alite ve Giivenilirlik




Veteriner tibbi tirtinlerin tiretimi 1¢in 5996 Sayili Veteriner
Hizmetler1, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 12 inci1

maddesinin 1 inci fikrasiin 2 inci bendi geregi Gida

Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan izin alinmasi
zorunludur.

Ancak ayn1 Kanun maddesinde yer alan 7 inci bentte
belirtildigi lizere veteriner biyolojik tirtinlerin disindaki
veteriner tibbi Urlinlerin Saglik Bakanligindan 1zinli
uretim yerlerinde de yapilabilmektedir.



Tiirkiye'de veteriner tibbi tirin endistrisi, bu Giranlerin
geligtirilmesi, tiretimi ve kontroliinde ytiksek Kalite
Yonetim standartlarin1 muhafaza etmektedir.

Pazarlama izni sistemi, tiim veteriner tibbi trunlerin
Bakanlik tarafindan degerlendirilmesi yoluyla, gtincel
guvenlik, kalite ve etkinlik gerekliliklerine uygunlugun
temin edilmesini saglar.



Pazarlama Izni sistemi, {ilkemiz piyasasina girmesine izin
verilen tim urunlerin, sadece faaliyetleri diizenli olarak
Bakanlik tarafindan Kalite Risk Yonetimi ilkeleri
kullanilarak denetlenen izinli treticiler tarafindan
uretilmesini/ithal edilmesini saglar.

Uriinlerin Tiirkiye icinde veya disinda satilip satilmadigina
bakilmaksizin, Turkiye icinde faaliyet gosteren tiim
veteriner tibbi tirtin ureticileri i¢in tiretim izni alinmasi
gerekmektedir.
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Bakanlik tarafindan veteriner tibbi iiriinler icin lyi
Uretim Uygulamalar1 (GMP) ilkelerini ve kilavuzunu
belirleyen Veteriner T1bbi Uriinler Hakkinda

Yonetmelik 24.12.2011 tarith ve 28152 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmastir.

Bu Kilavuz, veteriner tibbi Urlinler 1¢in tiretim 1zni1
basvurularinin degerlendirilmesinde kullanilmakta ve
veteriner tibbi lirtin Ureticilerinin denetlenmesine
temel olusturmustur.



Veteriner ila¢c miistahzarlari, imalatci/ithalatci firma
¢ikisini takiben ecza depolari araciliginda perakende
satis yerleri olan veteriner hekim muayenehaneleri,

ozel hayvan hastaneleri ve eczaneler araciliginda
satilmasi gerekir.



Veteriner Hekimler'’e 1995'den itibaren veteriner ilac

satma hakki verilmistir.



Veteriner saglik tirtinleri; besi hayvanciliginda yarattigi
onemli verimlilik artig1 ve evcil hayvanlarin yagsam
kaliteleri ve stireleri tizerinde sagladigi olumlu katkilar
acisindan vazgecilmezdir.



Veteriner ilac ve asilar1 tarimsal gelirlerin icerisinde
cok onemli bir yer tutmasinin yani sira insanlar icin
yasamsal olan et, siit ve yumurta gibi hayvansal
gidalarin genis olcekli tiretimine imkan vermektedir.



Veteriner miistahzar; hayvanlarda hastaliklar1 tedavi
etmek, hastaliklardan korumak, tan1 koymak, fizyolojik
fonksiyonlar1 diizeltmek veya degistirmek amaciyla
hayvanlarda kullanilan, uygulanan kimyasal veya
biyolojik etkin madde(ler) ve yardimci1 maddelerin

farmasotik teknolojiye gore olusturulmus kombinasyonu
olarak tanimlanir.



Veteriner ilaclari, beseri ilaclarin gelistirilmesinde ve
hazirlanmasinda kullanilan benzer teknik ve metotlarin
kullanilmasi ile ongorilen iyi imalat uygulamalar:
(GMP) ve iyi laboratuar uygulamalar1 (GLP) ile

emniyetli, etkin ve kaliteli bir Giretim saglayacak sekilde
hazirlanir.



Veteriner ilaclar, beseri ilaclar icin gerekli tim
diizenlemeleri icermekle birlikte 6zellikle besin olarak
tiketilen hayvanlar icin insan gida sagligi ve cevre
tzerine olabilecek etkileri de gozlem altina alinmalidir.

Kullanilan etkin madde ve yardimci maddelere ait
kalintilarin hayvan dokusunda, stitte, yumurtada
biriken miktarinin hayvan kesiminden once insan
sagligi acisindan problem yaratmayacak dizeyde
olmasi istenmektedir.



