili mevzuat AB igerisinde siirekli degisen dinamik bir yapi
gostermektedir. Veteriner tibbi {irlinlerle ilgili her tiirlii prosediir Uye Devletler
diizeyinde ulusal ajanslar tarafindan (karsilikli tanima prosediirii ve merkezi olmayan
prosediir), Topluluk diizeyinde ise EMEA tarafindan (merkezi prosediir) koordine
edilmektedir. Tirkiye’de ise veteriner tibbi {liriinlerle ilgili her tiirlii prosediirden
sorumlu  kurum Tarim ve Koyisleri Bakanlhigi Koruma ve Kontrol Genel
Miidiirliigii’ diir. Ulkemizde ve AB’de veteriner tibbi iiriinlerin pazarlanmasi, iiretimi,
ithalati, dagittmi ve uygulanmasi bir takim izinlerle yapilabilmektedir. Bu izinleri
diizenlemek ve gerekli denetimleri yapmak yetkili otoritenin sorumlulugundadir. Bu
Uzmanlik Tezi; Mallarin Serbest Dolasimi Faslinda yer alan veteriner tibbi iirtinler ile
ilgili AB mevzuati ile Ulkemiz mevzuatimin karsilastirilarak farkliliklarm belirlenmesi,
miizakere Oncesinde eksikliklerin belirlenerek, gerekli mevzuat uyumu, idari ve teknik
kapasitenin gii¢clendirilmesine yonelik ¢alismalarin yapilabilmesi amaciyla hazirlandi.
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The legislation relating to veterinary medicinal products indicates a dynamic structure
that changes continuously in EU. Every kind of procedures is coordinated by national
agencies at Member States level (mutual recognition and decentralised procedure) and
by EMEA at Community level (centralised procedure). In Turkey, the body responsible
for every kind of procedures of veterinary medicinal products is Ministry of Agriculture
and Rural Affairs, General Directorate of Protection and Control. The marketing,
production, importation, distribution and application of veterinary medicinal products
can be done with some authorisations. To arrange these authorisations and to make
necessary inspections is under the responsibility of competent authority. In this
Expertise Thesis to compare EU legislation concerning veterinary medicinal products in
Free Movements of Goods Chapter I with Turkey legislation and to determine
differences and deficiencies before negotiation to improve the administrative and the
technical capacity was aimed.
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1. GIRIS

Avrupa Birligi (AB)’nin ekonomik entegrasyon siirecinin basindan beri giivence altia
alinan dort temel serbesti (mallarin, kisilerin, hizmetlerin ve sermayenin serbest dolagimi)
icerisinde mallarin serbest dolagimi agirlikli bir 6neme sahiptir. AB entegrasyon siirecinin
temel hedefi olan i¢ pazar olusumu mallarin serbest dolagimu ile baglamus, diger serbestiler onu

takiben ya da onu sonuglandirmak amaciyla uygulamaya koyulmustur.

AB'nin temel tasmi olusturan Giimriik Birligi'nin bir geregi olan mallarin serbest dolagiminin
tam olarak saglanabilmesi i¢in giimriik vergisi, es etkili vergiler ile miktar kisitlamalarinin
kaldirilmasimin yani sira ticarete konu olan tiriinlere iligkin teknik niteliklerin Birlik genelinde
kabul edilecek kurallar ile belirlenmesi gerekmektedir. S6z konusu kurallar ikiye
ayrilmaktadir: uyumlastirilmis standartlarin belirlendigi ve uyumlastirilmis standartlarin

belirlenmedigi tiriinlere iligkin kurallar.

Uyumlastirilmamis alan konusunda uygulanan ilkeye gore, herhangi bir {iriin bir Uye
Devlet smurlar igerisinde yasal olarak satiliyorsa, diger iilkelerde de herhangi bir engelle
karsilagsmadan satilabilmelidir. Diger bir ifadeyle, uyum yontemi olarak mevzuatin karsilikli

taninmast izlenmektedir.

Uyumlastirilmug alana iligkin olarak ise, 1960’1arda, her sanayi {iriin grubu i¢in ortak mevzuat
olusturulmasi yoluna gidilmistir. "Klasik Yaklagim" olarak adlandirilan bu yontem, piyasaya
stirlilecek tirtinlere iliskin ¢ok ayrintili tanimlamalarin yam sira tiim iiye iilkelerin kabul
etmesi gereken tip onaymi igcermektedir. Klasik yaklagimin en 6nemli dezavantaji ortak
mevzuatin olusturulmasinin bir hayli zaman almasi ve bu zaman zarfinda teknolojide
yasanan gelismelerin uzun c¢abalar sonucu meydana getirilen metinleri etkisiz hale

getirmesidir.

Dolayistyla, ihtiya¢ duyulan teknik diizenlemelerin hacmi yeni bir yaklagim benimsenmesini
gerektirmistir. 1987 yilinda yiriirliige giren Tek Senet ile teknik mevzuatin daha temel

kurallan igermesi, teknik detaylarmn ise standartlarda yer almasi fikri benimsenmistir. Bu



amacla "Yeni Yaklagim" olarak benimsenen bir sisteme gidilmis, sistemin etkili bir sekilde
isleyisi icin ise "Kiiresel Yaklagim" denilen iiriiniin test ve belgelendirme sistemi diizenlenmistir.
Ancak, Yeni yaklasim direktiflerinin yan sira, ilaglar, gida ve motorlu araglar gibi iiriin
gruplarma iligkin baz1 klasik yaklagim direktifleri de halen yiirtirliikte bulunmaktadir. Bunun

nedeni, kapsamli ve hassas iiriin gruplari i¢in detayl kriterlere ihtiya¢ duyulmasidir.

Temelde, kendi kendine belgelendirme ve uyumlastinlmig standartlara uygunluk ilkesine
dayanan yeni yaklasim, uygunluk degerlendirmesi, akreditasyon, standardizasyon ve piyasa
gozetimi kurumlarim kapsamaktadir. Dolayisiyla, bu yaklasimin gerektirdigi yatay idari
yapilar, 6nemli degisiklik gerektirmektedir.

Yeni yaklagim direktiflerinin biiyiik ¢ogunlugu CE isaretini zorunlu kilmaktadir. CE (Conformite
European) bir standart degil, iirliniin asgari giivenlik kosullarma sahip oldugunu gosteren ve bu
nitelikteki liriiniin AB piyasasinda serbestce dolagimini saglayan bir isarettir. CE igareti liretici
veya Onaylanmis Kuruluglar tarafindan yapilacak testler neticesinde iirtine ilistirilmektedir.
Onaylanmis kurulus yetkili kamu kurulusu tarafindan belirlenmekte ve AB Komisyonu'na
iletilmektedir. Onaylanmus kuruluglarin yeterliligini tespit etmek zor ve teknik bir islem oldugu
icin akreditasyon kavramm ortaya c¢ikmistir. Akreditasyon, s6z konusu kurulusun veya
laboratuarm farkh teknik agilardan saglikli bir sekilde isleyip islemeyecegine karar verilmesi
stirecidir. Diger bir ifadeyle, akreditasyon faaliyetinde, kurulusun calisma sistemi, personeli

ile test ve belgelendirmeye yonelik altyapisi incelenir ve uygun bulundugunda kurulus

akredite edilir.

Yeni yaklasim kapsaminda ongoriilen yapilanmanmn 6nemli bir ayagi da piyasa gozetimine
iligkindir. Piyasa Gozetimi temel olarak, {iriinlerin piyasaya arz edilmesinden sonra, iiriine iliskin
teknik mevzuattan sorumlu kamu kurumunun pazarda yapacagi denetimler sonucunda mevzuata
uygunlugun kontrol edilmesidir. S6z konusu kontrol {iriiniin tagimasi gereken belge ve
bilgilerin denetlenmesinden, gerektiginde numune alinmasi ve test edilmesine kadar cesitli
faaliyetleri icermektedir. Uygunsuz bulunan tirlinlerin sorumlulugu ise, tireticiden ithalatgiya

kadar bir zincir ¢ercevesinde belirlenmektedir.



I¢c pazarm dogru bir sekilde islemesi, bu alandaki AB miiktesebatiin katihm ile birlikte
uygulanmasina baghdir. Bu nedenle, AB, aday {ilkelerin bu baglik altindaki mevzuati en geg
katilim tarihinde etkili bir sekilde uygulamalarini beklemektedir. Bunun i¢in, aday iilkelerin bu
alandaki AB mevzuatinin ulusal hukuka aktarmmina ek olarak, soz konusu mevzuatin
uygulanmasi i¢in gerekli olan idari kapasiteyi olusturmalart da gerekmektedir. Birgok
durumda, bu, ulusal mevzuatin ve idari yapimnin kapsaml reformu anlamina gelmektedir. AB,
bu nedenle, bu basligin miizakereleri asamasinda, idari kapasiteye iliskin ciddi taahhiitler

talep etmektedir (Anonim 2005a).

Bu Uzmanlik Tezi; Mallarin Serbest Dolasimi Faslinda yer alan veteriner tibbi {iriinler
ile ilgili AB ve Ulkemiz mevzuatinin karsilastirilarak farkliliklarin belirlenmesi,
miizakere Oncesinde eksikliklerin belirlenerek, gerekli mevzuat uyumu, idari ve teknik

kapasitenin gili¢lendirilmesine yonelik ¢aligmalarin yapilabilmesi amaciyla hazirlandi.



2. AVRUPA ILAC AJANSI (EMEA)

Avrupa Ila¢g Ajanst (EMEA), beseri ve veteriner kullanimma yonelik tibbi {iriinlerin
Topluluk ruhsat ve denetim prosediirlerini diizenleyen ve iirlinlerin degerlendirilmesi
icin bir Avrupa Ajansi kuran, 22 Temmuz 1993 tarih ve 2309/93 sayili Konsey Tiizigi
ile kurulmustur. Ajans tiizel bir yaprya sahiptir. Tiim Uye Devletlerde bu &zellikteki
kurumlar arasinda en genis yasal yetkiye sahip kurumdur. Ajans ile yapilan herhangi bir
s6zlesmede meydana gelebilecek anlasmazliklarda ¢6ziim mercii Avrupa Topluluklari
Adalet Divanidir. S6zlesmede yer almayan durumlarda Ajans, mallarin zarar gormemesi
icin Uye Devletlerin kanunlarinda yer alan ortak prensiplere gore hareket eder

(Anonymous 1993, 2004e).

2.1 EMEA’nin Gorevleri

EMEA, tibbi iiriinlerin Uye Devletlerce degerlendirilmesi, denetimi ve farmakovijilans
faaliyetlerini ytirtitebilmeleri i¢in bilimsel kaynaklarin koordinasyonundan sorumludur.
Ajans, s0z konusu tibbi iirtinle ilgili olarak, iiriinlin kalite, giivenlik ve etkinliginin
degerlendirilmesine yonelik bilimsel tavsiyelerde bulunur. Bu baglamda Ajansin

gorevlerti;

» Topluluk pazarlama ruhsatina konu olan tibbi {iriinlerin kalite, giivenlik ve
etkinliklerini bilimsel olarak degerlendirmek,

» Talep edilmesi halinde bu iiriinleri, degerlendirme raporlari, iiriin 6zellikleri 6zeti,
etiket ve prospektiis veya paket igerigini kamuya duyurmak,

» Topluluk igerisinde ruhsatli olan iiriinlere yonelik denetimleri koordine etmek,

> Ters reaksiyonlarla ilgili bilgileri, siirekli olarak Uye Devletler, ilgili saglk
hizmetleri ¢aliganlari, pazarlama ruhsati sahipleri ve kamunun erisebilecegi bir
veritabaninda toplamak,

» Farmakovijilans ile ilgili bilgilerinin saglik hizmetleri ¢alisanlarina hizla aktarimi
i¢in Uye Devletlere yardimei olmak,

» Uygun olan farmakovijilans bilgilerini genel olarak kamuya duyurmak,



» 2377/90/EEC sayili Tiziige uygun olarak, hayvansal orijinli gida maddelerinde
kabul edilebilir azami veteriner tibbi T{riinleri kalinti limitleri ile ilgili Oneride
bulunmak,

» Topluluk icerisinde bakteriyel direnci onlemek icin gida iiretiminde kullanilan
hayvanlardaki antibiyotik kullanimu ile ilgili bilimsel tavsiyelerde bulunmak,

» GMP, GLP, GCP ve farmakovijilans gerekliliklerine uyumun dogrulanmasini
koordine etmek,

> Talep edilmesi halinde Topluluk ile Uye Devletler, uluslar arasi organizasyonlar ve
ticlincii tilkeler arasinda isbirligini artirmak igin teknik ve bilimsel destek saglamak,

» Topluluk kurallarina gore verilen pazarlama ruhsatlarinin statiilerini kaydetmek,

» Kamunun kullanimina miisait, gilincellenebilen ve ilag¢ sirketlerinden bagimsiz
olarak yonetilen bir veritabani olugturmak,

> Ajans tarafindan degerlendirilen tibbi iiriinlerle ilgili olarak, Topluluk ve Uye
Devletlerin kamuyu ve saglik hizmetleri c¢alisanlarin1 bilgilendirmelerine yardimci
olmak,

» Tibbi iriinin kalite, giivenlik ve etkinligini gostermek icin gerekli cesitli test ve
denemelerin uygulanmasina yonelik tavsiyelerde bulunmak,

» Topluluk mevzuatinda belirtilen ve 726/2004/EC sayili Tiiziige gore ruhsatlandirilan
tibbi iirlinlerin paralellik gosterip gostermediginin kontrol etmek,

» Komisyonun talebi iizerine tibbi iriin veya firetimde kullanilan baslangig
materyalinin degerlendirilmesine yonelik bilimsel bir goriis hazirlamak,

» Halk sagligimi korumak i¢in biyolojik savaslarda kullanilabilecek patojenik ajanlarla
ilgili bilimsel bilgileri toplamak,

> Resmi Tibbi Laboratuar veya bu amagla Uye Devlet tarafindan gérevlendirilmis bir
laboratuar tarafindan, ruhsat gerekliliklerine uyum bakimindan test edilmesi istenen,
pazarda yer alan iirliniin kalitesini denetlemek ve bu denetimi koordine etmek,

» Yillik olarak biitge idaresi ile ilgili denetim prosediirlerinin maliyeti hakkinda bilgi
vermek,

» Pediatrik tibbi iiriinlerle ilgili olarak Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 12 Aralik
2006 tarih ve 1901/2006/EC sayili Tiizligline gore karar almaktir (Anonymous 1993,
2004e).



EMEA ayrica; Komisyonun talebi ile ruhsath tibbi iiriinlere yonelik olarak, Uye
Devletlerin yetkili otoritelerinin ilave terapdtik degerlerini belirlemek i¢in kullandiklar

metotlarla ilgili bilgileri toplar (Anonymous 1993, 2004e).

2.2 EMEA’nin Birimleri

EMEA,;

Beseri Tibbi Uriin Komitesi,
Veteriner Tibbi Uriin Komitesi,
Orfan Tibbi Uriinleri Komitesi,
Bitkisel Tibbi Uriinler Komitesi,

Pediatri Komitesi,

V V.V V V VY

Komitelere teknik, bilimsel ve idari destek saglayan ve bunlar arasindaki
koordinasyondan sorumlu olan bir sekreterlik birimi,
» Yiritici Miidiir,

» Yonetim Biriminden olusur (Anonymous 1993, 2004e).

2.2.1 EMEA biinyesindeki komiteler

Yukarida belirtilen komitelerin her biri daimi ve gegici ¢alisma gruplari olustururlar.
Ayrica baz1 6zel tibbi {irlin gruplari i¢in, bunlarin degerlendirilmesine yonelik olarak
bilimsel tavsiye gruplari da kurarlar. Komiteler, bu calisma ve tavsiye gruplarini
olustururken, gruplarda yer alacak iiyelerin daha 6nceden hazirlanmis uzman listesinden
secilmesine ve olusturulan gruplarin diger komitelerle konstiltasyon halinde olmasina

0zen gosterirler (Anonymous 1993, 2004e).

EMEA; komitelerin hazirladig1 bilimsel goriisiin Topluluk mevzuatina gore kurulmus,
benzer faaliyetlerde bulunan kurumlar ile ¢atismamasina dikkat eder. Boyle bir durum
tespit edilirse EMEA, derhal ilgili kurumla irtibata gecer ve ¢atisma olabilecek konulari

ilgili kurumla paylagir. Bilimsel konularda kaliplagsmis bir ¢atisma varsa ve ilgili kurum



bir Topluluk ajansit veya komitesi ise, EMEA ile ilgili kurum sorunu ¢6zmek ig¢in

birlikte calisirlar veya sorunu Komisyona iletirler (Anonymous 1993, 2004e).

2.2.1.a EMEA biinyesinde komitelerin olusturulmasi

Komitelere iiyelik kamuya agiktir. Gorevlendirmeler duyuruldugunda her bir {iyenin
mesleki siniflandirmasi belirtilir. Yonetim Birimi tiyeleri, komite iiyeleri, raportér ve
uzmanlarin ilag¢ sanayisi ile hi¢gbir mali iligkisi olmamalidir. Bagimsiz olarak kamusal
alanda calismalidir ve yillik olarak mali durumlarini bildirmelidirler. Dolayli her tiirlii

iligski bile EMEA kayitlarina girilmelidir.

Her bir Uye Devlet Yénetim Biriminin de goriisiinii alarak, ii¢ yillik bir siire i¢in, Beseri
ve Veteriner Tibbi Uriin Komitesine birer iiye ve yedegini atarlar. Yedekler asil iiyeler
olmadiginda onlar1 temsil ederler ve yerlerine oy kullanabilirler. Ayrica raportoér de
olabilirler. Uyeler ve yedekler gorevleri ve tecriibelerine gore segilirler ve ulusal yetkili

otoriteleri temsil ederler.

Komiteler en fazla bes tane daha iiye segebilirler. Bu ftyeler de {i¢ yil siireyle
gorevlendirilir. Bu siire yenilenebilir ve yedekleri yoktur. Sonradan segilen bu iiyelerle
ilgili olarak EMEA bilimsel yeterliliklerini 6nceden belirler. Bu iiyeler Uye Devletler ve
EMEA tarafindan aday gosterilenler arasindan secilir. Her bir komitenin {iyelerine

bilimsel ve teknik alanlardaki uzmanlar eslik edebilir (Anonymous 1993, 2004e¢).

Uye Devletler ilgili komitelerde gorev alabilecek uzmanlarm isimlerini, uzmanlik
alanlar1 ve tecriibeleri ile birlikte bir liste halinde EMEA’ya gonderir. EMEA akredite

uzmanlarin giincel bir listesini elinde bulundurur.

Raportor ve uzmanlarin gorevleri ile ilgili hiikkiimler EMEA ve ilgili kisiler arasinda

imzalanan bir soézlesme ile resmilestirilir. Ilgili kisiler Yonetim Birimi tarafindan



belirlenen mali diizenlemeler kapsaminda bir dizi iicretle ddiillendirilir (Anonymous

1993, 2004e).

2.2.1.b Komitelerin ¢calisma prensipleri

Tibbi tirtinlerin degerlendirilmesinden sorumlu olan komite iiyeleri ve uzmanlar, ulusal
ruhsahtlandirma kurumlariin verdigi bilimsel degerlendirme ve kaynaklara riayet
ederler. Bilimsel bir birliktelik saglanmasi i¢in komite biiyiik ¢aba sarf eder. Birliktelik
saglanamaz ise ¢ogunluga gore hareket edilir. Her bir komite kendi ¢alisma kurallarin
belirler. Bu kurallar 6zellikle;

» Bagkan secimi ve gorevleri,

» Calisma ve tavsiye gruplarina yonelik prosediirler,

> Ogzellikle pazar surveylansi ve farmakovijilans ile ilgili goriislerin hemen
uyarlanmasina yonelik prosediirlerdir. Biitiin bunlar Komisyon ve Ydnetim Biriminin

uygun goriisii alindiktan sonra yiiriirliige konur (Anonymous 1993, 2004e).

2.2.1.c Tibbi bir iiriiniin komitede degerlendirilmesi

Ilgili komiteler bir tibbi {iriinii degerlendirmek istediklerinde iiyelerinden bir tanesini
degerlendirmenin koordinasyonunu saglamak iizere raportdr olarak gorevlendirirler.
Ilgili komite ikinci bir iiyeyi de yardimci raportdr olarak gorevlendirebilir. Bilimsel
tavsiye grubunun gorlisii sorulacagi zaman, raportdr veya yardimcisi tarafindan
hazirlanan taslak degerlendirme raporu gonderilir. Bilimsel danisma grubu konu ile
ilgili goriligiinii ilgili komitenin baskanina gdnderir. Bu bilimsel goriis degerlendirme
raporuna dahil edilir. Komitenin goriisiinii yeniden incelemesi talep edilirse yeni bir
raportdr ve gerekirse yeni bir raportdr yardimcisit gorevlendirilir (Anonymous 1993,

2004e).



2.2.2 Yiiriiticii mudiir

Yiiriitiici Miidiir bes yillik bir siire i¢in, Komisyon tarafindan Avrupa Birligi Resmi
Gazetesinde yapilan duyuru sonucunda alinan bagvurular arasindan, Komisyon onerisi
ile Yonetim Birimi tarafindan atanir. Atama oncesinde aday Avrupa Parlamentosu ile
bir goriisme yapmak iizere davet edilir. Yetkileri bir kere yenilenebilir. Komisyonun
talebi iizerine Yonetim Birimi Yriitiicii Miidiirii gérevden alabilir (Anonymous 1993,

2004e).

2.2.2.a Yiiriitiicii miidiiriin gorev ve sorumluklari

Yiiriitiicii Miidir EMEA nin yasal temsilcisidir ve asagidakilerden sorumludur;

» EMEA’nin giinliik idaresi,

» Komitelerin faaliyetlerine yonelik EMEA kaynaklarinin yonetimi,

» EMEA’nin goriislerini uyarlamasi igin gereken ve Topluluk mevzuatinda belirtilen
stirelere uyulmasinin saglanmasi,

» Komiteler arasinda koordinasyonun saglanmasi,

» EMEA’nin gelir ve harcamalarini gosteren taslak bildirinin hazirlanmasi ve biitgenin
yiriitiilmesi,

» Tiim personel konulari,

» Yonetim Birimi i¢in sekreterlik hizmeti saglanmasi.

Yiiriitlici Midiiriin veya temsilcisinin ya da Komisyon temsilcilerinin komitelerin,
calisma ve tavsiye gruplarmin diizenledigi ve EMEA tarafindan diizenlenen diger biitiin

toplantilara katilma haklar1 vardir.

Yiirlitiicii. Miidiir her yi1l Yonetim Birimine, bir yi1l 6nce yapilan ve bir yil sonra
yapilacak faaliyetlerle ilgili taslak bir rapor sunar. Bir y1l 6nce yapilan faaliyetleri iceren
taslak rapor EMEA’ya yapilan bagvurulari, tamamlanan degerlendirmeleri ve
ruhsatlandirilan, reddedilen ve geri g¢ektirilen tibbi iriinleri de kapsar (Anonymous

1993, 2004e).



2.2.3 Yonetim birimi

Yénetim Birimi her bir Uye Devletin birer, Komisyon ve Avrupa Parlamentosunun
ikiser temsilcisinden olusur. Ilave olarak Komisyonca hazirlanmis listeden, Avrupa
Parlamentosunun goriisii alinarak Konsey tarafindan, hasta organizasyonlarindan ikiser,
beseri ve veteriner hekim organizasyonlarindan da birer temsilci gorevlendirilir.
Yonetim Biriminin iiyeleri en iist diizeyde mesleki yeterlilik ve tecriibeye sahiptirler ve
miimkiin oldugu kadar Avrupa Birliginin farkli boélgelerindendirler. Yonetim Birimi
tiyeleri yonetimdeki tecriibeleri veya beseri ve veteriner tibbi iiriinlerle ilgili olarak saha
tecriibelerine gore de gorevlendirilirler. Her bir Uye Devlet ve Komisyon asil iiyelerle
birlikte, onlarin yoklugunda temsilci olacak ve oy kullanacak yedek iiyeleri de secerler.
Temsilciler ii¢ yil siireyle gorevlendirilirler. Ancak bu siire yenilenebilir. Yonetim
Birimi Bagkanini {iyeleri arasindan secer ve gorev siiresi li¢ yildir. Gorev siiresi bir

defaya mahsus uzatilabilir (Anonymous 1993, 2004e).

2.2.3.a Yonetim biriminin gorev ve sorumluluklar:

Yonetim Birimi kararlarimi iicte ikilik oy c¢okluguna gore alir. Calisma kurallarini
kendisi belirler. Bilimsel komitelerin baskanlarin1 toplantilarina davet edebilir. Ancak
bunlarin toplantilarda oy haklari yoktur. Yonetim Birimi EMEA’nin yillik c¢alisma
programii onaylar ve bunu Avrupa Parlamentosu, Konsey, Komisyon ve Uye
Devletlere gonderir. EMEA’nin faaliyetleri ile ilgili yillik raporu onaylar ve en geg¢ 15
Haziran tarihinde Avrupa Parlamentosu, Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi,

Denetim Mahkemesi ile Uye Devletlere gonderir.

Yo6netim Birimi;

> Beseri ve Veteriner Tibbi Uriin Komitelerinin isleyis kurallari ile ilgili goriisii
onaylar,

» Bilimsel hizmetlerin verilme kurallarini onaylar,

»  Yiritici Midiri atar,

10



> Yillik programi onaylar ve Avrupa Parlamentosu, Konsey, Komisyon ile Uye
Devletlere iletir,

» Ajansin faaliyetleri ile ilgili yillik raporu onaylar ve en ge¢ 15 Haziran tarihinde
Avrupa Parlamentosu, Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi, Denetim Mahkemesi ile
Uye Devletlere gonderir,

Ajansin blit¢esini onaylar,

I¢ finansal hiikiimleri onaylar,

Personel Tiiziigii uygulamalarina yonelik hiikiimleri onaylar,

Paydaglarla irtibatin gelistirilmesini saglar,

vV V VYV V V

[lag sirketlerine yardim saglamaya yonelik hiikiimleri onaylar,
» Tibbi triinlerle ilgili ruhsatlandirma ve denetim bilgilerinin kamuya ulastiriimasini

saglar (Anonymous 1993, 2004e).

2.3 EMEA’nin Biitcesi

2.3.1 EMEA’nin gelir ve giderleri

EMEA’nin gelir ve harcama tahminleri her bir mali y1l i¢in takvim yilina gére hazirlanir
ve biitcede gosterilir. Biitcede gosterilen gelir ve harcamalar dengeli olmalidir.
EMEA’nin gelirleri Topluluk yardimlarindan, pazarlama ruhsatlandirmalar1 sirasinda
alman iicretlerden ve EMEA’nin sagladigi diger hizmetlerden saglanir. Avrupa
Parlamentosu ve Konsey (blitce otoritesi) gerektiginde ihtiyaglar dogrultusunda,
Topluluk yardimlarini ve ruhsatlandirma sirasinda alinan ticretleri yeniden inceler.
Ajansin ruhsatlandirma sirasinda aldigi iicretler, Konsey tarafindan Komisyonun goriisii
alinarak belirlenir. Komisyon da konuyla ilgili goriisiini Topluluk diizeyinde ilag
sanayisinin temsilcileri ile goriiserek olusturur. Ancak kiigiik ve orta Slgekli isletmeler
icin daha az {icret alinmasi, alinacak iicretin ertelenmesi veya {icret yerine idari yardim

alinmasi gibi uygulamalar da yapilabilmektedir.

11



Farmakovijilans, iletisim aginin isletilmesi ve pazar taramasi ile ilgili faaliyetler uygun
kamu desteginden faydalanir. Ajansin harcamalar1 personel iicretleri, idari ve altyapi
harcamalari, iclincli iilkelerle yapilan sodzlesme maliyetleri ile birlikte isletme

masraflaridir (Anonymous 1993, 2004e).

2.3.2 EMEA biit¢esinin hazirlanmasi ve onay

Yonetim Birimi, Yiriitiicii Midiiriin hazirladig: taslak temelinde, her yil EMEA nin bir
sonraki mali yilla ilgili gelir ve harcamalarina yonelik bir tahmin yapar. Taslak plan1 da
iceren bu tahmin, YOnetim Birimi tarafindan en ge¢ 31 Mart tarihine kadar Komisyona
iletilir. Taslak, Komisyon tarafindan Avrupa Birligi genel biitgesi On taslagi ile birlikte
biitce otoritesine gonderilir. Sunulan tahmine gore Komisyon, tahminin isletme plani
icin gerekli oldugunu ve genel biitceden talep edilen destek miktarin1 Avrupa Birligi

genel biitgesi On taslagina girer.

Biitge otoritesi, EMEA’ya verilecek destek miktarini ve isletme planini onaylar. Biitge,
Yonetim Birimi tarafindan onaylanir. Avrupa Birligi genel biit¢esinin onaylanmasindan
sonra da son halini alir. Isletme plan1 ve biit¢ede yapilacak herhangi bir degisiklik biitce
otoritesine bildirilir. Oldukg¢a yiiklii bir biitceye ihtiya¢ duyan, mesela bir binanin
kiralanmasini gerektiren projelerde Yonetim Birimi, durumu hemen biit¢e otoritesine
bildirir. Biitce otoritesi de Komisyona iletir. Konuyla ilgili olarak biit¢e otoritesinin
goriisti istendiginde, biitce otoritesi projenin bildirildigi tarihten itibaren alt1 hafta

icerisinde goriisiinii bildirmek zorundadir (Anonymous 1993, 2004e).

2.3.3 EMEA biit¢esinin idaresi

EMEA biitgesini Yiiriitiicii Miidiir uygular. Takip eden her mali yilin en ge¢ 1 Martina
kadar EMEA’nin muhasebecisi gegici hesaplari, o mali yilin biitge ve mali yonetimi
raporu ile birlikte Komisyon muhasebecisine gonderir. Komisyonun muhasebecisi
enstitiilerin ve merkezi olmayan kurumlarin hesaplarint diizenler. Komisyon

muhasebecisi her mali yilin en ge¢ 31 Martina kadar EMEA’nin gegici hesaplarini, o
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mali yilin biitge ve mali yonetim raporu ile birlikte Denetim Mahkemesine iletir. Mali
yilin biitce ve mali yonetim raporu aynm1 zamanda Avrupa Parlamentosu ve Konseye de

iletilir.

Denetim Mahkemesinin ~ goriisi  alindiktan  sonra  Yiriitlici  Miidiir  kendi
sorumlulugunda EMEA’nin nihai hesaplarin1 hazirlar ve Yonetim Birimine goriis i¢in
sunar. Yonetim Birimi de son hesaplarla ilgili goriisiinii bildirir. Yiriitiici Midiir her
mali yilin en ge¢ 1 Temmuzuna kadar son hesaplart Yonetim Biriminin goriisii ile
birlikte Avrupa Parlamentosu, Konsey, Komisyon ve Denetim Mahkemesine gonderir.

Daha sonra son hesaplar yayimlanir.

Yiiriitiicii Miidiir Denetim Mahkemesine gézlemlerini tekrar incelemesi i¢in, en ge¢ 30
Eyliil tarihine kadar yeniden gonderir. Bu istegini ayn1 zamanda Y6netim Birimine de
iletir. Konseyin tavsiyesi {lizerine Avrupa Parlamentosu, N yilinin biitgesinin
uygulanabilmesi i¢in N+2 yilinin 30 Nisanindan once O0deme yapmalidir. Ajansa
uygulanacak mali kurallar Komisyonun goriisii alindiktan sonra Yonetim Birimi

tarafindan onaylanir.

Sahtecilik ve her tiirlii kanunsuzlugu 6nlemek i¢in 1073/1999/EC sayili Tiiziik higbir
kisitlama yapilmadan uygulanir. Ajans, Avrupa Anti-Sahtecilik Ofisi (OLAF)
tarafindan yapilacak i¢ denetimlerle ilgili Kurumlar Arasi Anlasmay1 kabul etmistir ve
tim personelini baglayan uygun diizenlemeleri yerine getirir (Anonymous 1993,

2004e).
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3. VETERINER TIBBi URUNLERIN URETIiM ve ITHALATI

3.1 Veteriner Tibbi Uriinlerin Uretim ve Ithalat izni

Bu baslik altinda belirtilen tiim hiikiimler homeopatik veteriner tibbi {iriinler i¢in de
gecerlidir. Veteriner tibbi iiriinlerin Uye Devlet smirlar1 icerisinde iiretimi, bir iiretim
iznine baglidir. Bu iiretim izni ihracat amaciyla {iretilen veteriner tibbi iirlinler icin de
gecerlidir. Ancak bir eczanede kullanilmak iizere eczaci tarafindan iiretilen veteriner

tibbi iirlinlerde bdyle bir izin aranmaz (Anonymous 2001a).

Ucgiincii bir iilkeden bir Uye Devlete ithal edilen veteriner tibbi iiriinlerde de yukarida
bahsedilen izin gegerli olacaktir. Ugiincii bir iilkeden bir Uye Devlete ithal edilen ve
oradan da baska bir Uye Devlete transfer edilecek iiriinlere iiretim izninin bir kopyasi
eslik etmelidir. Ayrica Uye Devlet iiretim izninin bir kopyasini da EMEA’ya iletir
(Anonymous 2001a, 2004c, 2008d).

3.1.1 Veteriner tibbi iiriinlerin iiretim ve ithalat izin prosediirleri

Bir kimse ya da firmanin {iretim izni alabilmesi i¢in;
> Uretim ve kontrollerin yapilacag: yerlerin belirlenmis olmasi,
> lthalat ya da iiretim i¢in uygun iiretim, kontrol ve depolama sartlarina sahip olmasi,

» En az bir adet kalifiye eleman bulundurmasi gerekir.

Bu kosullarin dogrulugu kanitlanmadan {iretim izni verilmez. Ancak, s6z konusu Uye
Devlet isterse kosullar saglanincaya kadar iiretime sartli olarak izin verebilir. Bu
durumda iiretim iznini vermis olmasina ragmen iiretim yapilmasina izin vermeyebilir

(Anonymous 2001a).
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Uretim izni basvurusu Uye Devlet yetkili otoritesine ulastiktan sonra en ge¢ 90 giin
icerisinde sonlandirilir. Uretim izni sahibi, yukarida belirtilen ve karsilamasi1 gereken
kosullarla ilgili bir degisiklik talep ederse, yetkili otorite bu talebe 30 giin icersinde

yanit verir. Bazi durumlarda bu siire 90 giine kadar ¢ikabilir (Anonymous 2001a).

3.1.2 Uretim izni sahibinin uymasi gereken kosullar

Uretim izni sahibi;

> Uye Devletin iiretim ve kontrol ile ilgili mevzuatinda belirledigi sartlar1 temin etmek
lizere yeterince eleman bulundurmali,

> Sadece ilgili Uye Devletin mevzuatina gore ruhsatlandirilmis veteriner tibbi {iriinii
iretmeli,

» Sahip olmasi gereken kosullarla ilgili degisiklik talebi varsa, onceden yetkili
otoriteyi bilgilendirmeli,

» Yetkili otorite temsilcilerinin tiim tesislere her zaman girebilmesine imkan vermeli,
» Kalifiye elemanin gorevini yapabilecegi tiim sartlar: saglamali,

> Uretimde GMP kurallarma uymali, hammadde olarak GMP talimatlarinda belirtilen
aktif maddeleri kullanmali,

> Uriiniin gonderilecegi iilkelerce talep edilecek numuneler de dahil, tim veteriner

tibbi {irtinlerin kayitlarini tutmalidir.

Yapilan her islemde s6z konusu veteriner tibbi {iriinle ilgili olarak tarih, veteriner tibbi
iirtiniin ad1, arz edilen miktar, alicinin isim ve adresi, seri numarasi bilgileri kaydedilir.
Bu bilgiler 3 yil boyunca yetkili otoritenin kontrolii i¢in saklanir (Anonymous 2001a,
2004c, 2005g).

3.1.2.a Kalifiye elemanin ozellikleri

Kalifiye eleman en az dort yil ve iizeri siireyle egitim veren tip, veteriner, eczacilik,
kimya, farmasétik kimya ve biyoloji fakiilteleri veya boliimlerinden mezun olmalidir.

Ancak, 3.5 yillik bir {iniversite egitimi de, en az 6 ay1 kamuya acik bir eczanede olmak
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kosulu ile bir yil siireli bir teorik ve pratik egitime devam edilmesi ve bu siirenin
sonunda tiniversite diizeyinde yapilacak bir sinavda basarili olunmasi1 durumunda kabul

edilebilir.

Egitim stiresince deneysel fizik, genel ve inorganik kimya, analitik kimya, tibbi {irlinler
analizini de kapsayan, farmasotik kimya, genel ve uygulamali biyokimya, fizyoloji,
mikrobiyoloji, farmakoloji, farmaso6tik teknoloji, toksikoloji, farmakognazi (bitki ve
hayvan orijinli dogal etken maddelerin bilesimi ve etkilerini inceleyen bilim)

konularinda derslerin alinmis olmasi gerekir.

Kalifiye elemanin belirli bir ¢alisma deneyimi bulunmalidir. Buna gore kalifiye eleman,
veteriner tibbi iriinlerin kalitatif analizi, aktif maddelerin kantitatif analizi ve bu
tiriinlerin kalitesinin giivence altina alinmasina yonelik test ve kontrol gérevlerinden en
az birini, 2 yildan az olmamak iizere, ruhsatli {iretim yapan bir tesiste icra etmis
olmalidir. Calisma tecriibesi sarti, egitim siiresinin 5 yi1l olmasi halinde 1 yila, 6 yil

olmasi halinde de 6 aya indirilir.

Bir kimse 81/851/EEC sayili Tiiziiglin yiiriirliige girdigi tarihte kalifiye eleman olarak
gorev yapiyorsa yukarida belirtilen sartlar aranmaz. Bir kimse egitimine yukarida
belirtilen fakiilte veya boliimlerden birinde 9 Ekim 1981 tarihinden 6nce baslamis ise
egitimini tamamladiktan sonra kalifiye eleman olarak caligabilir. Bunun i¢in 9 Ekim
1991 tarihinden en az 2 yil Once veteriner tibbi iirlinlerin kalitatif analizi, aktif
maddelerin kantitatif analizi ve bu friinlerin kalitesinin giivence altina alinmasina
yonelik test ve kontrol gorevlerinden en az birini, ruhsath liretim yapan bir tesiste icra
etmis ya da icra eden birinin yaninda ¢alismis olmasi gerekir. Ilgili kisi sayet 9 Ekim
1971 6ncesinden bir tecriibeye sahip ise, benzer faaliyetlerde bulunmadan 6nce 1 yil

daha tecriibe kazanmasi istenir (Anonymous 2001a, 2004c).

3.1.2.b Kalifiye elemanmin sorumluluklar:

Kalifiye eleman;
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> llgili Uye Devlette bir veteriner tibbi iiriin iiretimi s6z konusu ise iiretilen her serinin
yasalara uygun iiretildiginden ve kontrol edildiginden,

> Uciincii iilkeden veteriner tibbi iiriin ithal edilmesi durumunda, Topluluk icerisinde
iiretilse bile, ithal edilen her bir iiretim grubunun Uye Devlette bir kalitatif, en azindan
tiim aktif maddeler i¢in bir kantitatif ve pazarlama ruhsatinin gereklerine uygun olarak
gerekli tiim testlere ve kontrollere tabii olmasindan sorumludur. Kalifiye elemanin
imzasm tagtyan kontrol raporlarma sahip olan ve baska bir Uye Devlette pazarlanan

veteriner tibbi tUrinler bu analizlerden muaf tutulurlar.

Ozellikle veteriner tibbi iiriinlerin satisa sunuldugu durumlarda, kalifiye eleman her
serinin bu analizlere gore uygun olarak iretildigini belgelemelidir. Bu tiir belgeler
gerektiginde yetkili otoriteye sunulmak iizere en az 5 yil siireyle {iretici tarafindan

saklanir (Anonymous 2001a, 2004c).

3.2 iyi imalat Uygulamalar1 (GMP - Good Manufacturing Practice)

Iyi imalat uygulamasi (GMP), iiriinlerin kullanim amagclar1 ile tutarli bir sekilde
tiretilmelerini ve kontrol edilmelerini saglayan kalite giivencesinin bir boliimiinii ifade
eder. Ureticiler iiretim faaliyetlerini GMP kurallarma uygun olarak gerceklestirmek
zorundadirlar. Ugiincii iilkelerden ithal edilen veteriner tibbi iiriinleri ile ilgili olarak,
ithalatg1 firma, bu iirlinlerin resmi olarak yetkilendirilmis imalat¢ilar tarafindan GMP
standartlarinda ya da en azindan Topluluk tarafindan belirlenen standartlara denk

standartlarda tiretilmis olmalarini saglamalidir (Anonymous 1991, 2008d).
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3.2.1 GMP ilkeleri

GMP ilkeleri basliklar halinde asagida verilmistir. Bunlar;
Kalite yonetimi,

Personel,

Binalar ve ekipman,

Belgeleme,

Uretim,

Kalite kontrol,

Ihale edilen isler,

Sikayetler ve {iriiniin piyasadan geri alinmasi,

Oz denetimdir (Anonymous 1991, 2008d).

vV V.V V V V V V VY

3.2.1.a Kalite Yonetimi

Imalatc1, ilgili yoneticiler ve degisik hizmetlerde ¢alisanlarin da yer aldigi etkili bir
farmasotik kalite giivence sistemi olusturmali ve uygulamalidir (Anonymous 1991,

2005a, 2008b, 2008c¢).

3.2.1.b Personel

Imalatgi, her iiretim sahasinda, farmasoétik kalite giivence hedeflerine ulasmak icin
yetkili ve uygun niteliklere sahip yeterli sayida personel bulundurmalidir. Bununla ilgili

olarak;

» GMP’den sorumlu kisiler de dahil olmak iizere, yonetim ve denetim kademelerinde
calisanlarin gorevleri, is tanimlar igerisinde belirtilmelidir. Birbirleri ile olan hiyerarsik
iligkileri bir organizasyon tablosunda aciklanmalidir. Organizasyon tablolar1 ve is
tanimlari, lireticinin sirket ici prosediirleri uyarinca onaylanmis olmalidir.

» GMP’den sorumlu kisiler de dahil olmak iizere, yonetim ve denetim kademelerinde

calisanlara sorumluluklar1 dogrultusunda gerekli yetkiler verilmelidir.
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> Personel, kalite giivencesi ve GMP konularinda teorik ve pratik olarak bir 6n
egitime ve zaman icerisinde de yinelenen egitimlere tabii tutulmalidir.

» Uygulanacak faaliyetler i¢in hijyen programlari olusturulmalidir. Bu programlar
personelin saglik, hijyen ve giysileri ile ilgili prosediirleri i¢cermelidir (Anonymous

1991).

3.2.1.c Binalar ve ekipman

» Binalar ve iretim ekipmanmin yeri, tasarimi, ingasi, uyarlanmasi ve bakimi,
tasarlanan faaliyetlere uygun bir bigimde belirlenmelidir.

» Bina ve ekipmanin plan, tasarim ve calisma kosullari, hata riskini azaltmayi ve
genel olarak iirliniin kalitesini bozabilecek kontaminasyon, ¢apraz kontaminasyon ve
her tiirlii olumsuzlugu engelleyebilecek etkili temizlik ve bakima olanak saglayacak
sekilde diizenlenmelidir.

» Uriinlerin kalitesinde 6nemli bir yere sahip olan bina ve ekipman uygun bir

siniflandirmaya tabii olacaktir (Anonymous 1991, 2001c).

3.2.1.d Belgeleme

> Imalatcinin, gerceklestirdigi farkli imalat faaliyetlerini kapsayan tarifnameler,
tiretim formiilleri, islemden gegirme ve ambalajlama talimatlari, prosediirler ve kayitlari
esas alan bir belgeleme sistemi olmalidir. Belgeler, agikc¢a anlagilir, hatasiz olmali ve
giincellenmelidir. Genel imalat faaliyetleri ve kosullariyla ilgili onceden saptanmis
prosediirler ve her {irlin partisinin imalatiyla ilgili 6zel belgeler el altinda olmalidir. Bu
belgeler, her iiriin partisinin imalat tarihcesi hakkindaki bilgileri de igermelidir. Uriin
partileriyle ilgili belgeler, hangisi daha uzunsa, {iriiniin son kullanim tarihinden bir yil
sonrasina kadar veya iiretim izni belgesindeki tarihten bes yil sonrasmma kadar
saklanmalidir.

» Yazili belge yerine elektronik yontemler, fotograf veya diger veri sistemleri
kullanildiginda imalat¢1, planlanan saklama siiresince verilerin uygun sekilde

saklanacagini teyit etmelidir. Bu verilere istendigi an ulasilabilinmelidir. Elektronik
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ortamda saklanan veriler kaybolma veya diger zararlara (kopyalama veya baska bir

ortama aktarim gibi) kars1 korunmalidir (Anonymous 1991, 2005h).

3.2.1.e Uretim

Farkli imalat faaliyetleri, onceden saptanmis talimatlar ve prosediirler ile GMP
ilkelerine gére yapilmalidir. Imalat sirasinda yapilan kontroller igin uygun ve yeterli
kaynak ayrilmalidir. Capraz kontaminasyon ve karigmalardan korunmak i¢in her tiirli
tedbir alinmalidir. Herhangi bir yeni imalat veya imalat siirecindeki 6nemli bir
degisiklik onaylanmalidir. Uretim siirecindeki kritik asamalar diizenli olarak yeniden

onaylanmalidir (Anonymous 1991).

3.2.1.f Kalite Kontrol

> Imalatc1 bir kalite kontrol birimi olusturmalidir. Bu birim gerekli niteliklere sahip
bir kisinin yetkisinde ve diger birimlerden bagimsiz olmalidir.

» Kalite kontrol birimi; baslangic malzemelerinin, ambalaj malzemelerinin, ara iiriin
ve son lirlin testlerinin gerekli kontroliinii yapabilmek i¢in uygun personel ve ekipmanin
bulundugu, bir veya daha fazla kalite kontrol laboratuarina sahip olmalidir. Ancak bu
amaglarla baska laboratuarlara da bagvurulabilir.

» Kalite kontrol birimi bitmis irilinler satisa veya dagitima sunulmadan once yapilan
son kontrollerde, tiretim kosullari, islem sirasinda yapilan kontrollerin sonuglari, imalat
belgeleri ve son ambalajli hali de dahil olmak iizere iirlinlerin tarifnamelerine
uygunlugunu incelemelidir.

» Bitmis iriin partilerinden alinan numuneler, bu {riinlerin kullanim siirelerinin
bitiminden itibaren en az bir yil siireyle saklanmalidir. imalatin yapildigi Uye Devlette
daha uzun bir siire saklanmasi gerekmedikce, kullanilan baslangi¢ malzemelerinin
(¢oziiciiler, gazlar ve su disindaki) numuneleri, {irliniin piyasaya ¢ikisindan itibaren en
az iki yil siireyle saklanmalidir. Ilgili tarifnamede belirtildigi iizere, bu malzemelerin
dayaniklilik siireleri daha kisa ise numunelerin saklama siireleri de kisaltilabilir. Biitlin

bu numuneler her an yetkili otoriteye sunulmak {izere hazir bulundurulmalidir.
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Tek basina veya kiiciik miktarlarda iiretilen veya saklanmalarindan dogacak o6zel
sorunlar olusabilecek bazi1 veteriner tibbi {riinler icin yetkili otorite ile anlasma
yapilarak farkli numune alma ve saklama kosullar1 belirlenebilir (Anonymous 1991,

2003a, 2005a, 2005d, 2005h, 2008b, 2008c).

3.2.1.g Ihale edilen isler

» Her tiirlii imalat faaliyeti veya bir s6zlesme uyarinca yapilan iiretimle ilgili her tiirlii
faaliyet, isveren ve yiiklenici arasinda diizenlenecek yazili bir s6zlesmeye tabidir.

» Sozlesmede, taraflarin sorumluluklari, 6zellikle yiiklenici tarafindan GMP ilkelerine
uyulacagi ve yapilan her isi kontrolden sorumlu uygun niteliklere sahip kisinin biitlin
sorumluluklarini ne sekilde yerine getirecegi agikca tanimlanmalidir.

» Yiiklenici, igverenin yazili iznini almadan kendisine tevdi edilen islerin hicbir
boliimiinii tageronlara veremez.

» Yiklenici, GMP ilkelerine uymak ve yetkili otoritenin denetimlerine imkan

saglamak zorundadir (Anonymous 1991).

3.2.1.h Sikayetler ve iiriiniin piyasadan geri alinmasi

Imalatgi, bir sikayet kayit ve gozlem sistemi ile dagitim agindaki veteriner tibbi
irlinlerin uygun sekilde ve her an piyasadan geri toplanmasina olanak saglayan etkin bir
sisteme sahip olmalidir. Kalite kusurlariyla ilgili her tiirlii sikayet, imalat¢1 tarafindan
kaydedilmeli ve incelenmelidir. Arz edilen iriiniin piyasadan geri toplanmasi veya
tiriinle ilgili olaganiistii kullanim kisitlamalarina yol agabilecek her tiirlii kalite kusuru,
imalatg1 tarafindan yetkili otoriteye bildirilmelidir. Ayni zamanda iiriinlerin yollandig1

iilkeler de haberdar edilmelidir (Anonymous 1991, 2005b).

3.2.1.i Oz denetim

Imalat¢i, GMP ilkelerine uyulup uyulmadigini takip etmek ve gerekli tedbirleri almak

icin kalite glivence sisteminin bir parcasi olarak, belirli araliklarla kendi i¢ denetimini
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yapmalidir. Bu denetimlerin sonuglar1 ve alinan tedbirler kaydedilmelidir (Anonymous

1991, 2003a).

3.3 flach Yemlerin Uretimi

Uye Devletler ilagl yemlerin asagidaki sartlarda iiretilmesi i¢in gerekli her tiirlii tedbiri
alir;
> Uretici daha dnceden ulusal yetkili otorite tarafindan onaylanmus tesislere, teknik
ekipmana, uygun ve yeterli depo ve denetim imkanlarina sahip olmalidir.
> Ilach yem iiretim tesisi yeterli bilgiye sahip personel tarafindan y&netilmelidir.
> Uretici asagidakileri saglamaktan sorumludur;
v" Toplulugun yem maddeleri ile ilgili hiikiimlerine uyumlu yem maddelerinin
veya bunlarin kombinasyonlarinin kullanilmasindan,
v Kullanilan yem maddesinin ruhsatli ilagh premiks ile homojen bir karigim
olusturmasinin saglanmasindan,
v Pazarlama ruhsati verilirken ortaya konan kurallara uygun liretim siirecinde,
ruhsatli ilagh premikslerin kullanilmasindan. Ozellikle;
v" Yem igerisindeki tibbi {iriin miktar1 tedavi edilen hayvanlarin giinlik
rasyonlarinin en az yarisi kadar olmalidir. Ruminantlarda ise gilinlilk mineral
olmayan yem maddeleri ihtiyacinin yaris1 kadar olmalidir.
> Uretim siirecindeki tesisler, personel ve ekipman iiretim hijyeni kurallarma ve sz
konusu Uye Devletin prensiplerine uyumlu olmalidir. Uretim siireci GMP kurallarina
uyumlu olmalidir.
> Uretilen ilagh yemler, 6zellikle homojenite, dayaniklilik ve depolanabilirlik
bakimindan uyum saglamak icin resmi otoritenin denetimi ve periyodik kontrolii
altinda, iiretici tesisler tarafindan homojenite ile ilgili laboratuar testleri dahil diizenli
kontrollere tabiidir.
> Ureticiler; kullandiklar1 ruhsatli ilagh premiksler ve yem maddeleri ile iiretilen, elde
tutulan veya sevk edilen ilagli yemin, hayvan sahibi veya yetistiricilerinin isim ve
adresleri ile birlikte, ruhsatli dagiticinin isim ve adresi ile uygunsa regeteyi veren
veteriner hekimin isim ve adresini igeren giinlik kayitlar1 tutmak zorundadir. Bu

kayitlar, son giris tarihinden itibaren en az 3 yil siireyle saklanmalidir.
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» Premiksler ve ilaghh yemler uygun, ayri ve giivenli odalarda veya bu is i¢in

diizenlenmis hermetik konteynirlarda depolanir (Anonymous 1990).
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4. VETERINER TIBBi URUNLERIN PAZARLANMASI

4.1 Veteriner Tibbi Uriinlerde Pazarlama izni

2001/82/EC sayili Direktif veya 726/2004 sayili Tiiziige uygun olarak Uye Devlet
yetkili otoritelerinden pazarlama ruhsat: almamis higbir veteriner tibbi iiriin, hi¢bir Uye
Devlet sinirlari igerisinde pazarlanamaz. Pazarlama ruhsati almis herhangi bir veteriner
tibbi iirlinlin kapsaminin herhangi bir ilave tiir, etki, farmasotik form, uygulama yolu ve
prezentasyon ile genisletilmesi durumunda, bu degisiklikler ya daha 6nceden bulunan

pazarlama izni igerisinde bulunmali ya da bu degisiklikler i¢in yeniden izin alinmalidir.

Gida iireten hayvanlara uygulanmak lizere ruhsat bagvurusu yapilan bir veteriner tibbi
iirlinlin ruhsat alabilmesi i¢in, icerdigi aktif maddelerin 2377/90/EEC sayili Konsey
Tiiziigiiniin I, II veya III no’lu Ek’lerinde gosterilmesi gerekir. Bu durumun istisnast;
icerdigi farmakolojik olarak aktif maddeleri 2377/90/EEC sayili Konsey Tiizgiiniin I, II
ve III no’lu Ek’lerinde yer almayan, ancak kayith tek tirnaklilarin beraberlerindeki
pasaportlar1 diizenleyen 20 Ekim 1993 tarih ve 93/623/EEC sayili Komisyon Karari ile
insan tiiketimi icin kesime sevk edilmeyen tek tirnaklilarin, yetistirme ve iiretim
amaciyla kimliklendirilmesine yonelik olan ve 93/623/EEC sayil1 Karar1 degistiren, 22
Aralik 1999 tarih ve 2000/68/EC sayilt Komisyon Kararinda belirtilen tek tirnaklilarda

kullanilmak tizere ruhsatlandirilmis veteriner tibbi {iriinlerdir.

2377/90/EEC sayili Tiziigiin Ek’lerinde herhangi bir degisiklik yapilirsa, degisiklik
Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde yayimlandiktan sonra 60 giin igerisinde pazarlama

ruhsat1 sahibi veya yetkili otorite, pazarlama ruhsatin1 degistirmeli veya gegersiz

kilmalidir (Anonymous 2001a, 2004c).

Bir Uye Devlet saglik sartlarimi goz oniinde bulundurarak baska bir Uye Devlet
tarafindan ruhsatlandirilmis  veteriner tibbi riinlin  kendi smirlar1  igerisinde

pazarlanmasina veya kullanilmasina izin verebilir (Anonymous 2001a).
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Uye Devletlerde ciddi epizootik hastaliklarin bulunmasi ve uygun veteriner tibbi {iriiniin
bulunmamasi halinde, Uye Devletler iiriiniin kullanim kosullar1 ile ilgili olarak
Komisyonun detayli bir sekilde bilgilendirilmesinden sonra ruhsatsiz immunolojik

veteriner tibbi iirliniin kullanimina sartl olarak izin verebilir.

Bir Uye Devlet 6zel saglik kosullarma tabi bir hayvanin iigiincii bir iilkeden ithal
edilmesi veya igclincii bir iilkeye ihra¢ edilmesi durumunda, s6z konusu hayvanda
kullanilmak iizere, ilgili immunolojik veteriner tibbi {irliniin pazarlama izni kendi
biinyesinde olmasa bile, ticlincii iilkenin yasalarinda bu izin varsa kullanima izin

verebilir (Anonymous 2001a, 2004c).

Pazarlama izni (ruhsat) olmayan hicbir veteriner tibbi {iriin, yiiriirliikteki ulusal
mevzuata uygun olarak ulusal yetkili otoriteye bildirildikten sonra ruhsatlandirma

stirecinde Ongoriilen testler disinda hayvanlara uygulanamaz (Anonymous 2001a).

Bir Uye Devlette gida iiretiminde kullanilmayan hayvanlar etkileyen durumlar icin
ruhsath higbir veteriner tibbi iirlin bulunmuyorsa, hayvanlarin aci1 ¢ekmelerinin
Onlenmesi amaciyla, sorumlu veteriner hekim;
> llgili Uye Devlette 2001/82/EEC sayili Direktif veya 726/2004/EC sayili Tiiziige
gore ruhsatlanmis diger hayvan tiirleri veya ayni tiirlerdeki diger durumlara yonelik bir
veteriner tibbi tliriiniin,
» Eger yukaridaki gibi bir iiriin yok ise;
v' Avrupa Parlementosu’nun 2001/83/EC sayili Direktifi ve 726/2004/EC sayili
Tliziigline uygun olarak insanlarda kullanilmak iizere ruhsatlandirilmis iirtiniin,
v" Ulusal tedbirlere uygun olarak baska bir Uye Devlette 2001/82/EC’ye gore
farkli hayvan tiirii veya aym tiiriin farkli hastaliklar1 i¢in ruhsatlandirilmis bir
veteriner tibbi lirliniin,
> Boyle bir iiriin yok ise ve ilgili Uye Devlet kanunlarmin elverdigi 6lgiide,
dogaclamayla imal edilmis bir veteriner tibbi {iriiniin kullanilmasina izin verebilir.
Veteriner hekim tibbi {irlinii kendisi uygulayabilir veya kendi sorumlulugunda bir

baskasinin yapmasina izin verebilir.
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Ancak burada bahsedilen veteriner tibbi {irtinler, 93/623/EEC ve 2000/68/EC sayili
Komisyon Kararlarinda bildirilen, insan tiiketimi i¢in mezbahaya gonderilmeyen tek
tirnakli hayvanlara, sadece bir veteriner hekim tarafindan uygulanir. Komisyon tek
tirnaklilarin tedavilerinde kullanilacak maddelerin listesini olusturur ve 93/623/EEC ile
2000/68/EC sayil1 Komisyon Kararlart ile ortaya konan kontrol mekanizmalarina uygun

olarak atilma siireleri 6 aydan kisa olmamalidir (Anonymous 2001a, 2004c).

Bir Uye Devlette gida iiretiminde kullanilan tiirleri etkileyen durumlar i¢in kullamlacak
ruhsatli veteriner tibbi iiriin yoksa Uye Devletler, ilgili isletmedeki hayvanlarin
tedavisinde gereksiz agr1 ve acidan kaginmak igin;

> llgili Uye Devlette 2001/82/EEC sayili Direktif veya 726/2004/EC sayil Tiiziige
gore ruhsatlanmis, diger hayvan tiirleri veya aym tiirlerdeki diger durumlara yonelik bir
veteriner tibbi iiriiniin,

» Eger yukaridaki gibi bir {irtin yok ise;

v" Avrupa Parlementosu’nun 2001/83/EC sayili Direktifi ve 726/2004/EC sayili

Tiiziigiine uygun olarak insanlarda kullanilmak iizere ruhsatlandirilms iiriinin,

v Ulusal tedbirlere uygun olarak baska bir Uye Devlette 2001/82/EC’ye gore
farkli hayvan tiirli veya aym tiiriin farkli hastaliklart i¢in ruhsatlandirilmis bir

veteriner tibbi liriiniin,

> Boyle bir iiriin yok ise ve ilgili Uye Devlet kanunlarimin elverdigi olgiide,
dogaclamayla imal edilmis bir veteriner tibbi {iriiniin kullanilmasia izin verebilir.
Veteriner hekim tibbi {iriinii kendisi uygulayabilir veya kendi sorumlulugunda bir

baskasinin yapmasina izin verebilir.

2377/90/EEC sayili Tiziigiin Ek I, II ve III’linde listelenen tibbi {irlinlerin igerdigi
farmakolojik olarak aktif maddelere yukaridaki hiikiimler uygulanir ve uygun atilma
siiresini  veteriner hekim belirler. Kullanilan tibbi {irlin i¢in bir atilma siiresi
belirlenmemisse, bu siire yumurta ve siit i¢in 7 giin, kanatli ve memelilerden elde edilen

et, yag ve organlar i¢in 28 giin ve baliketi i¢in de 500 derece-giinden kisa olamaz. Aktif
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madde icerigi 2377/90/EEC sayili Tiiziiglin Ek II’sinde yer alan homeopatik veteriner

t1ibbi Urtinlerde bu atilma streleri 0 olarak kabul edilir.

S6z konusu veteriner tibbi iriinleri uygulayan ve atilma siirelerini belirleyen bir
veteriner hekim, hayvanlarin muayene tarihi, hayvan sahibi bilgileri, tedavi edilen
hayvan sayisi, teshis, onerilen tibbi {iriinler, uygulanan doz, tedavinin siiresi ve dnerilen
atilim siiresine ait yeterli kayitlar1 tutmali ve bu kayitlar1 en az 5 yil siireyle yetkili

otoritenin teftigsine sunacak sekilde muhafaza etmelidir (Anonymous 2001a, 2004c).

Bir veteriner tibbi iirlinle ilgili ruhsat alabilmek i¢in 726/2004/EC sayil1 Tiiziikten farkli
olarak Uye Devletin yetkili otoritesine bagvuru yapilmalidir. Gida iiretiminde kullanilan
hayvanlara yonelik olan ancak farmakolojik olarak aktif maddeleri 2377/90/EEC sayili
Tiiziigiin I, 11 ve III sayili Ek’lerinde heniiz yer almayan veteriner tibbi iiriinlerin azami
kalint1 limitleri bu Tiiziige gore belirlenmeden gegerli bir ruhsat bagvurusu yapilamaz.
Ruhsat basvurusu ile azami kalint1 limitlerinin belirlenmesi i¢in yapilan bagvuru

arasinda en az 6 ay siire olmalidir.

Igerdigi farmakolojik olarak aktif maddeleri 2377/90/EEC sayili Konsey Tiizgiiniin I, IT
ve III sayili Ek’lerinde yer almayan, ancak kayitli tek tirnaklilarin beraberlerindeki
pasaportlar1 diizenleyen 20 Ekim 1993 tarih ve 93/623/EEC sayili Komisyon Karari ile
insan tiiketimi icin kesime sevk edilmeyen tek tirnaklilarin yetistirme ve iiretim
amaciyla kimliklendirilmesine yonelik olan ve 93/623/EEC sayil1 Karar1 degistiren, 22
Aralik 1999 tarih ve 2000/68/EC sayilt Komisyon Kararinda belirtilen tek tirnaklilarda
kullanilacak veteriner tibbi iirtinlerin so6z konusu olmasi durumunda, 2377/90/EEC
sayili Tiiziige uygun gecerli bir basvuru olmadan ruhsat bagvurusu yapilabilir

(Anonymous 2007d).
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4.2 Pazarlama Ruhsati Bagvurusunda Sunulacak Bilgiler

Pazarlama ruhsati sadece Topluluk igerisinden bir bagvurana verilebilir. Pazarlama
ruhsatt basvurusu séz konusu veteriner tibbi {iriiniin kalite, glivenlik ve etkinligini
gosteren gerekli tiim bilimsel dokiimanlar ile idari bilgileri icermelidir. Buna gore;
> Isim veya sirket ismi ile siirekli adres veya iiriiniin pazara sunulmasindan sorumlu
kisinin kayitl is yeri, eger farkliysa ilgili iiretici veya iireticilerin yeri,
» Veteriner tibbi tiriiniin ismi,
» Veteriner tibbi iiriiniin varsa WHO tarafindan onerilen uluslar arasi tescilsiz ismini
veya kimyasal ismini de igerecek sekilde tiim bilesenlerin kalitatif ve kantitatif
ozellikleri,
» Uretim metodunun aciklamast,
» Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve ters etkiler,
> Ilgili veteriner tibbi iiriiniin ¢esitli hayvan tiirlerine gore dozaji, farmasétik sekli,
metot ve uygulama yolu ile 6nerilen raf 6mrii,
» (@ida iiretiminde kullanilan tiirlere yonelik veteriner tibbi iirlinlerde atilma siiresinin
gosterilmesi,
> Uretici tarafindan kullanilan test metotlarinin agiklamasi,
» Asagidaki testlerin sonuglart;

v" Farmasotik testler (fiziko-kimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testler),

v Giivenlik testleri ve kalint1 testleri,

v" Klinik 6ncesi ve klinik denemeler,

v Tibbi iiriiniin ¢evreye olabilecek potansiyel riskleri degerlendiren testler,
» Farmakovijilans sisteminin detayli agiklamasi ve uygunsa bagvuranin yapacagi risk
yonetimi sistemi,
> Uriin spesifikasyonlarmn bir 6zeti, brosiir paketi ile birlikte veteriner tibbi iiriiniin
acil ve dis paketleme modeli,
> Ureticinin kendi iilkesinde {iretim yapabilmeye izinli oldugunu gosterir belge,
> llgili veteriner tibbi iiriine yonelik baska bir Uye Devlet veya iigiincii bir iilke
tarafindan verilen pazarlama ruhsatinin kopyalart ile birlikte 2001/82/EC sayili

Direktife uygun olarak pazarlama ruhsat1 i¢in basvuru yapilan Uye Devletlerin listesi,
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> Basvuran tarafindan dnerilen veya Uye Devlet yetkili otoritesi tarafindan onaylanan
iirlin 6zellikleri 6zeti ile prospektiisiin kopyalar1 ve Topluluk veya {icilincii bir iilkede
reddedilen basvurular ile ret gerekgeleri,

» Bagvuranin farmakovijilanstan sorumlu kalifiye personel hizmeti ve hem Toplulukta
hem de Ttg¢iincii iilkelerde siiphelenilen ters etkilerin bildirimi i¢in gerekli araglarin
mevcudiyeti,

» Bir veya daha fazla gida iiretiminde kullanilan tiire yonelik, bir veya daha fazla
farmakolojik olarak aktif maddesi s6z konusu tiirler i¢in heniiz 2377/90/EEC sayil
Tiiztigln I, IT ve Il no’lu Ek’inde yer almayan veteriner tibbi iirlinler i¢in, ilgili Tiiziige
uygun olarak azami kalinti limitlerinin belirlenmesi amaciyla Ajansa gegerli bir
basvurunun yapildigini gosteren belge basvuru dosyasinda sunulmalidir (Anonymous

2001a, 2004a, 2004c, 2007d).

4.2.1 Ruhsat basvurusu yapilan patent ve jenerik iiriinlerle ilgili test sonuclar:

Patent tibbi iirtin 2001/82/EC sayil1 Direktifin Madde 5 ve Madde 12 hiikiimlerine gore
ruhsatlandirilmis triinlerdir. Jenerik tibbi {iriin anlam olarak patent tibbi iiriinle ayni
aktif maddeyi igeren, ayni kalitatif ve kantitatif kompozisyonda, ayni farmasotik formda
ve benzer biyo-yararliliga sahip, esdeger iiriin demektir. Bir aktif maddenin farkl
tuzlari, esterleri, eterleri, karisimlar1 ve izomerleri, kompleksleri ya da derivatlari,
giivenlik ve/veya etkinliginde farkliliklar olmadig1 siirece aymi aktif madde olarak
degerlendirilir. Bu tiir bagvurularda bagvuran ruhsatl aktif maddenin tuzlari, derivatlari
ya da esterleriyle ilgili etkinlik ve giivenlik ¢aligmalarini saglamalidir. Cesitli hizlarda
salinan oral farmasotik formlar ayni farmasotik form gibi degerlendirilir. Bagvuran
jenerik triinlerin ruhsatlandirilmasinda gerekli olan belgeleri saglarsa biyo-yararlilik
calismalarina gerek yoktur. Jenerik tibbi {iriin, patent tibbi iirlinle benzer biyo-esdeger
ozellikleri gostermemisse, giivenlik, kalint1 testleri ile klinik dncesi ve klinik ¢aligmalar

saglanmalidir.

Ulusal yetkili otoriteler tarafindan ruhsatlandirilmig tiriinlerin referans bir tibbi tirlinlin

jenerigi oldugu kanitlanirsa ve bir Uye Devlet veya Topluluk icerisinde en az 8 yil
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siireyle ruhsatlandirilmis ise bu iirline yonelik giivenlik ve kalint1 test sonuglari, klinik

oncesi ve klinik ¢alismalar istenmez.

Ruhsatli bir jenerik veteriner tibbi iirlin, patent tibbi {iriiniin 10 yillik korunma siiresi
tamamlanmadan pazara siiriilemez. Patent tibbi {irilin, jenerik tibbi {iriin i¢in bagvurunun
yapildig1 Uye Devlette ruhsatlanmamissa, jenerik basvuruyu yapan firma {iriinii, patent
{iriiniin serbest satis siiresini tamamlamasindan sonra pazara siirebilir. Burada Uye
Devlet yetkili otoriteleri patent {iriiniin sahibi firmaya, 1 ay igerisinde patent iiriindi,
jenerik veteriner tibbi {iriin basvurusunun yapildigi Uye Devlette ruhsatlamasiyla ilgili
oneri gonderir. Patent iiriiniin bir baska Uye Devlette ruhsatlanmasi halinde, ruhsatli
oldugu Uye Devletten tiim ruhsat belgeleri istenerek diger Uye Devlet de ruhsat
verebilir ve ilgili iirlin bu Devlet sinirlar1 igerisinde pazara sunulabilir. 10 yillik patent
koruma siiresi ar1, balik ve diger tiirlerde kullanilacak veteriner tibbi iiriinlerde 13 yil

olarak genisletilmistir.

Bir ya da daha fazla gida degeri olan hayvan tiiriinde kullanilan ve 30 Nisan 2004
itibariyle Topluluk tarafindan ruhsatlandirilmamis yeni bir aktif madde iceren bir
veteriner tibbi iiriiniin, ilk ruhsatin alinmasinmi takiben 5 yil i¢inde ruhsatlandirilmasi
halinde, 10 y1l olarak belirtilen koruma siiresi her bir gida degeri olan hayvan tiirii i¢in 1
yil uzatilir. Ancak bu siire 13 yil1 gecemez. Gida iiretiminde kullanilan tiirlere yonelik
veteriner tibbi Uriinlerin 10 yillik koruma siiresinin 11, 12 veya 13 yila uzatilmasi
sadece pazarlama ruhsati sahibinin ruhsatin kapsadig: tiirlerde azami kalint1 limitlerinin

belirlenmesi i¢in bagvurmasi halinde saglanir.

Biyolojik veteriner tibbi iirlinlin patent veteriner tibbi iiriine benzer olmasi durumunda
jenerik tibbi {irlinlerdeki sartlar aranmaz. Ham madde ve iiretim siireglerindeki

farkliliklar, klinik 6ncesi ve klinik denemelerine iliskin detayli bilgiler saglanmalidir.

Veteriner tibbi iiriin Uye Devletlerde en az 10 yildir kullaniliyor ve basvuru dosyasinda
gerekli bilgiler saglanmigsa klinik oncesi ve klinik calismalar ile kalinti testlerinin

yaptirilmasina gerek yoktur.
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Eger bir bagvuru sahibi ayni tiir veteriner tibbi iirliniin gida degeri olan hayvanlarda
kullanimina yonelik yeni bir kalinti ¢alismasi yaptirmissa ve farklh tlirlerdeki gida
degeri olan hayvanlarda kullanima yonelik ruhsat almay1 amacliyorsa, 2377/90/EEC
sayili Tiziige gore yapilan yeni kalinti ¢aligmalart ile ileri klinik ¢aligmalarin, ilk
ruhsatin alindig: tarihten itibaren 3 yil siireyle {igiincii bir grupta kullanilmasina izin

verilmez.

Ruhsat basvurusunun yapildigi veteriner tibbi iirlin, ruhsatli veteriner tibbi iiriindeki
aktif maddeyi iceriyorsa ve daha dnce giivenlik ve etkinlik ¢aligmalari tamamlanmis bu
aktif madde terapdtik amagli kombinasyonda kullanilmamigsa, bu kombinasyona ait

klinik 6ncesi ve klinik ¢calismalar istenebilir.

Olaganiistii hallerde veteriner immunolojik maddeler i¢in ruhsat basvurusunda
bulunanlardan hedef tiirler ilizerinde kisa c¢aligmalar mevcutsa genis saha calisma

sonuglart istenmez (Anonymous 2001a, Anonymous 2004c).

4.2.2 Uriin spesifikasyonlarin ozeti

Uriin spesifikasyonlarinin dzeti asagidaki bilgileri icerir;
» Veteriner tibbi {irtiniin adi ile birlikte etki giicli ve farmasétik formu,
» Aktif madde ve diger bilesenlerin kalitatif ve kantitatif kompozisyonu, ilacin
uygulamasina yonelik bilgiler, varsa kullanilan uluslar arasi tescilsiz isimler, yoksa
genel tescilsiz isimler ya da kimyasal tanimu,
» Farmasotik formu,
» Klinik 6zellikler;
v Hedef hayvan tiirleri,
Hedef hayvanlara gore endikasyonlar,
Kontrendikasyonlar,
Her bir hedef tiir i¢in uyarilar,

Kullanimda uygulayici tarafindan alinacak 6zel tedbirler,

NN

Yan etkiler (siklig1 ve siddeti),
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Gebelik, laktasyon ve yumurtlama zamaninda kullanim,
Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri,
Dozaj ve uygulama metodu,

Doz asimi1 (semptomlar, acil durum prosediirii ve antidotu),

AN NN

Atilma siiresi 0 olanlar dahil ¢esitli gida maddelerinden atilma siireleri,
» Farmakolojik 6zellikleri;
v" Farmakodinamik ozellikler,
v" Farmakokinetik ozellikler,
» Farmasotik ozellikler;
v Tagtyicilarin listesi,
v Temel uyumsuzluklar,
v Tibbi iriin yeniden tertiplendikten sonra veya paket ilk agildiktan sonra raf
omri,
v Saklama kosullari,
v Uriinle temas eden ambalajin 6zelligi ve bilesimi,
v Kullanilmamis tek kullanimlik veteriner tibbi tiriin veya bunlarin atiklarina karsi
alinacak 6zel onlemler,
Pazarlama ruhsati sahibi,

Pazarlama ruhsati numarasi,

YV V V

[lk ruhsatlandirma veya ruhsat yenileme tarihi,
» Metinde degisiklik tarihi. Bu bilgi ve belgeler s6z konusu kalifiye elemanlar
tarafindan imzalanmalidir. Ruhsat bagvurusuna kalifiye personelin 6zgecmisi de

eklenmelidir (Anonymous 2001a, 2004a, 2004c, 2006g, 2007c¢).

4.3 Homeopatik Veteriner Tibbi Uriinlere Uygulanacak Ozel Sartlar

Uye Devletler; Topluluk igerisinde iiretilen ve Topluluk icerisinde pazara sunulan
homeopatik veteriner tibbi iriinleri, 31 Aralik 1993 ve Oncesinde ulusal mevzuata

uygun olarak kaydedilmemis veya ruhsatlandirilmamislarsa kayit altina alirlar.
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Sadece asagidaki sartlar1 saglayan homeopatik veteriner tibbi {iriinler 6zel ve
basitlestirilmis kayit prosediiriine tabi olabilirler;

> Avrupa Farmakopisinde tanimlanan veya bu yoksa Uye Devletlerde resmi olarak
kullanilan giincel farmakopiler tarafindan tanimlanmis yollarla uygulananlar,

» Veteriner tibbi iirlin iizerindeki etikette 6zel terapdtik endikasyonu olmayan veya
buna ait bir bilgi igermeyenler,

> Uriiniin giivenligini temin edecek oranda dilue edilmis olanlar ile ana tentiiriin

1/10.000’inden daha fazlasini igermeyenler (Anonymous 2001a, 2004c).

4.3.1 Homeopatik veteriner tibbi iiriinlerin hayvanlara uygulanmasi

Homeopatik veteriner tibbi liriinler veteriner hekimin sorumlulugunda gida iiretiminde
kullanilmayan hayvanlara uygulanabilir. Uye Devletler gida iiretiminde kullanilan
hayvanlara yonelik aktif maddesi 2377/90/EEC say1li Tiizliglin II no’lu Ek’inde yer alan
homeopatik veteriner tibbi {irlinlerin veteriner hekimin sorumlulugunda kullanilmasina
izin verir. Uye Devletler homeopatik ilaglarm 2377/90/EEC diizenlemelerine gore
ruhsatlandirilmas: kendi iilkesinde ya da bir bagka iiye tilkede yapilmissa, gida degeri

olan hayvanlarda kullanimina izin verebilir (Anonymous 2001a, 2004c).

4.3.2 Homeopatik veteriner tibbi iiriinlerin ruhsat basvurusu sirasinda sunulacak

belgeler

Ozel, basitlestirilmis ruhsatlandirma prosediirii, ayn1 homeopatik stok ya da stoklardan
tiiretilen bircok homeopatik veteriner tibbi iirline uygulanabilir. Farmasoétik kalitenin ve
seri bazli (takip eden 3 seri) istikrarin saglanabilmesi i¢in bagvuru dosyasinda asagidaki
belgeler bulunmalidir;

» Homeopatik stok ya da stoklarin bilimsel ya da farmakopide verilen adi, muhtelif
uygulama yollari ile ilgili bilgi, farmasétik formu ve diliisyon orant,

» Homeopatik stok ya da stoklarin nasil elde edildigi ve kontrolii, homeopatik
tabiatinin kanitlanmasi, biyolojik madde igeren homeopatik iiriinde patojenlerin

yoklugunun nasil temin edildigi uygun bir bibliyografi esliginde verilmelidir,
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» Her bir farmasotik form ve dillisyon ile patent metotlar1 igin liretim ve kontrol
dosyasi,

> Ilgili tibbi {iriin i¢in iiretim izni,

> Ayni tibbi {iriin igin baska bir Uye Devlet tarafindan verilmis ruhsat ya da izinlerin
fotokopileri,

» Kaydedilecek tibbi {irtiniin dis ve acil paketlemesinin bir veya daha fazla sekli,

> Uriiniin stabilitesi ile ilgili veriler,

» Tum gerekgeleri ile 6nerilen atilim siiresi.

Avrupa Farmakopisinde tanimlanan veya Uye Devlet resmi farmakopisi tarafindan
tanimlanmis yollarla uygulananlar disinda kalan ve gida iiretiminde kullanilmayan pet
ve egzotik hayvan tiirlerinde kullanilan homeopatik veteriner tibbi iirlinlerin niteligine
gore, lizerinde yapilacak farmakolojik ve toksikolojik testlerle klinik denemeler igin
spesifik kurallar getirilebilir. Bu durumda Uye Devletler yiiriirliikteki spesifik kurallarla
ilgili Komisyonu bilgilendirir (Anonymous 2001a, 2004c).

4.4 Pazarlama Izin Prosediirii

4.4.1 Pazarlama izni basvurularinin degerlendirilmesi

Uye Devletler bir veteriner tibbi iiriin i¢in gegerli bir bagvurunun yapilmasini takiben
210 giin icerisinde ruhsatlandirma siirecini tamamlarlar. Bir Uye Devlet kendisine
yapilan bagvurunun aym zamanda bir baska Uye Devlette incelemede oldugunu fark
ettiginde, bu bagvurunun devam ettigi iilke otoritelerinden ilgili basvuruyu
degerlendirmek iizere talep eder (Anonymous 2001a, Anonymous 2004c). Bir Uye
Devlet kendisinde pazarlama ruhsati i¢in bagvurulan bir veteriner tibbi {iriiniin baska bir
Uye Devlette zaten ruhsath oldugu konusunda bilgilendirildiginde, basvuru prosediire

aykiri ise bagvuruyu reddeder.

Bagvurularin degerlendirilmesinde Uye Devlet yetkili otoritesi;
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» Sunulan belgelerin uygunlugunu kontrol ederek ruhsat igin gerekli tiim sartlarin
yerine getirilip getirilmedigini kontrol eder.

» Tibbi {irliniin kendisini, ham maddelerini ve gerekirse ara iriinlerle diger
bilesenlerini Resmi Tibbi Uriin Kontrol Laboratuarmna veya Uye Devlet tarafindan bu
amag¢ i¢in belirlenmis bir laboratuara test edilmek iizere gondererek, reticinin
uyguladigi ve dokiimantasyonda belirttigi test metotlarinin yeterliligini kontrol eder.

» Benzer kontrolleri 6zellikle konsiiltasyon i¢in kalintilarin tespitine yonelik analitik
yontemlerin kullanildigi ulusal veya Topluluk referans laboratuarindan isteyebilir.

> Uye Devlet yetkili otoritesi gerek gériirse ek bilgi talep edebilir (Anonymous 2001a,
2004c).

Uye Devletlerin yetkili otoriteleri {iglincii iilkede iiretilen ve oradan ithal edilen
veteriner tibbi {irlinlerin iiretim metotlar1 ve kontrol testlerinin uygunlugunu teminat
altina almalidir. Gerekli hallerde yetkili otoriteler tgiincii iilkelerdeki bazi tiretim
safhalarinin ve kontrol testlerinin iigiincii sahislar tarafindan yapilmasina izin verebilir.
Boyle durumlarda yetkili otorite ilgili tesisleri yerinde kontrol eder (Anonymous

2001a).

Pazarlama izninin verilmesini miiteakip yetkili otorite, ruhsat sahibine onayladig1 “iiriin
Ozellikleri Ozeti”ni bildirir. Yetkili otorite pazarlama ruhsati verilen veteriner tibbi
iiriiniin Ozellikle etiketleme ve brosiir paketi ile ilgili bilgilerinin, onaylanan iiriin
ozellikleri 6zeti ile uyumunu saglar. Yetkili otorite; giivenlik, kalinti, klinik dncesi ve
klinik testler ile klinik denemelerin sonug¢larini ve bunlarla ilgili yorumunu iceren bir
degerlendirme raporu hazirlar. Bu degerlendirme raporu, {iriiniin kalitesi, giivenligi ve
etkinligi ile ilgili yeni bilimsel gelismeler 1s18inda giincellestirilecektir. Bu rapora

tiriinle ilgili gizli ve 6zel bilgileri bildirmeksizin kamunun da erisebilmesini saglar.

Yetkili otorite pazarlama izni verirken, izin sahibinin, iiriin i¢ ambalaji (primer
ambalaj=iiriinle temas eden ambalaj) ve dis ambalaj {izerinde, klinik ve farmakolojik
test sonuglarina dayanarak {iriiniin kullanimina yonelik giivenlik ve saglikla ilgili hayati

bir bilgiyi koymasini sart kosabilir. Yetkili otorite 6zellikle {iriiniin giivenlik bilgilerine
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yonelik 0zel prosediirlerle ilgili bir bildiri hazirlayabilir. Bu bildiriler dogrulanan
sonuglari igerir. Ruhsatin devam edebilmesi bu tiirlii durumlarda yillik raporlara baglidir

(Anonymous 2001a, 2004c).

Ruhsat1 alan sonsuza kadar basta bildirdigi sekilde iiretim ve kontrol yapamaz. Yeni
bilimsel gelismeler 1s1ginda hem iiretimi hem de kontrolii yeni metotlara gore
gelistirmelidir. Bu degisiklikler ilgili Uye Devletin yetkili otoritelerinin onayina tabi
olacaktir. Yetkili otorite bagvurandan veya ruhsat sahibinden s6z konusu veteriner tibbi
tiriinlerde kalintilarin  varliginin tespit edilebilmesi igin yeterli miktarda madde
saglamasini talep edebilir. Ayrica ruhsat bagvurusunda bulunandan kalintilarin analitik
metotlarla ulusal referans laboratuarinda tespiti i¢in teknik uzman saglamasini

isteyebilir.

Ruhsat sahibi dosyada yer alan bilgilerde herhangi bir degisiklik yapmak isterse bunu
derhal yetkili otoriteye bildirmelidir. Pazarlama ruhsatinin alinmasini takiben
ruhsatlandirmanin yapildigi Uye Devletteki ruhsat sahibi, iiriinii pazara sundugu giin
durumu yetkili otoriteye bildirir. Ayni sekilde {iirliniin pazara sunumu gegici ya da
devamli olarak durdurulacaksa, yine yetkili otorite bilgilendirilir. Olaganiistii durumlar
hari¢ iiriin arzinin kesilmesiyle ilgili 6nceden bildirme siiresi iki aydan az olamaz.
Yetkili otoriteden talep olmasi halinde ruhsat sahibi, {iriinlin fiyat ve satis miktarlariyla

ilgili bilgileri vermek zorundadir (Anonymous 2001a, 2004c, 2006e).

4.4.2 Pazarlama ruhsatinin yenilenmesi

Pazarlama ruhsatinin gecerlilik sitiresi 5 yildir. Ruhsat 5 yil sonra zarar-yarar
degerlendirmesi yapilarak 5 yil daha uzatilabilir. Siire sonunda ruhsat sahibi tarafindan
sirenin bitimine 6 ay kala kalite giivenlik ve etkinlik bilgileri, dokiiman listesi ve ruhsat
uzatma talebini igeren dilekcenin asl ile yetkili otoriteye sunulur. Yetkili otorite bu
bilgileri ruhsat sahibinden herhangi bir zamanda isteme hakkina sahiptir. Bir kez
yenilenen ruhsat, yetkili otorite 5 yil sonra tekrar yenileme yapilmasi zorunlulugunu

kanitlamadik¢a (farmakovijilans), limitsiz kullanim siiresi gecerliligine sahip olur. Eger
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bir {iriin ruhsatlandirilmasindan 3 yil sonra hala pazara sunulmamigsa yetkili otorite
ruhsat1 askiya alir. Eskiden pazarda yer alan ruhsatli bir iiriin birbirini takip eden 3 yil

boyunca pazarda bulunmuyorsa, ii¢ yillik siire sonunda ruhsat askiya alinir (Anonymous

2001a, 2004c, 2006¢).

4.4.3 Ruhsat basvurusunun reddedilmesi

Ruhsat basvurusu;

» Ruhsatlandirma asamasindaki iiriin zooteknik amagla kullanilacaksa ve hayvan
sagligi, hayvan haklar1 ya da tiiketici giivenligi ac¢isindan zararl ise,

» Herhangi bir terapotik etkisi yoksa veya muamele edilecek hayvanlar tizerinde
bahsedilen etki kanitlanamiyorsa,

» Kalitatif ve kantitatif kompozisyonu beyan edilenden farkliysa,

> Onerilen atilma siiresinin, bu {iriinle muamele edilen hayvanlardan elde edilen
gidalar tiiketen insanlarda saglik riski olusturabilecek derecede kisa ise veya Onerilen
stirenin yeterliligi kanitlanamiyorsa,

» Ambalaj, prospektiis ve etiket bilgileri 2001/82/EC sayili Direktife aykiri ise,

» Veteriner tibbi {irlinlin satisa sunus sartlart diger Topluluk hiikiimlerine aykir1 ise

reddedilir (Anonymous 2001a, 2004c, 2006d).

4.5 Karsihiklh Tammma Prosediirii ve Merkezi Olmayan Prosediir

Bu boéliimde anlatilan prosediirler homeopatik veteriner tibbi iiriinlere uygulanmaz
(Anonymous 2001a, 2004c). Bu boliimde anlatilacak prosediirlere uygun olarak iki veya
daha fazla Uye Devlette pazarlama ruhsat: verilmis bir veteriner tibbi iiriinle ilgili bir
sorunun incelenmesi i¢in bir koordinasyon grubu olusturulur. EMEA bu koordinasyon
grubunun sekreterligini saglar. Koordinasyon grubunda her Uye Devletten bir katilimct

bulunur ve grup tiyeleri her 3 yilda bir yenilenir (Anonymous 2001a, 2004c, 2006e).

Bir veteriner tibbi iiriine birden fazla Uye Devlette pazarlama ruhsati verilebilmesi i¢in

basvuruyu yapan gerekli tiim idari, bilimsel ve teknik dokiimanlar1 i¢eren bir dosya ile
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basvuru yapmalidir. Sunulan belgeler basvuru yapilan Uye Devletler listesini de
icermelidir. Basvuruyu yapan, Uye bir Devletten referans Uye Devlet olarak hareket
etmesini ve s0z konusu veteriner tibbi {iriinle ilgili bir degerlendirme raporu

hazirlamasini ister.

Eger veteriner tibbi iiriin Uye bir Devlette yeni ruhsath ise bu Devlet diger Uye
Devletler igin referans olabilir. Ruhsat sahibi, referans Uye Devletten baska bir Devlette
ruhsat basvurusu yapacagi tirlinle ilgili degerlendirme raporu talep edebilir. Ruhsat
sahibi, ruhsat1 veren Uye Devletten (referans Uye Devlet) s6z konusu veteriner tibbi
iirtin i¢in bir degerlendirme raporu hazirlamasini ve gerekirse giincellemesini talep eder.
Referans Uye Devlet, bu talebi, yapildigi giinden sonraki 90 giin iginde karsilar.
Referans Uye Devlet hazirladign raporla birlikte iiriin etiket bilgilerini ve iiriin

ozelliklerini ilgili Uye Devlete gonderir.

Eger veteriner tibbi iiriin basvuru sonrasi ruhsatlanmamigsa, basvuran referans Uye
Devletten bir taslak degerlendirme raporu ve iiriin 6zellikleri 6zeti, etiketleme ve brosiir
ambalaji ile ilgili bir taslak rapor hazirlamasini ister. Referans Uye Devlet bu taslak
raporu, gegerli basvuruyu takiben 120 giin icerisinde hazirlar ve ilgili Uye Devletler ile

basvurana gonderir.

Hazirlanan rapor, etiket bilgileri ve {iriin 6zelliklerinin 90 giin icerisinde iletilmesinden
sonra ilgili Uye Devletler degerlendirme raporunu, iiriin dzellikleri, etiketleme ve brosiir
ambalaji dzetini onaylar ve referans Uye Devlete bilgi verir. Uye Devlet tiim gruplarin

anlagsmasini kaydeder, prosediirii kapatir ve bagvurani bilgilendirir.

Basvuru yapilan her bir Uye Devlet, degerlendirme raporunun, iiriin 6zellikleri,
etiketleme ve brosiir ambalaji 6zetinin onaylanmasini takiben 30 giin icerisinde bir karar

vermelidir (Anonymous 2001a, 2004c).

Uye bir Devlet yukarida belirtilen 90 giinliik siirede s6z konusu veteriner tibbi iiriiniin,

hayvan, insan ve ¢evre sagligina yonelik olarak, degerlendirme raporu, iirtin 6zellikleri,
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etiket ya da ambalaj bilgilerini kabul etmez ise konuyu, detayl bir sekilde gerekgeleri
ile birlikte referans Uye Devlete, diger Uye Devletlere ve ruhsat basvurusunda bulunan
kisiye iletir. Anlagsma saglanamayan hususlar koordinasyon grubuna bildirilir.
Anlagmazlik nedeniyle yapilan bu iletisimi takiben 60 giin igerisinde koordinasyon
grubu ile Uye Devletler bir anlasmaya varir, referans Uye Devlet anlasmay1 kaydeder,

prosediirii kapatir ve bir {ist paragraf uygulanir (Anonymous 2006¢).

Altmis giin igerisinde Uye Devletler anlasmaya varamazsa durum, anlasmazlik
konularinin detayli agiklamas: ile birlikte, derhal EMEA’ya bildirilir. EMEA bagvuru
sahibini durumdan haberdar eder. Bagvuru sahibi de dosyadaki bilgilerin birer kopyasini
EMEA’ya gonderir. Bdyle bir anlasmazhik durumunda referans Uye Devletin
degerlendirme raporunu, iiriin 6zellikleri, etiketleme ve brosiir paketi 6zetini onaylayan
Uye Devlet, basvuranin talebi iizerine, onay prosediirii sonuglanmadan veteriner tibbi

liriin i¢in pazarlama ruhsati verebilir (Anonymous 2001a, 2004¢, 2006d, 2007b).

Ayni {iriin i¢in 2 ya da daha ¢ok sayida basvuru yapilmigsa ve ilgili {iriine pazarlama
ruhsati verilmesine yonelik olarak Uye Devletler geliskili kararlar vermislerse veya
pazarlama izni askiya almmis ya da iptal edilmis ise konu, bir Uye Devlet, Komisyon
veya ruhsat sahibi tarafindan Veteriner Tibbi Uriin Komitesine havale edilir. Komiteye
havale edilen problem ¢ok agik bir sekilde ifade edilmelidir (Anonymous 2001a, 2004c,
20051, 2007b).

S6z konusu problem Komiteye intikal ettikten sonra, Komite konuyu incelemeye alir.
Komite goriisiinii bildirmeden 6nce bagvuran veya ruhsat sahibine, kendisini yazili ve
sozIlii ifade etme firsati verir. Komite kendisine bagvurulduktan sonraki 60 giin
icerisinde gerekgeli goriisiinii bildirir. Ancak bu siire 90 giin’e kadar uzatilabilir. Diger
taraftan acil durumlarda, bagkaninin teklifiyle, Komite siireyi kisaltmay1
kararlastirabilir. Gerekirse bagvuran veya ruhsat sahibinin kendisini ifade etmesine
yonelik hazirlik yapabilmesi i¢in bu siireleri dondurabilir. Konuyu degerlendirmek igin
Komite kendi iiyeleri arasindan bir raportor atar. Ayrica, spesifik bazi sorularin cevabi

icin disardan uzmanlar da atayabilir.
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Ruhsat sahibi, EMEA tarafindan Komitenin asagidaki kararlardan birine varmasi
halinde acilen bilgilendirilir;

» Basvuruda bulunan kisi ya da firma ruhsat izni ig¢in gerekli kriterleri
karsilamamaktadir.

» Bagvuru sahibi tarafindan hazirlanmig “iiriin 6zellikleri 6zeti” degistirilmelidir.

» Pazarlama ruhsat1 bir takim kisitlamalarla verilmelidir.

» Pazarlama ruhsati askiya alinmalidir, degistirilmelidir ya da iptal edilmelidir.

Goriisiin bagvuran ya da ruhsat sahibine ulasmasindan sonra, ruhsat sahibi veya
basvuran 15 giin igerisinde tekrar inceleme talebinde bulunabilir. Bu durumda, goriisiin
alinmasindan sonraki 60 giin icerisinde tekrar inceleme talebinin gerekcesini detayli
olarak EMEA’ya bildirmelidir. Gerekgeli talebin EMEA tarafindan Komiteye
ulastirilmasini takiben Komite, 60 giin igerisinde goriisiinii yeniden inceler. Sonug

degerlendirme raporuna eklenir.

EMEA; Komitenin nihai goriislinii, goriisiin olusturulmasini takiben 15 giin igerisinde
Uye Devletlere, Komisyona ve ruhsat sahibine veya bagvurana, gerekgeleri ile birlikte
bir rapor halinde iletir. Komitenin son goriisiiniin basvuru sahibi lehine, iirliniin
pazarlanmasina izin verilmesi ya da ruhsatinin korunmasi yoniinde olmasi halinde,
goriisiin bildirildigi belgeye;

» Taslak iiriin 6zetinin bir kopyasi,

» Varsa ruhsati etkileyen herhangi bir kosul,

» Veteriner tibbi tiriinle ilgili olarak etkinlik ve gilivenlik konusunda 6nerilen kosul ve
sinirlamalarin detaylari,

» Etiket ve ambalaj bilgilerinin taslaklart da eklenmelidir (Anonymous 2001a, 2004c).

Komisyon, goriisiin alinmasindan sonraki 15 giin igerisinde, Topluluk mevzuatini
dikkate alarak, basvuru ile ilgili alinacak kararin taslagini hazirlar. Taslak kararin
olumlu olmas1 halinde, taslak karara yukaridaki belgeler de ilave edilir. Nadiren de olsa

taslak kararin EMEA’nin goriisiiyle uyusmadiglr durumlarda, goriis farklihig ile ilgili
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detayli bir aciklama, taslak karara eklenerek Uye Devletlere ve basvuran ya da ruhsat

sahibine gonderilir.

Komisyon prosediir tamamlandiktan sonra 15 giin igerisinde son kararmi verir. Uye
Devletler ve ruhsat sahibi karardan haberdar edilecektir. Ilgili Uye ve referans Uye
Devlet, kararin bildirilmesini takip eden 30 giin igerisinde kararin geregi olarak ya
ruhsata izin verir, iptal eder veya ruhsatta degisiklik yapar. Aldiklar1 kararlarla ilgili

olarak Komisyon’u ve EMEA’y1 bilgilendirirler (Anonymous 2001a, 2004c, 2005¢).

Ruhsat sahibi tarafindan ruhsatta bazi degisiklikler yapilmasi talebinin kabul edilmesi
halinde, bu talep ilgili iiriiniin daha ©nce ruhsatlandinldigi tiim Uye Devletlere

iletilmelidir (Anonymous 2001a, 2003d, 2004c, 2007b).

Uye bir Devlet insan, hayvan ve gevre sagliginin korunmasia yodnelik acil tedbirlerin
alinmasi gerekli ise, kesin bir karar alinana kadar, veteriner tibbi iirlinlin ruhsatin1 kendi
siirlart igerisinde askiya alabilir. Aldigi bu tedbirin gerekgesini ertesi c¢alisma
giiniinden daha ge¢ olmamak iizere Komisyon’a ve diger Uye Devletlere bildirir

(Anonymous 2001a, 2004c, 2005e, 2007b).

EMEA; bu bdliimde soz edilen prosediiriin isleyisiyle ilgili olarak yillik bir rapor
yayimlar ve bu raporu Avrupa Parlamentosuyla Avrupa Konseyi’ne gonderir.
Komisyon da en az her 10 yilda bir, bu boliimdeki prosediiriin isleyisiyle ilgili detayli
bir gozden gecirme raporu yayimlar ve bu prosediiriin gelistirilmesi i¢in gerekirse
Onerilerde bulunur. Ayrica bu raporu AB Parlamentosuna sunar (Anonymous 2001a,

2004c).

41



4.6 Merkezi Prosediirler

4.6.1 Merkezi prosediir ile Topluluk tarafindan ruhsatlandirilacak tibbi iiriinler

» Asagidaki biyo-teknolojik islemlerle gelistirilen tibbi iiriinler;
v" Rekombinant DNA teknolojisi,
v Degistirilmis memeli hiicreleri dahil prokaryot ve Okaryotlardaki biyolojik
olarak aktif proteinleri kodlayan genlerin kontrolleri ekspresyonlari,

v' Hibrit ve monoklonal antikor metotlari.

» Tedavi edilen hayvanlarda verimi artirmaya yonelik performans artirict olarak
kullanilan veteriner tibbi triinler,
» Asagidaki hastaliklarin tedavilerinde kullanilmak {izere yeni bir aktif madde igeren
ve 726/2004/EC sayihi Tiiziiglin yirirliige girdigi tarihte Topluluk tarafindan
ruhsatlandirilmamais olan beseri tibbi tiriinler;

v Immunite bozukluklart,

v' Kanser,

v" Norodejeneratif bozukluklar,

v Diabet,

20 Mayis 2008 tarihinden itibaren de;
v" Otoimmun hastaliklar ve diger immunite bozukluklari,
v' Viral hastaliklar.

» Orfan tibbi iirlin olarak ifade edilen tibbi {iriinler (Anonymous 2004e¢).
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4.6.2 Veteriner tibbi tiriinlerin ruhsatlandirilmasi ve denetimi

4.6.2.a Pazarlama ruhsati basvurularinin sunumu

Veteriner Tibbi Uriin Komitesi, EMEA’nin séz konusu veteriner tibbi iiriin ile ilgili
gorlisiiniin  hazirlanmasindan sorumludur. EMEA’nin  Yiriitlici Midiiriiniin veya
Komisyon temsilcisinin talebi tizerine de goriis verebilir. Gorlis hazirlanmasi sirasinda
diger Uye Devletlerin talepleri de dikkate almir. Ayrica karsilikli taninma

prosediiriindeki herhangi bir anlasmazlik durumunda ¢6zliim de iiretir.

Veteriner tibbi lriinlere yonelik her bir ruhsatlandirma bagvurusu 2001/82/EC sayili
Direktifte belirtilen bilgi ve belgeleri igermelidir. Bagvuruya, iiriinii degerlendirmesi
icin EMEA’ya ddenecek olan iicret de eklenmelidir. Genetigi degistirilmis organizmalar
igeren veteriner tibbi iiriinlerin bagvurularina;

» Arastirma ve gelistirme amaglart i¢in GDO’nun ¢evreye birakilmasina yonelik
olarak yetkili otoritenin yazili izninin bir kopyast,

» Gerekli bilgileri saglayan teknik dosyanin tamamu,

» Cevresel risk degerlendirmesi,

» Arastirma ve gelistirme amagli incelemelerin sonuglar1 eklenir (Anonymous 2004¢).

4.6.2.b Bagvurularin degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma prosediirii

Gecerli bagvurunun alinmasini takiben EMEA 210 giin igerisinde Komitenin goriislinii
bildirir. GDO igeren veteriner tibbi {irlinlerin pazarlama ruhsatlart ile ilgili goris
verirken raportér, Toplulugun ve Uye Devletlerin ilgili kurumlar ile goriis alis

verisinde bulunur (Anonymous 2004e, 2006c, 2007c, 2007d).

Veteriner Tibbi Uriin Komitesi goriisiinii hazirlarken;

» Bagvuru dosyasinda sunulan belge ve bilgilerin dogrulugunu kontrol eder,
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> Ureticinin bagvuruda belirttigi iiretim metotlarina uyup uymadiginin kontrol
edilmesi i¢in Resmi Tibbi Kontrol Laboratuarindan veya Uye Devletlerce bu is icin
gorevlendirilmis bir laboratuardan, ilgili tibbi {irliniin, baslangic materyalinin, ara
tirtinlerin ve bilesenlerinin test edilmesini isteyebilir,

» Bagvuran tarafindan gonderilen numuneleri, dosyada belirtilen analitik tespit
metotlariin uygunlugu ve kalinti seviyelerinin kabul edilebilir seviyelerin iizerinde
olup olmadiginin belirlenmesi i¢in Topluluk referans laboratuarina, Resmi Tibbi
Kontrol Laboratuarina veya Uye Devletlerce bu is icin gdrevlendirilmis bir laboratuara
gonderebilir,

» Bu bilgileri basvurandan belirli bir siire igerisinde saglamasini isteyebilir.
Gerektiginde bagvurana yazili ve sozlii agiklama yapmasi i¢in yukarida belirtilen 210

giinliik stireyi dondurabilir.

Komitenin yazili talebi iizerine Uye bir Devlet, smirlar1 igerisindeki iiretici veya
ithalatgidan gerekli kontrol testlerini yaptirip yaptirmadigr ve basvuru dosyasindaki
belgelere yonelik bilgi gonderir. Gerektiginde Komite ilgili veteriner tibbi iirlinlin
tiretim boliimiiyle ilgili denetim talep edebilir. Bu denetimler habersiz de yapilabilir.
Denetimler yukarida belirtilen 210 giinliik siire igerisinde tamamlanmalidir. Denetimler
Uye Devletlerin kalifiye denetcileri tarafindan yapilir. Bu denetcilere Komite tarafindan

gorevlendiren raportdr ve uzmanlar da eslik edebilir.

EMEA, Komitenin goriisii asagidaki gibiyse derhal bagvurani bilgilendirir;
» Bagvuru gerekli sartlar saglamiyor,

> Uriin 6zellikleri 6zeti degistirilmelidir,

» Etiket ve prospektiis uygun degildir,

» Ruhsat ilgili sartlara uygun olarak verilir (Anonymous 2004e).

Gortistin alinmasindan sonra 15 giin igerisinde basvuran, EMEA’dan goriigiini tekrar
incelemesini yazili olarak talep edebilir. Bu durumda bagvuran goriisiin alinmasindan

itibaren 60 giin icerisinde detayl bilgileri gondermelidir. Detayli bilgiler Komiteye
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ulastiktan sonra 60 giin icerisinde Komite goriisiinii yeniden inceler. Ulasilan sonug

gerekgeleri ile birlikte son karara eklenir.

Kararin onaylanmasindan sonra EMEA 15 giin icerisinde karari, Komisyon, Uye
Devletler ve ilgili gruplara, ilgili veteriner tibbi {irliniin degerlendirme raporu ve
gerekeeleri ile birlikte gonderir. Gorlisiin olumlu olmasi durumunda agagidaki belgeler
goriise eklenir;

> Uriin 6zellikleri 6zetinin bir taslagi,

» Gida iretiminde kullanilan hayvanlara uygulanacak olan veteriner tibbi {iriinlerde
azami kalint1 seviyelerini gosteren bir agiklama,

» Veteriner tibbi liriiniin kullanim veya tedarikine yonelik herhangi bir uygulama veya
kisitlamanin detaylari,

» Tibbi iriiniin etkili ve gilivenli kullammmi igin tavsiye edilen uygulama ve
kisitlamalarin detaylart,

» Etiket ve prospektiisiin bir taslagi,

» Degerlendirme raporu.

Gorliglin alimmasindan sonraki 15 giin icersinde Komisyon bagvuru ile ilgili olarak bir
taslak karar hazirlar. Taslak karar olumlu ise yukarida belirtilen belgelere atif yapilir.
Taslak karar EMEA ’nin goriisiiyle ayni degilse, Komisyon farkliliklarla ilgili detayl bir
aciklama yapar. Daha sonra taslak karar Uye Devletlere ve bagvurana gdnderilir.
Komisyon prosediiriin sona ermesinden itibaren 15 giin icerisinde son kararini verir

(Anonymous 2004e).

Komisyonun goriisiinde yer alan Uye Devletlerin yazili gdzlemleri, EMEA’ nin
goriisiinde yer almayan, teknik ve bilimsel olarak 6nemli ve yeni problemlere dikkat
cekiyorsa, bu durumda Bagkan prosediirii askiya alir ve basvuruyu incelenmek iizere

EMEA’ya gonderir (Anonymous 1995, 2004e, 2005¢).
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Basvuran EMEA’ya yaptig1 pazarlama ruhsati basvurusunu, bagvurusu ile ilgili bir
goriis verilmeden geri ¢ekerse, bunun nedenini EMEA’ya agiklamalidir. EMEA bu

bilgiyi kamuya duyurur ve degerlendirme raporunu yayimlar.

Pazarlama ruhsat1 basvurusu;

> Uriiniin kalite, giivenlik ve etkinligi ile ilgili bagvuranin yeterli kanit sunmamast,

» Zooteknik amagli iiriinler ve performans artiricilar ile ilgili olarak hayvan giivenligi
ve refahu ile tiiketici glivenliginin hesaba katilmamis olmast,

» Gida tretiminde kullanilan hayvanlara yonelik tavsiye edilen geri ¢ekme siiresinin
yeterince uzun olmamasi,

» Arz edilen iiriintin kullanim1 Toplulugun diger hiikiimleri ile yasaklanmis olmasi,

» Basvuru dosyasinda sunulan belgelerin yanlis olmasi veya etiket ve prospektiis
bilgilerinin uygun olmamasi durumunda ruhsat basvurusu reddedilir. Bagsvurusu
reddedilen veteriner tibbi {irliiniin tim Toplulukta pazarlanmas1 yasaklanir.

Reddedilmeye yonelik tiim bilgiler ve gerek¢eleri kamuya duyurulur.

Merkezi prosediirle ruhsatlandirilan tiim {iriinler Toplulugun tamaminda gegerlidir. Uye
Devlet tarafindan verilen ruhsatlar her bir Uye Devlette ayn1 hak ve yiikiimliiklere
sahiptir. Ruhsatlandirilan iiriinler kaydedilir ve bir kayit numarasi verilir. Bu kayit

numarasi paket lizerinde de yer alir.

Pazarlama ruhsati1 bildirimi, ruhsatlandirma tarihi ve numarasi, aktif maddenin uluslar
arasi tescilsiz ismi, farmasdotik formu ve Anatomik Terapdtik Kimyasal Veteriner Kodu
(ATC Vet Code) ile birlikte Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde yayimlanir. EMEA
Komitenin ruhsatlandirma ile ilgili olumlu goriisiine yonelik degerlendirme raporunu ve

nedenlerini hemen yayimlar.

Ruhsat verildikten sonra pazarlama ruhsati sahibi veteriner tibbi {irlinlin tam olarak
pazarda ne zaman yer alacagi konusunda EMEA’y1 bilgilendirir. Ayrica iirliniin arz
kesintilerinin siirekli veya gecici mi olacagi konusunda da bilgi verir. Bu bildirim

irlinlin pazara arzi kesilmeden en az 2 ay once yapilmalidir. Ayrica EMEA nin talebi
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lizerine pazarlama ruhsati sahibi s6z konusu iriinle ilgili Topluluk igerisindeki satis

hacmini de EMEA ’ya iletir (Anonymous 2004e).

Pazarlama ruhsat1 5 yil siireyle gegerlidir. Ruhsat bu siire sonunda fayda-zarar yoniinden
EMEA tarafindan incelenerek yenilenebilir. Bu durumda pazarlama ruhsati sahibi,
ruhsatin gecerliligi sona ermeden en az 6 ay once kalite, giivenlik ve etkinlikle ilgili
giincel tiim bilgileri EMEA’ya sunar. EMEA bu bilgi ve belgeleri herhangi bir zamanda
da talep edebilir.

Ruhsat bir kere yenilediginde, komisyon farmakovijilans ile ilgili olarak bir 5 yila daha
hiikkmetmedigi silirece, siiresiz olarak gecerlidir. Ruhsatlandirmadan sonraki 3 yil
igerisinde pazarda yer almayan iirlinlerin ruhsati gecersiz kabul edilir. Daha 6nceden
pazarda yer alan ancak, iist liste 3 yil slireyle pazarda yer almayan iiriinlerin ruhsati da

gecersiz kabul edilir.

Bagvuru sahibi EMEA’dan hayvan hastaliklar1 ve terapotik yenilikler géz Oniinde
bulundurularak degerlendirme siirecinin hizlandirilmasini isteyebilir. Komite bu talebi

kabul ederse, 210 giinliik siire 150 giine indirilir (Anonymous 2004e, 2005¢, 2006a).

4.6.2.c. Pazarlama ruhsatinin aktarilmasi

Bir pazarlama ruhsatinin aktarilmasi igin, ruhsat sahibi asagida belirtilen belgelerle

birlikte EMEA’ya bagvurmalidir;

» Ruhsat transferinin yapilacagi tibbi {iriiniin adi, ruhsat sayisi ve ruhsatin verildigi
tarih,

» Pazarlama ruhsati sahibinin kimligi (ad1 ve adresi) ve transferin yapilacag kisini
kimligi (ad1 ve adresi),

» S0z konusu tibbi iirtinle ilgili dosyanin tam ve giincel oldugunu gdsteren bir belge

veya bu dosyanin bir kopyasi transferin yapilacagi kisiye verilmis olmalidir,

47



» Son karara halel getirmeksizin Onceki ruhsat sahibinden s6z konusu tibbi {iriinle
ilgili tiim sorumluluklar1 tistlenebilecek kisiye transferin yapilacag: tarihi belirten bir
belge,
» Transferin yapilacagi kisi Toplulugun farmasétik mevzuatinda yer alan pazarlama
ruhsati gerekliliklerini karsilamaya yonelik kapasitesini gosteren belgeleri sunmalidir.
Ozellikle;
v’ 2309/93/EEC sayili Tiiziigin Madde 21 ve 43’tinde tamimlanan kalifiye
personelin kimlik bilgileri ile birlikte 6zge¢misi, adresi, telefon ve faks numarasi,
v' Beseri tibbi flirlinlerde oldugu gibi adres, telefon ve faks numarasi dahil
92/29/EEC sayili Konsey Direktifinin Madde 13’iine gore, tibbi iiriinlerle ilgili
bilgilerden sorumlu bilimsel birimi (hizmeti) agiklayan belge.
» Prospektiisteki gibi iiriin 6zellikleri 6zeti, dig ve ilk paketin kabi1 da transferin

yapilacag kiginin ismini igermelidir.

Belgeler pazarlama ruhsati sahibi ve ruhsatin aktarilacagi kisi tarafindan imzalanmis
olmalidir. Bagvurunun yapilmasini takiben 30 giin icerisinde Ajans bu basvuru ile ilgili
goriisiinii pazarlama ruhsati sahibine, ruhsatin aktarilacagi kisiye ve Komisyona bildirir.
Ajansin goriisii sadece basvuru sirasinda sunulan belgeler eksikse veya ruhsatin
aktarilacagi kisi Topluluk icerisinde degilse (ikamet etmiyorsa) olumsuz olur.
Pazarlama ruhsatinin aktarimi Komisyon kararinin degistirildiginin bildirildigi tarihten
itibaren gegerlidir. Transferin tam olarak ne zaman gergeklesecegi pazarlama ruhsati
sahibi ile transfer yapilacak kisi arasinda karsilikli anlasma ile Ajans tarafindan

belirlenir. Ajans bu tarihi derhal Komisyona bildirir (Anonymous 1996a).
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4.7 EMEA ve Ulusal Yetkili Otoriteler Tarafindan Verilen Ruhsat Tiplerinin

incelenmesi

4.7.1 Tip IA mindor varyasyonlarin bildirim prosediirii

Tip IA mindr varyasyonlara gore, pazarlama ruhsati sahibi, tibbi iirliniin ruhsathi oldugu
Uye Devletlerin yetkili otoritelerine siirekli olarak asagidaki eklerle birlikte bildirim
yapar;

» Varyasyonun bir sonucu olarak degisenler dahil tiim gerekli belgeler,

> llgili Uye Devletlerin bir listesi ve ilgili tibbi {iriin i¢in referans Uye Devletin
endikasyonu,

> llgili Uye Devletlerdeki uygulanabilir ulusal kurallar igin saglanan iicretler.

Bir bildirim sadece bir tane tip IA varyasyonla ilgili olabilir. Tek bir pazarlama
ruhsatinda birden fazla tip IA varyasyon yapilacaksa, her bir tip IA varyasyon i¢in ayri
ayr1 bildirim yapilmalidir. Her bir bildirim diger bildirimlere de atif yapmalidir.
Pazarlama ruhsatindaki tip IA varyasyonu, ¢ok onemli tip A varyasyonlarina neden
olursa, tek bir bildirim tiim varyasyonlar1 kapsayabilir. Bu tek bildirim, bu ¢ok énemli
tip IA varyasyonlar1 arasindaki iliskiye yonelik bir aciklama i¢ermelidir. Eger bildirim
tiim gereklilikleri karsiliyorsa, referans Uye Devletin yetkili otoritesi, bildirimi almasini
takiben 14 giin icerisinde bildirimin gegerliligini onaylar ve ilgili diger yetkili otoriteleri

ve ruhsat sahibini bilgilendirir (Anonymous 2003b, 2003¢, 2003d, 2004b).

4.7.2 Tip IB minor varyasyonlarin bildirim prosediirii

Tip IB mindr varyasyonlar tip IA mindr varyasyonlardan farkli olarak, referans Uye
Devletin yetkili otoritesi bildirimin gegerli olup olmadig1 hakkindaki goriisiini,
bildirimin alinmasin1 takiben 30 giin igerisinde ruhsat sahibine bildirir. Gorlisiin
alinmasini takiben 30 giin igerisinde, ruhsat sahibi gerekceli goriise gore bildirimini

diizenler. Eger ruhsat sahibi bildirimi degistirmezse bildirim reddedilmis kabul edilir.
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Bu durumu referans Uye Devlet yetkili otoritesi derhal ruhsat sahibine ve ilgili diger

yetkili otoritelere bildirir (Anonymous 2003b, 2003c, 2003d, 2004b).

4.7.3 Tip II major varyasyonlarin onay prosediirii

Tip II major varyasyonlarda tip IA ve IB mindr varyasyonlardan farkli olarak,
pazarlama ruhsati sahibi, tibbi iiriiniin ruhsatli oldugu Uye Devletlerin yetkili
otoritelerine asagidaki eklerle birlikte bildirim yapar;

Ruhsat bagvurusunda sunulan belgeler,

Varyasyon uygulamasina yonelik destekleyici veriler,

Basvuru sonucu degistirilen tiim belgeler,

Basvurulan varyasyonu dikkate alarak uzman raporlar1 6zetlerinin giincel hali,

vV V V V V

Tip II major varyasyon bagvurusu ile ilgili Uye Devletlerin ve ilgili tibbi iiriine

yonelik referans Uye Devletin endikasyon listesi.

Ulusal yetkili otorite bildirimin tiim gereklilikleri karsiladigini referans Uye Devlet
yetkili otoritesine iletir. Prosediiriin baslamasini takiben 60 giin igerisinde referans Uye
Devletin yetkili otoritesi diger yetkili otoritelere yonelik olarak bir degerlendirme
raporu ve taslak karar hazirlar. Ozellikle giivenlik nedeniyle konunun aciliyetinden
dolay1 bu siire kisaltilabilir veya 90 giine ¢ikarilabilir. Taslak karar ve degerlendirme
raporunun 30 giin igerisinde almmasini takiben, ilgili Uye Devletlerin diger yetkili
otoriteleri taslak karari kabul eder ve bunu referans Uye Devlet yetkili otoritesine
bildirir. Referans Uye Devlet yetkili otoritesi prosediirii kapatir ve diger yetkili
otoritelerle ruhsat sahibini bilgilendirir (Anonymous 2003b, 2003¢, 2003d, 2004b).

50



5. VETERINER TIBBI URUNLERIN ETIKET ve PROSPEKTUS BiLGILERI

5.1 Veteriner Tibbi Uriinlerin Etiket Bilgileri

Uye Devlet yetkili otoritesi homeopatik veteriner tibbi {iriinler hari¢ diger veteriner tibbi
triinlerin i¢ ve dis ambalajlarin1 onaylar. Ambalaj iizerinde yer alacak bilgiler
pazarlama ruhsati basvurusu sirasinda sunulan bilgilere uyumlu olmalidir. Buna gore

ambalaj lizerinde asagidaki bilgilere yer verilir;

1. Dayaniklilik ve farmasotik formunu takiben veteriner tibbi iiriiniin adi. Eger iiriin
tek bir aktif madde iceriyorsa ve iirliniin ismi kesif ismi ise iirliniin genel adi ambalajda
yer alir.

2. Aktif maddelerin birim dozda kalitatif ve kantitatif miktar1 da genel (ticari) isimde
kullanilir.

3. Imalatc1 firmanin parti numarast,

4. Pazarlama ruhsati numarasi,

5. Isim ya da tiizel isim ve daimi adres ya da ruhsat sahibinin veya ruhsat sahibi
tarafindan atanan vekilinin onayli adresi,

6. Veteriner tibbi {iriiniin kullanilacag1 hedef hayvan, uygulama metodu ve gerekirse
uygulama yolu. Ambalaj iizerinde doz agiklamasi i¢in de yer ayrilmalidir.

7. Besin degeri olan hayvanlarda iiriiniin atilma siiresi, tim hayvan tiirleri ve hayvansal
tiriinlerde (et, sakatat, yumurta, siit, bal) atilma siiresi sifir dahi olsa belirtilmelidir.

8. Son kullanma tarihi, sade bir dille,

9. Eger varsa saklama sirasinda alinacak 6zel 6nlemler,

10. Yerinde, uygun herhangi bir toplama sistemine atif yapilarak bosalmis ya da
kullanilmayacak yar1 bosalmis tirlinlerin ambalajinin imhasina yonelik 6zel uyarilar,

11. Varsa iirtinle ilgili farmasotik testlerin, klinik ve klinik 6ncesi denemeler ile saha
calismalarinin sonuglari,

12. “Sadece hayvan tedavisinde kullanilir” veya “Sadece veteriner hekim regetesiyle

satilir” ibaresi.
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Altinc1 maddeden itibaren sz konusu bilgiler dis ambalajda ve tibbi iirliniin kabinda,
piyasaya sunuldugu iilkenin dilinde ya da dillerinde yazili olmalidir. Farmasotik form
ve agirlik, hacim ya da doz hacmi/birimi agisindan igerikle ilgili bilgiler yalnizca dis

ambalajda yazili olmalidir.

Uye Devletler, 726/2004/EC sayili Tiiziige gore ruhsatlandirilmis veteriner tibbi
trtinlerin dig ambalajinda, Toplulugun pazarlama ruhsatlandirmasi kurallarina ters
diismeyecek sekilde, iiriinlerin dagitimi, bulundurulmasi, satist ve herhangi bir gerekli
uyari ile ilgili ilave bilgilerin verilmesine izin verebilir. Bu ek bilgiler, ambalaj tizerinde
mavi kenarlikli cerceve igerisine alinarak, yukaridaki bilgilerden ayri olarak ve

kolaylikla goriilecek sekilde belirtilmelidir.

Ampul seklindeki {iriinlerde ise yukarida siralanan bilgiler dis ambalaj tiizerinde
belirtilmelidir. Acil paketler veya kaplar {izerinde ise sadece;

Veteriner tibbi tirtiniin adi,

Aktif maddelerin miktari,

Uygulama yolu,

Imalatg1 firmanin parti numaras,

Son kullanma tarihi,

V V. V V V VY

“Sadece hayvan tedavisinde kullanilir” ibaresi yeterlidir.

Ampullerin disindaki kiigiik ve tek dozluk kaplarin dis ambalajinda ise diger iiriinlerde
bulunmas1 gereken bilgiler yer almalidir. Imalatgi firmanin parti numarasi, iiriiniin
kullanilacagi hedef hayvan, uygulama yolu bilgileri, {iriiniin satiga sunuldugu iilkenin
lisaninda ya da lisanlarinda, {iriiniin dis ve i¢ ambalajinda yazili olmalidir. Dis paketin
olmadig hallerde, iirlinle ilgili biitiin bilgiler yukarida belirtilenler dogrultusunda acil

paket tizerinde belirtilmelidir (Anonymous 2001a, 2005¢, 2008a).
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5.2 Veteriner Tibbi Uriinlerin Prospektiis Bilgileri

Veteriner tibbi iirlinlerin ambalajlarinda prospektiis bulunmak zorundadir. Prospektiis
{irliniin pazarlanmakta oldugu Uye Devletin resmi lisan veya lisanlarida yazilmis
olmalidir. Ancak yetkili otoriteler, sadece veteriner hekimler tarafindan kullanilabilecek
baz1 spesifik veteriner tibbi iiriinlerin prospektiis bilgilerinin, iirliniin pazarlanmakta

oldugu Uye Devletin resmi lisan ya da lisanlarinda olmamasina izin verebilirler.

Yetkili otoriteler ambalaj igerisindeki prospektiisii onaylar. Onaylanan prospektiis;

Firmanin ve eger farkliysa imalat¢1 firmanmn adi ve daimi adresi ya da pazarlama
ruhsati sahibinin veya vekilinin sicile kayitl oldugu yerin adresi,

> Veteriner tibbi iiriiniiniin dayaniklilig1 ve farmakolojik formunu takiben adi. Uriiniin
genel adi, iirlin yalnizca bir adet aktif maddeyi iceriyor ve adi kesif ismi ise belirtilir.
Ilgili Uye Devletlerde fakl adlar altinda karsilikl1 tanima ve merkezi olmayan prosediire
gore ruhsatlandirilan veteriner tibbi iiriinlerin, ruhsatlandirildig her bir Uye Devletteki
isimlerinin listesi,

» Terapotik endikasyonlar,

» Kontrendikasyonlar ve yan etkiler,

» Veteriner tibbi iriiniin kullanilacagi hayvan tiirleri, her bir hayvan tirii i¢in
belirlenen dozaj, uygulama yolu ve dogru uygulama igin gerekli oneriler,

» Veteriner tibbi {riiniin gida iretiminde kullanilan hayvanlara uygulanmasi
durumunda, tiriiniin atilma siiresi; bu siire 0 bile olsa,

» Varsa 6zel saklama kosullari,

» Varsa farmasotik testler, klinik dncesi ve klinik denemeler ile saha ¢aligmalarinin
sonuglart,

» Varsa kullanilmayan tibbi iiriinlerin ya da tibbi {iriinlerin atiklarinin imha edilmesine

iliskin 6zel kosullar ile bilgileri igermelidir.

Yetkili otorite; ambalaj iizerindeki etiket ve ambalaj igerisindeki prospektiisiin

gerekliliklerine yonelik olarak, ilgililere yaptigi resmi bildirinin etkili olup olmama
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durumuna gore, pazarlama ruhsatin1 askiya alabilir veya geri alabilir (Anonymous

2001a).

5.3 Homeopatik Veteriner Tibbi Uriinlerin Etiket Bilgileri

Homeopatik veteriner tibbi {iriinler de yukarida belirtilen kurallara gore etiketlenmelidir.
Etiket iizerinde okunakli bir sekilde “Veteriner kullanim i¢in homeopatik tibbi iiriin”
ibaresi bulunmalidir. “Onaylanmis terapotik endikasyonu olmayan homeopatik
veteriner tibbi {irlin” yazisinin acik ve okunakli olarak yazilmig olmasinin yani sira,
tirtiniin etiketi ve ambalaj icerisindeki prospektiisii;

» Farmakopide belirtilen semboller kullanilarak diliisyonun derecesinin belirtilmesini
takiben stok veya stoklarin bilimsel adi. Eger homeopatik veteriner tibbi iiriin birden
fazla stoktan ibaret ise iirliniin etiketi stoklarin bilimsel adlarina ilave olarak kesif
isimlerini de belirtebilir.

» Pazarlama yetkisine sahip kisinin ve gerekli oldugunda imalat¢i firmanin adi ve
adresi,

Uygulama yolu,

Acik bir sekilde son kullanma tarihi (ay, yil olarak),

Farmasotik sekli,

Satisa sunulan prezentasyonun igerigi,

Varsa 6zel depolama kosullari,

Hedef tiirler,

Tibbi iiriin i¢in gerekli ise 6zel bir uyari,

VvV V.V V V V VYV V

Imalatg1 firmanin parti numarasi,

A\

Kayit numaras1 bilgilerini igerir ve bagka ilave bir bilgiye de gerek yoktur

(Anonymous 2001a, 2005c¢).

5.4 Ilach Yemlerin Paket ve Etiket Bilgileri

Uye Devletler ilagh yemlerin pazara sadece miihiirlii paket veya konteynirlar ierisinde

sunulmasin1 saglar. Paket acildiginda veya miihriin bozulmasi durumunda {iriin
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kullanilamaz. Ilaghi yemler pazara karayolu tankerleri veya benzer konteynirlar ile
taginiyorsa, bu araclar sonraki sevkiyatlardan o©nce beklenmeyen etkiler ve
kontaminasyonlardan korunmak icin temizlenmelidir. Etiketlerde “Ilagh Yem” ibaresi

acikea belirtilir (Anonymous 1990).
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6. VETERINER TIBBi URUNLERE SAHiP OLMA, TOPTAN DAGITIMI ve
RECETEYE YAZDIRILMASI

6.1 Veteriner Tibbi Uriinlerin Dagitim

Veteriner tibbi {irtinlerin Topluluk igerisinde toptan dagitimi bir ruhsata tabiidir. Bu
ruhsat i¢in bagvurulmasindan ruhsat1 elde edinceye kadar gecen siire 90 giinli asamaz.
Uye Devletler, toptan dagitimin tanimi kapsaminda bir perakendeciden digerine

gonderilen kiigiik miktarlardaki veteriner tibbi iriinleri bu izin disinda tutabilirler.

Dagitim ruhsat1 almak isteyenler, Uye Devletlerin veteriner tibbi iiriinlerin depolanmasi
ve muhafazasi ile ilgili kriterlerine uyumlu tesislere ve teknik olarak yetkili elemanlara
sahip olmalidir. Dagitim ruhsati sahibi detayli kayitlar tutmalidir. En azindan asagidaki

bilgiler;

Tarih,
Veteriner tibbi {iriine ait kesin kimlik bilgileri,
Imalatci firmanin parti numarasi, son kullanma tarihi,

Teslim alinan ya da saglanan miktar,

vV V V V V

Saglayicinin ya da alicinin adi1 ve adresi, hem mal girisinde hem de mal ¢ikisinda

kaydedilmelidir.

Giren ve ¢ikan tibbi {irlinleri mevcut stoklarla karsilagtirmak amaciyla yilda en az bir
defa ayrintili bir denetim yapilmali ve her tiirli uyumsuzluk kaydedilmelidir. Bu

kayitlar en az {i¢ yil siireyle yetkili otoritenin denetimine sunulmak iizere saklanmalidir.

Diger bir Uye Devletten bir iiriin ithal eden ve pazarlama ruhsatma sahip olmayan
herhangi bir dagitici, pazarlama ruhsati sahibine ve Uye Devletteki yetkili otoriteye

hangi {irtini ithal edecegini bildirmelidir. 726/2004/EC sayil1 Tiiziige uygun olarak

56



ruhsatlandirilmayan {iriinlerin ithal edilmesi durumunda, ithalatin yapilacagi Uye

Devletin yetkili otoritesine bildirim yapilmalidir.

Uye Devletlerde perakendecilere veteriner tibbi iiriin saglamak, yalmz ilgili Uye
Devletin mevzuatina gore izin verilmis kisilerce saglanir. Bu izne sahip herhangi bir kisi
sadece recete ile saglanan veteriner tibbi {irtinlerin detayli kayitlarini tutar. Her bir girig
ve ¢ikis isleminde;

Tarih,

Veteriner tibbi {iriiniin tam bir tanimu,

Imalatg1 firmanin parti numarasi,

Teslim alinan ya da saglanan miktar,

Saglayici ya da alici tarafin ad1 ve adresi,

YV V V V V V

Gerekli oldugunda veteriner tibbi iirlinii receteye yazan veteriner hekimin adi ve

adresi ile recetenin bir fotokopisini kaydeder.

Giren ve ¢ikan tibbi iirlinleri mevcut stoklarla karsilastirmak amaciyla yilda en az bir
defa ayrintili bir denetim yapilmali ve her tiirli uyumsuzluk kaydedilmelidir. Bu
kayitlar en az bes yil stireyle yetkili otoritenin denetimine sunulmak iizere saklanmalidir

(Anonymous 2001a).

6.1.1 flach yemlerin dagitim

Uye Devletler ilagh yemlerin dogrudan ciftlik veya hayvan sahiplerine, varis iilkesi olan
Uye Devletin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmus iiretici veya dagitici tarafindan
verilmesi i¢in her tiirlii tedbiri alir. Uye Devletler, paketlenmis, kullanima hazir ve
onayli ilagh yemlerin dagiticilarini ruhsatlandirir. Bu dagiticilar;

» Kayitlarin tutulmasi, depolama, tasima ile ilgili konularda {iretici ile ayni sartlara
uyum saglamalidir.

» Yetkili veteriner otoritesinin denetimi altinda 6zel kontrollere tabiidir (Anonymous

1990).
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6.2 Veteriner Tibbi Uriinlerin Receteye Yazdirilmasi

Kamuya verilmesi sirasinda veteriner hekim regetesine tabi olan veteriner tibbi iiriinler;
» Saglanmasi ya da kullanimi resmi kisitlamalara bagl olan iiriinler;
v' Narkotik ve psiko-narkotik maddelere iliskin  Birlesmis  Milletler
konvansiyonlari ile ilgili uygulamalarin sonucunda ortaya ¢ikan kisitlamalar,
v" Topluluk kanunlarindan dolay1 veteriner tibbi trlinlerin kullanimina iligskin
kisitlamalar gibi.
» Gida tretiminde kullanilan hayvanlara yonelik veteriner tibbi {iriinler,
» Hedef tiirler, hayvanlara triinleri uygulayan kisi ve cevreyi gereksiz risklerden
korumak i¢in veteriner hekim tarafindan 6zel 6nlemlerin alinmasini gerektiren iirtinler,
» Tedavi veya kesin teshis Oncesi patolojik islemlere yonelik ya da kullanilmalari,
sonraki teshisleri veya terapotik miidahaleleri etkileyebilen firtinler,
» Gida iiretiminde kullanilan hayvanlara yonelik resmi formiiller,
» Bes yildan daha az bir siire i¢in ruhsatlandirilmig, aktif bir madde igeren yeni

veteriner tibbi tirlinlerdir (Anonymous 2001a).

6.2.1 Ilach yemlerin receteye yazdirilmasi

Uye Devletler ilagli yemlerin kayitl bir veteriner hekimin recetesi olmadan hayvan

sahiplerine veya bakicilarina verilmesine engel olur.

» Hazirlanan veteriner hekim regetesinin orijinali iireticiye veya uygunsa ilagli yemin
varaca@1 Uye Devletin yetkili otoritesi tarafindan onaylanan dagiticiya verilir.

» Ulusal yetkili otoriteler recetenin kopya sayisini, kopyay1 kimin alacagini, orijinal
ve kopyalarin ne kadar stireyle saklanacagini belirler.

> lIlagh yemler aymi regete ile birden fazla tedavide kullanilamaz. Veteriner hekim
recetesi ulusal yetkili otorite tarafindan belirlenen ve 3 ay1 agsmayan bir siire igin

gecerlidir.
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» Veteriner hekim; regeteye tedavinin amacina uygun miktarlarda, ilaglt premikslerin
ulusal pazar ruhsatlandirmasi ile belirlenen sinirlar igerisinde ilagli yem yazmalidir

(Anonymous 1990).

6.2.2 Recete gerektirmeyen durumlar

Asagidaki tiim kriterler saglandiginda, gida iiretiminde kullanilan hayvanlara yonelik
veteriner tibbi iirlinler veteriner hekim regetesinden muaf tutulabilir;

» Uygulanmasi, kullanim1 sirasinda 6zel bilgi ve tecriibe gerektiren formiilasyonlar ile
sinirlandirilmig veteriner tibbi {iriinler,

» Yanlis uygulansa bile uygulandigi hayvana ve iiriinii uygulayan kisiye veya cevreye
dogrudan veya dolayli riski bulunmayan veteriner tibbi iirtinler,

» Veteriner tibbi iiriiniin dogru kullanildiginda ciddi potansiyel yan etkileri ile ilgili
uyarilari iceren iirlin 6zellikleri 6zeti,

» Ayni aktif maddeyi iceren ne veteriner tibbi lirlinlin ne de diger bir iiriiniin
bildirilmis sik rastlanan ters etkiye daha 6nceden konu olmamasi,

» Genellikle regetesiz  kullanilan  diger veteriner tibbi  iriinlere iliskin
kontrendikasyonlara atif yapmayan tirlin 6zellikleri 6zeti,

> Ozel depolama kosullarina konu edilmeyen veteriner tibbi iiriinler,

» Yanlis kullanilmis olsa bile tedavi edilen hayvanlardan elde edilen gidalardaki
kalintilarla ilgili olarak tiiketici saglig1 i¢in bir risk tasimayan veteriner tibbi {iriinler,

» Antimikrobiyel ve antihelmintik maddelere direng gelismesine yonelik olarak, bu
maddeleri iceren ve yanlig kullanilsalar bile insan ve hayvan sagligi icin bir risk

tagimayan veteriner tibbi iiriinler (Anonymous 2006b).

6.3 Veteriner Tibbi Uriinlere Sahip Olma

Uye Devletler, veteriner tibbi iiriinlerin imalatinda kullanilan aktif maddelere sahip
olmaya yetkili olan imalat¢1 firmalarin ve saticilarin onaylanmis bir listesini ellerinde

bulundurmalidir. Bu kisi ve firmalar s6z konusu maddelere iliskin ayrintili kayitlari
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gerektiginde yetkili otoritenin denetimine sunmak iizere en az 3 yil siireyle muhafaza

etmek zorundadir.

Uye Devletler; gida iiretiminde kullanilan hayvanlarmn sahipleri ya da bakicilarindan,
veteriner tibbi tirlinlerin uygulama sonrasindaki 5 y1l igerisinde, hayvanlarin bu 5 yillik
stire icerisinde kesilmeleri de dahil, satin alinmasi, bulundurulmasi ve uygulamalarina
yonelik kayitlar1 tutmalarini talep eder. Bu kayitlar;

» Tarih,

» Veteriner tibbi tirliniin adi,

» Miktar,

» Tibbi {iriinii saglayanin ad1 ve adresi,

>

Tedavi edilen hayvanlarin kimliklerine yonelik bilgileri icerir (Anonymous 2001a).

6.4 Veteriner Tibbi Uriinlerin Bulundurulmasi ve Kullanilmasi

Baska bir Uye Devlette hizmet veren veteriner hekimler, hizmetin verildigi Uye
Devlette kullanimina izin verilmeyen immunolojik veteriner tibbi {irlinlerden bagka
veteriner tibbi iirlinleri beraberlerinde bulundurabilirler ve giinliikk dozaji agmadan
hayvanlara uygulayabilirler. Bu durumda;

> Uriiniin pazarda yer almasmi saglayacak olan ruhsat, veteriner hekimin gorev
yaptig1 Uye Devletin yetkili otoritesi tarafindan verilmelidir.

» Veteriner tibbi lirlinler veteriner hekim tarafindan orijinal imalat ambalajinda
taginmalidir.

» Gida iretiminde kullanilan hayvanlara yonelik veteriner tibbi tirlinler, aktif madde
anlaminda, ev sahibi Uye Devlette ruhsatlandirilan veteriner tibbi iiriinle ayn1 kalitatif
ve kantitatif kompozisyonda olmalidir.

> Bir diger Uye Devlette hizmet veren bir veteriner hekim, ilgili Uye Devlete iyi
veteriner uygulamalart konusunda kendini kanitlamig olmalidir.

> Veteriner hekim ev sahibi Uye Devletin kurallar1 cergevesinde, hayvan sahiplerinin
ya da hayvani elinde bulunduranlarin izni olmadik¢a, herhangi bir veteriner tibbi {iriinii

uygulayamaz. Bu durumda veteriner hekim bakimi ve tedavisi altinda bulunan
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hayvanlara ancak hayvandaki hastalig1 tedavi etmek iizere asgari miktarlarda veteriner
tibbi {iriin uygulayabilir.
» Veteriner hekim tedavi edilen hayvanlar, teshis, uygulanan veteriner tibbi iiriinler,
uygulanan doz, tedavinin durumu ve atilma siiresi ile ilgili detayli kayit tutmak
zorundadir. Bu kayitlar gerektiginde yetkili otoritenin denetimine sunulmak {izere en az
ti¢ y1l stireyle muhafaza edilmelidir.
» Veteriner hekim tarafindan uygulanan veteriner tibbi {iriiniin miktar ve oran1 genel
olarak iyi veteriner uygulamalarinda tanimlanan giinliik ihtiyaci asmamalidir. Hayvan
hastaliklarinin eradikasyonu veya kontrolii i¢in immiinolojik veteriner tibbi iiriinlerin
kullanimina yonelik spesifik Topluluk mevzuatinin olmamasi durumunda;
v" Uriiniin hayvanlara uygulanmasi bir hayvan hastaligmin teshisi, eradikasyonu
veya kontroliine yonelik ulusal bir programi aksatacaksa, canli hayvanlarda, tedavi
edilen hayvanlardan elde edilen gida maddeleri ve diger iirlinlerde bulasma
olmadigiin belgelenmesinde problem olusturacaksa,
v Eger bagisiklik saglayacag diistiniilen tirtiniin kullanilacagi hastalik, sozii edilen
bolgede biiyiik ¢apta goriilmiiyorsa, bir Uye Devlet; kendi ulusal kanunlarina uygun
olarak, iilkenin tamaminda veya bir bolgesinde, s6z konusu veteriner tibbi iirliniin
imalatini, ithalatini, bulundurulmasini, satisini, temin edilmesini ve/veya
kullanilmasini yasaklayabilir. Biitiin bu alinan tedbirler Komisyona bildirilmek

zorundadir (Anonymous 2001a).

Uye Devletler; tiim hayvan tiirlerinde uygulanacak tirostatik maddelerin, stilbenler,
stilben derivatlari, bunlarin tuzlar ve esterleri, dstradiol 17 ve ester benzeri derivatlar
ile beta agonistlerin pazarda yer almasini yasaklar. Bu maddelerle birlikte androjenik ve
gestagenik etkili maddelerin ¢iftlik ve su kiiltiirii hayvanlarina uygulanmasin ve

bunlardan elde edilen iirlinlerin pazarda yer almasini yasaklar (Anonymous 1996b).
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7. VETERINER TIBBi URUNLERDE FARMAKOVIiJiLANS

Topluluk igerisinde ruhsatlandirilmis veteriner tibbi iirtinlerle ilgili onayli ve uyumlu
diizenleyici kararlarin uyarlanmasin1 saglamak ig¢in, veteriner tibbi iiriiniin normal
kosullar altinda kullanildiginda olusabilecek siipheli ters reaksiyonlar ile ilgili edinilen
bilgiler de goz oniinde bulundurularak, Uye Devletler bir veteriner farmakovijilans
sistemi olustururlar. Bu sistem 06zellikle veteriner tibbi iiriinlerin surveylanslarinda
kullanish olup, kullanimlarina bagli hayvan ve insanlardaki ters reaksiyonlar ile ilgili
bilginin toplanmasinda ve bu bilgilerin bilimsel olarak degerlendirilmesinde kullanilir.
S6z konusu bilgiler, veteriner tibbi {irlinlerin satis1 ve recetelendirilmesi ile ilgili uygun
verilerle de karsilastirilir. Ayrica Uye Devletler elde edilen bilgileri, diger Uye
Devletler ve EMEA’ya da bildirmek durumundadir. EMEA’ya iletilen bilgiler ajansin

veritabanina kaydedilir ve Uye Devletler ile kamu tarafindan erisime agiktir.

Bu sistem ayrica, iiriiniin beklenen etkinlikten uzak olmasi, etikette yazili talimatlarin
disinda kullanilmasi, geri ¢ekme siiresinin gecerliligi ile ilgili arastirmalar, veteriner
tibbi tirlinlin kullanilmasina baglh olarak ortaya ¢ikan potansiyel ¢evresel sorunlar gz
ontlinde bulundurularak, {iriiniin kullanimina bagl olarak elde edilecek yarar ve tagidig

risklerin degerlendirilmesini de saglar (Anonymous 2001a, 2004c, 2004d, 2007a).

7.1 Pazarlama Ruhsati Sahibinin Sorumluluklari

» Pazarlama ruhsati sahibi daimi ve siirekli olarak farmakovijilanstan sorumlu uygun
bir kalifiye eleman bulundurmak zorundadir.

» Pazarlama ruhsati sahibi Topluluk icerisinde veya tiglincii bir lilkede goriilen tim
siipheli ters reaksiyonlarla ilgili detayli kayitlar1 tutmak zorundadir. Tiim bu ters
reaksiyonlar ilgililere bir rapor halinde elektronik ortamda iletilir.

» Pazarlama ruhsati sahibi; kendi dikkatini ¢eken, veteriner tibbi tirliniin kullanimina
bagli, tiim stlipheli, ciddi ters reaksiyonlar1 ve insanlardaki ters reaksiyonlar1 kaydeder

ve bu ters etkiler hangi Uye Devletin smirlar1 igerisinde gdzlenmisse, o Uye Devletin
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yetkili otoritesine hemen rapor eder. Bu raporlama ters reaksiyonla ilgili bilgilerin
alinmasin1 takiben 15 giinii gegmemelidir.

» Pazarlama ruhsati sahibi icilincii bir iilkenin smirlar1 igerisindeki tiim ciddi,
beklenmedik, siipheli ters reaksiyonlari, insanlardaki ters reaksiyonlar1 ve bir veteriner
tibbi iiriinden kaynaklandigindan siiphelenilen enfeksiy6z bir etkenin bulagmasini,
gerekli bilgilerin alinmasini takiben 15 giinii gegmemek iizere, derhal yetkili otoriteye
rapor eder. Bu raporu EMEA’ya ve iiriiniin ruhsatlandirildigi Uye Devletlerin yetkili
otoritelerine de iletilir.

» Pazarlama ruhsati sahibi biyo-teknoloji ile elde edilen veya karsilikli tanima ve
merkezi olmayan prosediire gore ruhsatlandirilan veteriner tibbi {iriinlerle ilgili olarak,
Topluluk igerisinde goriilen tiim siipheli, ciddi ters reaksiyonlar1 ve insanlardaki ters
reaksiyonlar1 bir referans Uye Devlete veya referans Uye Devlet olarak atanan yetkili
bir otoriteye rapor eder. Referans Uye Devletin sorumlulugu bu tip ters reaksiyonlarin
incelenmesi ve takip edilmesidir.

» Pazarlama ruhsati verilmesi siirecinde diger gereklilikler bir kosul olarak ortaya
konmadig: siirece, tiim ters reaksiyonlarla ilgili raporlar, periyodik giivenlik giincel
raporlar seklinde, talep edilmesi halinde derhal veya iiriin pazarda yer alincaya dek her
alt1 ayda bir yetkili otoriteye sunulur. Periyodik giivenlik giincel raporlar talep edilmesi
halinde derhal veya iiriinlin pazarda yer almasini takiben ilk iki yil igerisinde her alt1
ayda bir ve takip eden iki yil igerisinde de yilda bir defa olmak {iizere yetkili otoriteye
sunulur. Daha sonra bu rapor talep edilmesi halinde derhal veya ii¢ yilda bir yetkili
otoriteye sunulur. Periyodik giivenlik gilincel raporu veteriner tibbi iiriin ile ilgili yarar
ve risklere yonelik bilimsel bir degerlendirmeyi de kapsamaktadir.

» Pazarlama ruhsati sahibi, ruhsatin verilmesinden sonra yukarida belirtilen siirelerle
ilgili olarak degisiklik talep edebilir.

» Pazarlama ruhsati sahibi ruhsath {rini ile 1ilgili bilgileri yetkili otoriteye
bildirmeden 6nce kamu ile paylagsmayabilir. Yalniz bdyle durumlarda sunulan bilgiler
objektif ve hatasiz olmalidir. Uye Devletler ruhsat sahibinin yiikiimliiliiklerini yerine
getirmedigi durumlarda gerekli cezalar1 uygulamakla ytikiimliidiir.

» Pazarlama ruhsati sahibi ters reaksiyon raporlarinin elektronik ortamda iletilmesi
sirasinda uluslar arast benimsenmis olan veteriner tibbi terminolojiye uymalidir

(Anonymous 2001a, 2004c, 2004d, 2004e, 2007a).
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7.2 Kalifiye Elemanin Sorumluluklar:

» Bu kalifiye eleman Topluluk sinirlari igerisinde ikamet etmelidir.

» Temsilcileri de dahil olmak iizere, sirket personeline bildirilecek siipheli ters
reaksiyonlarla ilgili tiim bilgilerin temin edilebildigi bir bakim sistemin kurulmas: ve
idaresinden, s6z konusu bilgilerin toplanmasindan ve Topluluk igerisindeki en az bir
noktadan sisteme erigim saglanmasindan,

» Yetkili otoritelere sunulmak iizere konuyla ilgili raporlarin hazirlanmasindan,

> llgili veteriner tibbi iiriiniin satis hacmi ya da receteye yazdirilmasma iliskin ilave
bilgileri tanimlayan hiikiimlerde dahil olmak iizere, bir veteriner tibbi iiriin ile ilgili
yarar ve risklerin degerlendirilmesi konusunda bir gereklilik oldugunda, yetkili
otoritelerden gelen herhangi bir talebin karsilanarak tam olarak ve aninda
yanitlanmasindan,

» Pazarlama sonrasi tarama caligmalari ile ilgili bilgiler de dahil olmak iizere, bir
veteriner tibbi {irtin ile ilgili yarar ve risklerin degerlendirilmesine yonelik diger
bilgilerin karsilanmas1 konusunda bir gereklilik oldugunda, yetkili otoritelerin
Ongordiigi hiikkiimlerin yerine getirilmis olmasindan sorumludur (Anonymous 2001a,

2004c, 2004d, 2004e, 2007a).

7.3 EMEA ve Uye Devletlerin Sorumluluklar

EMEA; Komisyon ve Uye Devletlerle isbirligi igerisinde, Topluluk igerisinde
pazarlanan veteriner tibbi {irlinlerin farmakovijilans bilgilerinin degisimine ve ayni
zamanda yetkili otoritelerin bilgi paylasimina olanak saglayan bir veri isleme ag1 kurar.
Bu agin kullanilmasiyla ilgili olarak Uye Devletler, kendi bolgelerinde goriilen, insan ve
hayvanlardaki silipheli, ciddi ters reaksiyonlarla ilgili raporlar1 en ge¢ 15 giin icerisinde
EMEA’ya ve diger Uye Devletlere bildirmek zorundadirlar. Ayrica, bu raporlari en geg
15 giin igerisinde pazarlama ruhsati sahibine de bildirirler (Anonymous 2001a, 2004c,

2004d, 2004e, 2007a).
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Veteriner farmakovijilans verilerin degerlendirilmesi sonucunda, bir Uye Devlet
pazarlama yetkisinin askiya alinmasi, geri c¢ektirilmesi, endikasyonlar1 veya
kullanabilirliligi  kisitlayic1 yoniinde goriis bildirirse, pozoloji {lizerinde diizeltme
yaparsa, yeni bir kontrendikasyon ya da yeni bir onlem eklerse, bu durum derhal
EMEAya, diger Uye Devletlere ve pazarlama ruhsati sahibine bildirilir. Bir Uye Devlet
insan ve hayvan saghigimi korumaya yonelik olarak pazarlama ruhsatinin askiya
alinmas1 yoniinde acil bir karar alirsa, bunu en gec¢ bir sonraki ¢alisma giiniinde
EMEA’ya, Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirmelidir. Bu tip durumlarda Ajans
konunun aciliyetine gére miimkiin olan en kisa siirede goriisiinii bildirir (Anonymous

2001a, 2004d, 2007a).
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8. VETERINER TIBBi URUNLERE YONELIK DENETIM ve YAPTIRIMLAR

Bu baglik dahilindeki hiikiimler homeopatik veteriner tibbi {riinler i¢in de gecerlidir

(Anonymous 2001a).

8.1 Veteriner Tibbi Uriinlerin Denetimi

Uye Devletler; veteriner hekimlerin ve diger saglik hizmetleri ¢alisanlarmin, veteriner
tibbi iiriinlerin kullanilmasina bagli olarak meydana gelebilecek her hangi bir ters etkiyi

yetkili otoritelere bildirmelerini istemektedir (Anonymous 2001a)

Ilgili Uye Devletin yetkili otoritesi, veteriner tibbi iiriinlerin yasal gerekliliklere
uygunlugunu kontrol etmek i¢in tekrarlayan, gerektiginde de habersiz denetimler yapar.
Bunun i¢in Resmi Tibbi Kontrol Laboratuarindan veya bu amagla gorevlendirilmis bir

laboratuardan da yardim alir.

Yetkili otorite GMP kurallarina uyulmadigint diislindiigii pazarlama ruhsati sahibinin
tesislerinde ve veteriner tibbi iriiniin baslangic materyali olarak kullanilan aktif
maddelerin {iretildigi tesislerde habersiz denetimler yapabilir. Yetkili otorite benzer
denetimleri diger bir Uye Devlet, Komisyon veya EMEA’dan da talep gelmesi halinde
yapabilir.

Avrupa Farmakopisi monografisi ile uyumu gosteren bir sertifika almak iizere sunulan
verilerin dogrulugunu belirlemeye yonelik olarak, nomenklatiir ve kalite normlari ile
ilgili standardizasyon kurumu, Avrupa Farmakopisinin (Avrupa ila¢ Kalite Miidiirliigii)
bir toplantisinda, baslangic materyalinin Avrupa Farmakopisi monografisine konu

oldugu durumlar i¢in, Komisyon veya Ajanstan benzer bir denetim talep edebilir.
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Ilgili Uye Devletin yetkili otoritesi baslangic materyali iireticisini, iireticinin kendi
talebiyle denetleyebilir. Biitiin bu denetimler yetkili otoritenin yetkilendirilmis
temsilcileri ile yapilir. Bu temsilcilerin yetkileri;

> Uretim izni sahibinin {iretim ve ticari tesisleri ile kontrol testlerini yaptig1 veya
yaptirdigi laboratuari denetlemek,

> Resmi Tibbi Kontrol Laboratuar1 ya da bir Uye Devlet tarafindan bu amacla
gorevlendirilmis bir laboratuar tarafindan bagimsiz analiz yapilmasi i¢in numune almak,
» Denetimin amact dogrultusunda iiretim yontemi ile ilgili her tirli belgeyi
denetlemek,

» Pazarlama ruhsati sahibinin veya pazarlama ruhsati sahibinin bilgisi dahilinde
farmakovijilans faaliyetlerini yiiriiten sirket veya sirketlerin tesislerini, kayitlarin1 ve

belgelerini denetlemektir.

Uye Devletler immiinolojik veteriner tibbi iiriinlerin imalatinda kullamilan imalat
islemlerinin gegerliligini ve parti numarasinin, bildirilen parti numaras: ile uyumunu
saglamakla yiikiimlidiir. Yetkili otoritenin yetkilendirilmis temsilcileri her bir
denetimden sonra GMP kurallar1 veya farmakovijilans diizenlemelerine gore bir rapor
diizenler. Ayn1 zamanda denetlenen iireticiye veya pazarlama ruhsati sahibine de
hazirlanan raporlarin igerigi hakkinda bilgi verilir. Topluluk ve tgiincii bir iilke
arasindaki diizenlemelere zarar vermeksizin, Uye bir Devlet, Komisyon veya EMEA,
ticiincii bir lilkede iiretim yapan bir iireticiden benzer bir denetim yaptirmasini talep

edebilir.

Yapilan denetimin sonunda iireticinin GMP kurallarina uygun iiretim yaptigina karar
verilirse, denetimi takiben 90 giin icerisinde s6z konusu iireticiye verilmek {izere bir
GMP sertifikas1 diizenlenir. Avrupa Farmakopisinin talebi lizerine bir denetim yapilmis
ise, denetimin sonucunun olumlu olmasi durumunda monografi ile uyumu gosteren bir
sertifika diizenlenir. Uye Devletler GMP setifikalarint EMEA tarafindan idare edilen
Topluluk veritabanina girer. Eger yapilan denetimin sonucunda iireticinin GMP
kurallarma uymadigina karar verilirse, bu kararla ilgili bilgiler de yine Toplulugun

veritabanina girilir (Anonymous 2001a, 2004c).
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Uye Devletler, pazarlama ve iiretim ruhsati sahiplerinin ilgili veteriner tibbi {iriin, bunun
bilesenleri ve ara iirlinlerle ilgili iretim metoduna uygun kontrol testlerinin yapilip
yapilmadigin1 incelemek ve bu testlere yodnelik belgeleri istemek zorundadir. Uye
Devletler immunolojik veteriner tibbi {irlinlere yonelik olarak pazarlama ruhsati
sahibinden bu kontrol raporlarinin kalifiye personel tarafindan imzalanmis kopyalarini

sunmasini isteyebilir.

Immunolojik veteriner tibbi iiriinlerle ilgili olarak pazarlama ruhsati sahibi, stokta
bulunan, son kullanma tarihi ge¢cmemis her bir veteriner tibbi {irlin serisinden yeterli
saylda temsili numune bulundurmali ve bunlar talep edilmesi halinde derhal yetkili

otoriteye gondermelidir (Anonymous 2001a).

Bir Uye Devlet insan ve hayvan saghig igin gerekli olan hallerde, immunolojik veteriner
tibbi {irlin i¢in pazarlama ruhsati sahibinden, bir iiriiniin tiim serilerinden Resmi Tibbi
Kontrol Laboratuarinda kontrol edilmek iizere, iirin pazarda yer almadan numune

gondermesini isteyebilir.

Yetkili otoritelerin talep etmesi halinde pazarlama ruhsati sahibi kalifiye personelin
imzaladig1 kontrol raporlarin1 kopyalari ile birlikte ve numuneleri hemen gondermelidir.
Yetkili otorite durumu iiriiniin ruhsath oldugu diger Uye Devletlere ve Avrupa lag
Kalite Miidiirliigiine de bildirir. Bdyle bir durumda diger Uye Devletlerin yetkili
otoriteleri {rlinlin tiim serilerinden Resmi Tibbi Kontrol Laboratuarina numune

gonderilmesini talep etmeyebilir.

Kontrollerden sorumlu laboratuar, s6z konusu kontrol raporlarini inceledikten sonra,
iiretici tarafindan son {iriin {izerinde yapilan ve pazarlama ruhsati bagvuru dosyasinda da
belirtilen testleri tekrar eder. Sorumlu laboratuar tarafindan tekrarlanacak testler, tim
Uye Devletler ve Avrupa ilag Kalite Miidiirliigiiniin bilgisinde, dogrulama testleri ile
sinirlandirilmistir.  Ancak  726/2004/EC  sayili  Tiiziige gore ruhsatlandirilmis

immunolojik veteriner tibbi {iriinlere yonelik tekrarlanacak testler, EMEA’nin goriisii
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alindiktan sonra sinirlandirilabilir. {lgili tim Uye Devletler bu testlerin sonuglarini

kabul etmek durumundadir.

Komisyon bu testlerin uygulanmasi i¢in daha uzun bir siireye ihtiya¢ oldugunu
bildirmedigi siirece, kontrol testleri numunelerin laboratuara ulagmasini takiben 60 giin
icerisinde sonuglandirilir. Yetkili otorite ayni siire igerisinde testlerin sonuglarini ilgili
diger Uye Devletlere, Avrupa ila¢ Kalite Miidiirliigiine, pazarlama ruhsat1 sahibine ve
ireticiye bildirir. Eger yetkili otorite incelenen veteriner tibbi iiriin serisinin iireticinin
sundugu kontrol raporlarina veya pazarlama ruhsatinda belirtilen 6zelliklere uymadigina
karar verirse, pazarlama ruhsati sahibi ve {ireticiyle bire bir olarak gerekli tedbirleri alir
ve firiiniin ruhsath oldugu diger Uye Devletleri de durumdan haberdar eder

(Anonymous 2001a, 2004c).

8.1.1 Kalintilarin tespitine yonelik izleme planlari

Uye Devletlerin smirlar1 igerisindeki denetimlerden merkezi bir kamu birimi veya
kurumu sorumludur. Bu birim veya kurumun sorumluluklari;

» Gerekli denetimlerle ilgili plan1 hazirlamak,

» Kalintilarin izlenmesinden sorumlu merkezi ve bdlgesel birimlerin faaliyetlerini
koordine etmek,

» Gerekli verileri ve alinan tedbirlerin sonuglarini toplamak,

» Bu veri ve sonuglari her yilin 31 Mart tarihinden ge¢ olmamak {izere Komisyona

iletmektir.

Uye Devletler alinacak ulusal tedbirleri belirleyen bir plan1 30 Haziran tarihi itibariyle
Komisyona sunmus olmalidirlar. Onaylanan plan her yil en ge¢ 31 Mart tarihine kadar
giincellenir. Plan;

» Tespit edilecek kalint1 gruplarini belirler,

» Bu maddelerin hayvanlarin igme sularinda ve hayvanlarin barmaklarinda, canli

hayvanlarda, viicut ifrazatlarinda ve viicut sivilarinda, hayvansal dokularda ve et, siit,
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yumurta ve bal gibi hayvansal {iriinlerde tespit edilmesi durumunda alinacak tedbirleri
belirler,

> Ornekleme kurallarma uyumlu olmalidir.

[k plan her bir Uye Devletteki 6zel durumlar1 géz 6niinde bulundurmalidir. Ozellikle
asagidaki durumlar1 belirtmelidir;

> llgili maddelerin kullanimlarina yonelik mevzuati,

> Ilgili birimlerin alt yapilarini,

> Ornekleme kapasiteleri ile birlikte onayli laboratuarlarin listesini,

» Topluluk diizeyinde kalint1 seviyeleri belirlenmemis maddelerin ulusal toleranslari,
» Tespit edilecek madde, analiz metotlar1, bulgulara yonelik standartlar, gerekgesi ile
birlikte 6rnek sayisini igeren bir listeyi,

» Bir onceki yil kesilen hayvan sayistyla iliskili olarak alinacak drnek sayisini,

» Resmi numunelerle ilgili kurallarin detaylarini,

» Kalint1 tespit edilen hayvan veya lrtinlerle ilgili alinacak tedbirleri.

Komisyon plani inceler ve uygun olduguna karar verirse onaylar. Ilk planlarin yillik
diizenlemeleri Komisyon tarafindan, planlarinin uygunlugu Komisyonca belirlenmis
diger Uye Devletlere gonderilir. Uye Devletler de konuyla ilgili yorumlarmi 10 is giinii
icerisinde Komisyona gonderirler. Yorum yapilmamigsa degisikliklerin onaylandigi
kabul edilir. Degisikliklerin uygun olmadigi ydniinde yorum yapilirsa, Komisyon

giincel planlar1 Daimi Veteriner Komitesine gonderir.

Uye Devletler her alti ayda bir onayli planin uygulamasim Komisyon, diger Uye
Devletler ve Daimi Veteriner Komitesine gonderir. Uye Devletler her yil 31 Mart
tarthinden ge¢ olmamak iizere kalinti plani sonuglarmi ve kontrol tedbirlerini
Komisyona iletir. Cek Cumbhuriyeti, Estonya, Kibris, Letonya, Litvanya, Macaristan,
Malta, Polonya, Slovenya ve Slovakya ilk olarak 31 Mart 2005 tarihinde
gondermislerdir. Bulgaristan ve Romanya 31 Mart 2008 tarihi itibariyle
gondermislerdir. Uye Devletler planin uygulamasini kamuya duyurur. Komisyon

gelismelerden Uye Devletleri, Daimi Veteriner Komitesi ile birlikte haberdar eder.
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Komisyon her yil bolgesel, ulusal ve Topluluk diizeyinde yapilan uygulamalarin

sonuglarini, Avrupa Parlamentosu ve Konseye iletir (Anonymous 1996c¢).

8.1.2 isletmecinin 6z denetimi ve sorumlulugu

Uye Devletler;
» Pazara g¢iftlik hayvani sunan ve ticaretten sorumlu kisilerin kayit altina alinmasin,
» Hayvansal orijinli birincil iirlinlerin ilk islemesinden sorumlu kisilerin gerekli her
turld tedbiri almalarini,
» Sorumlu kisilerin;
v Ruhsatsiz maddelerin hayvanlara uygulanmasini 6nlemelerini,
v Belirtilen geri ¢ekme siirelerine uymalarini,
v’ Ik iki alt maddede belirtilen hayvanlardan elde edilen iiriinleri pazara

stirmelerini saglar.

Izlemeden sorumlu veteriner hekimler bakim kosullar1 ile birlikte uygulanan tedavileri
de izler. Veteriner hekim tedavi edilen hayvanin kimlik bilgilerini, tedavinin seklini,
tarthini ve uygun geri ¢ekme siiresini ¢iftlik kayit defterine girer. Hayvan sahibi de
tedavi seklini ve tarihini kaydeder. Recgeteleri bes yil siireyle saklar. Hayvan sahipleri ve
veteriner hekimler yetkili otoriteye gerekli olan her tiirli bilgiyi saglamak zorundadir

(Anonymous 1996¢).

8.1.3 Resmi kontroller

Uye Devletler;
> llgili maddelerin iiretim, bulundurma, depolama, tasima, dagitim ve satis islemleri
sirasinda,

» Hayvan yemi {iretim ve dagitim zincirinin herhangi bir noktasinda,
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>

Hayvan ve hayvansal orijinli ham maddelerin iiretim zinciri boyunca rast gele resmi

kontrol yapabilir.

Kontroller ulusal yetkili otorite tarafindan haber vermeden yapilir. Hayvan sahibi veya

temsilcisi hayvanlar1 kesim Oncesi denetime tabi tutmalidir. Yetkili otorite;

>

Tedavinin yasalligindan siiphelenilirse, hayvan sahibine veya sorumlu veteriner

hekime gerekli belgeleri sorar,

>

>

Ruhsatsiz maddelerin kullanildig1 yoniinde siipheler varsa;

v" Yerinde kontroller yapilir,

v Hayvanlarda kontroller yapilir. Bu amagla yem maddeleri ve igme suyundan da
resmi Ornekler alinir.

v’ Varis veya gelis ¢iftliginde yem maddeleri veya igme suyunda yerinde kontroller
yapilir.

v' Su kiiltiiri hayvanlari igin, bunlarin bulundugu sularda gerekli kontroller yapilir.
v' Tedavi edilen hayvanlarda ruhsatsiz maddelerin kaynaginin belirlenmesine
yonelik kontroller yapilir.

Topluluk veya ulusal mevzuat tarafindan belirlenen kalinti seviyelerinin asilmast

durumunda gerekli uygun tedbir alinir.

Her Uye Devlet bir ulusal referans laboratuar olusturur. Ayni1 kalint1 birden fazla ulusal

referans laboratuarina gonderilemez. Bu laboratuarlar;

>

YV V V VYV V

Kalintilardan sorumlu diger laboratuarlarin islerini koordine etmekten,

Yetkili otoriteye kalinti planinin hazirlanmasinda yardim etmekten,

Periyodik olarak kalintilarin karsilastirma testlerinin organizasyonundan,
Ulusal laboratuarlarin limitleri izlemesinin saglanmasindan,

Topluluk referans laboratuari tarafindan gonderilen bilgilerin dagitilmasindan,

Komisyon veya Komisyon referans laboratuari tarafindan diizenlenen ileri diizeyde

egitimlere personelinin katilim saglamasindan sorumludur.
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A Grubundaki maddeler i¢in rutin yontemlerle elde edilen pozitif bulgular referans
laboratuar tarafindan referans metotlarla dogrulanmalidir. Bu sonuglar ayrica ulusal

referans laboratuarinca da dogrulanmalidir.

Uye Devletler pozitif sonuglar elde ettiklerinde yetkili otorite gecikmeksizin;

» Orijin veya varis ¢iftligi ve hayvanla ilgili bilgileri,

> Incelemenin detaylar1 ve sonuglarini saglar. Bir Uye Devlette yapilan kontroller, bir
veya daha fazla Uye Devlet veya iiciincii iilkelerde incelemeye ihtiyag duyarsa, bu
durum diger Uye Devletlere ve Komisyona bildirilir. Komisyon uygun tedbirlerin

koordinasyonunu saglar.

Uygun otorite;

» Orijin veya varis ¢iftliginde incelemelerde bulunur,

> lllegal tedavilerin belirlenmesi durumunda iiretim, bulundurma, depolama, tasima,
uygulama, dagitim ve satig asamalarinda ilgili maddelerin kaynagina yonelik inceleme
yapar,

» Gerekli gordigii diger incelemeleri de yapar.

Orneklerin  alindigi  hayvanlar agikga tamimlamir. Bu hayvanlar  kontroller

sonuc¢lanincaya kadar ¢iftlikten ayrilamaz (Anonymous 1996c¢).

Illegal tedavi belirlendiginde hayvanlar resmi bir kontrole tabi tutulur. Resmi kontroliin
ilk asamasi olarak ilgili hayvanlar resmi bir isaretle isaretlenir. Daha sonra istatistiksel

olarak temsili resmi ornekler alinir.

Ruhsatli maddelerin kalintilarinin izin verilen seviyeleri asmasit durumunda, sebebini
ogrenmek igin yetkili otorite orijin veya varis ¢iftliginde inceleme yapar. Incelemenin
sonuclarina gore belirlenecek siirede hayvan veya iirlinlerin ¢iftlik disina ¢ikmasi
Onlenir. Azami kalint1 limitleri ile ilgili tekrarlayan ihlallerde yetkili otorite en az alt1 ay
siireyle kontroller yapar. Orneklerin analiz sonucuna gore iiriinler veya karkaslar

gerekirse pazardan toplatilir.
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Inceleme ve kontrollerin maliyeti, hayvanlarin itlafi da dahil hayvan sahibi tarafindan
karsilanir. Bir Uye Devlet diger bir Uye Devletin bu inceleme ve kontrolle