OZEL VETERINER LABORATUVARLARI YONETMELIGI

Tarim ve Koyisleri Bakanligindan

Yayimlandig1 Resmi Gazete Tarihi: 19/09/1999

Yayimlandig1 Resmi Gazete No: 23821

BIRINCI BOLUM : Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar
Amag

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amaci, Veteriner Teshis ve Analiz Ozel Laboratuvarlar1 ve
Veteriner Saghk Uriinleri Uretim Ozel Laboratuvarlari’nm kurulus, acilis, ¢alisma veya
isletme izinleri ile bu tiir yerlerin denetimleri ve iiretilecek liriin veya triinlerin
ruhsatlandirmasi ile ilgili hususlar1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik, gercek ve tiizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslarina ait
veteriner hekimlikle ilgili hastalik teshis ve analizleri yapan Veteriner Teshis ve Analiz Ozel
Laboratuvarlari ile hayvan hastaliklara karsi kullanilan veteriner amagli canli ve cansiz
besiyerlerinde iiretilen her tiirli ag1 ve serumlar; r-DNA teknikleri ile elde edilenler harig, tiim
veteriner amacli kullanilacak mikroorganizma kiiltiirleri; Rekombinant DNA veya hidridoma
teknikleri ile elde edilenlerde dahil olmak {izere, tiim veteriner amagli kullanilacak
mikroorganizma ve hiicre kiiltlirleri; biyolojik dokulardan ekstre edilen tiim veteriner amagl
iirlinler; embriyoda veya hayvanlarda iiretilen tiim veteriner amagh canli ajanlar; Probiotikler;
Competative exclution’lar; tedavi amagla kullanilmayan kimyasal maddeler ve teshis
miyarlar1 gibi maddeleri iireten Veteriner Saglik Uriinleri Uretim Ozel Laboratuvarlarmimn
kurulus, acilis ve calisma veya isletme izinleri ile teknik ve hijyenik sartlar1 ve bu
Yonetmeligin hiikiimlerine uyulmamasi durumunda uygulanacak islemleri kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik, 08/05/1986 tarihli 3285 sayili Hayvan Saglig1 ve Zabitasi
Kanunu’nun 2, 21, 52, 53 ve 54 {incli maddeleri, 09/03/1954 tarihli 6343 sayil1 Veteriner
Hekimligi Mesleginin icrasina, Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi ile Odalarinin Tesekkiil
Tarzina ve Gorecegi Islere Dair Kanun ile 07/08/1991 tarihli 441 sayili Tarim ve Kdyisleri
Bakanligimin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 2 nci maddesi
ve 10 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gecen;

Bakanlik: Tarim ve Koyisleri Bakanligini,

Genel miudiirliik: Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,



Enstitii: Laboratuvarin bulundugu ilin veteriner hizmetleri yoniinden bagli oldugu Veteriner
Kontrol ve Arastirma Enstitiileri, Manisa Tavuk Hastaliklar1 ve As1 Uretim Enstitiisii
Miidiirligi ile Sap Enstitiisii Midiirliginii,

[l miidiirliigii: Tarim ve Kdyisleri Bakanlig i1 Miidiirliiklerini,

Veteriner teshis ve analiz 6zel laboratuvart: Gergek ve tiizel kisiler ile kamu kurum ve
kuruluslarmin bu Yonetmelik hiikiimlerine gére agacagi1 ve Bakanlikca belirlenen hayvan
hastaliklarinin teshis ve analizlerini yapan laboratuvarlari,

Veteriner saglik tiriinleri iretim 6zel laboratuvart: Gergek ve tiizel kisiler ile kamu kurum ve
kuruluslarmin bu Yo6netmelik hiikiimlerine gore acacagi hayvan hastaliklart ile ilgili
Bakanlikca iiretim izni verilecek olan veteriner saglik tiriinleri tiretimini yapan laboratuvarlari,

Laboratuvar tinitesi: Hayvan hastaliklarinin teshis ve analizlerini yapan laboratuvarlar ile
cesitli hayvan hastaliklarina kars1 kullanilan veteriner saglik tirtinleri iiretimlerinin yapildigi
laboratuvarlarda bulunmasi gerekli olan ayr1 ayr1 boliimleri,

Laboratuvar sorumlu yoneticisi: Hayvan hastaliklarinin teshis ve analizlerini yapan
laboratuvarlar ile ¢esitli hayvan hastaliklarma kars1 kullanilan veteriner saglik iirtinleri
iiretimlerinin yapildig1 laboratuvarlarin yonetim ve isletmesinden sorumlu veteriner hekimi,

Laboratuvar uzmani: Hayvan hastaliklarinin teshis ve analizleri ile ¢esitli hayvan
hastaliklarina kars1 kullanilan veteriner saglik iirtinleri iiretimini yapacak laboratuvarlarda
calisacak her biri ilgili dallarinda uzmanlasmis veya akademik kariyer yapmis veteriner
hekimleri,

Veteriner hekim: Hayvan hastaliklarinin teshis ve analizleri ile ¢esitli hayvan hastaliklarina
kars1 kullanilan veteriner saglik tiriinleri iiretimini yapacak laboratuvarlarda calisan veteriner
hekimleri,

Laboratuvar teknik personeli: Hayvan hastaliklarmin teshis ve analizleri ile ¢esitli hayvan
hastaliklara kars1 kullanilan veteriner saglik iirtinleri iiretimini yapacak laboratuvarlarda
teknik hizmet kadrosunda ¢alisan kimyager, biyolog ve veteriner saglik teknisyenlerini ve
laboratuvar teknisyenlerini,

Veteriner saglik tirlinleri: Veteriner amacli canli ve cansiz besiyerlerinde iiretilen her tiirli as1
ve serumlar, r-DNA teknikleri ile elde edilenler harig, tiim veteriner amagh kullanilacak
mikroorganizma kiiltiirleri, Rekombinant DNA veya hibridoma teknikleri ile elde edilenlerde
dahil olmak tizere, tiim veteriner amacli kullanilacak mikroorganizma ve hiicre kiiltiirleri,
biyolojik dokulardan ekstre edilen, tiim veteriner amagh iirlinler, embriyoda veya hayvanlarda
iiretilen tiim veteriner amacli canli ajanlar, probiotikler, competative exclution’lar, tedavi
amagcl kullanilmayan kimyasal maddeler ve teshis miyarlar1 gibi maddelersi,

Kurulus izni: Yer, proje ve planlarmin Bakanlik¢a uygun goriilmesi durumunda, hayvan
hastaliklarinin teshis ve analizleri ile veteriner saglik tiriinlerinin tiretimini yapan
laboratuvarlarin kurulmasi i¢in, Bakanlik¢a verilen kurulus izin belgesini,



Calisma izni: Bakanlik¢a kurulma izni verilmis ve uygun yer, proje ve planlarina gore
yapilmis, hayvan hastaliklarinin teshis ve analizlerini yapan laboratuvarlarm, faaliyete
gecmesi i¢in, Bakanlik¢a verilen ¢aligma izin belgesini,

Isletme izni: Bakanlik¢a kurulma izni verilmis ve uygun yer, proje ve planlarina gore
yapilmis, hayvan hastaliklarina kars1 kullanilacak olan veteriner saglik iirlinlerinin iiretimini
yapacak laboratuvarlarin, faaliyete gecmesi i¢cin, Bakanlik¢a verilen isletme izin belgesini,

Uretim izni: Isletme izni verilmis ve Bakanlik tarafindan uygun goriilen veteriner saglik
iirlinlerinin iiretiminin yapilabilmesi i¢in, Bakanlik¢a laboratuvara verilen liretim izin
belgesini,

Satis izni: Uretim izni verilmis veteriner saglik iiriinlerinin iiretiminden sonra Bakanlhkc¢a
gorevlendirilen komisyon tarafindan alinan numunelerin yine Bakanlikca gérevlendirilen
enstitlilerde, zararsizlik, sterilite ve bagisiklik kontrollerinin yaptirilmasi neticesinde, uygun
bulunanlara piyasaya satis icin sunulmak iizere, Bakanlik¢a verilen satis izin belgesini,

GLP: Uretilecek iiriinlerin veya teshis yapilan yerin, yeterli donanima sahip alet ve ekipman
ile personelin yer aldig1 bir laboratuvar ortaminin olmasini saglayan bir kalite glivencesini,

GMP: lyi imalat uygulamalari; iiretilecek iiriinlerin standartlarma ve amaglanan kullanim
sekillerine gore ve iiretim iznine esas bilgilerin veya iirlin spesifikasyonun gerekli goriildiigii
sekilde tiretilmesini ve kontrol edilmesini giivence altina alan, tiretim yeri ile ilgili kalite
standartlarini tespit eden bir kalite giivencesini,

ifade eder.
IKINCI BOLUM : Kurulus, Calisma ve Isletme Izni
Kurulus izni

Madde 5 - Veteriner hekimlikle ilgili teshis ve analizleri yapmak veya veteriner saglk
iirtinlerini tiretmek tizere laboratuvar kurmak isteyen gergek ve tiizel kisiler ile kamu kurum
ve kuruluslar1 bir dilekce ile Bakanliga miiracaat ederek asagidaki bilgi ve belgeleri
tamamlamak zorundadir:

a) Bu Yonetmeligin (1) no’lu ekine uygun olarak laboratuvar sahibi tarafindan doldurulmus
beyanname,

b) Laboratuvarm yerini belirleyen; yerlesim yeri ve ¢evresine ait bilgileri igeren ve ilgili imar
kurulusunun uygun goriisii alinarak hazirlanmis 1/500 veya 1/1000 6lgekli ti¢ adet vaziyet
plany,

c¢) Laboratuvarin tiim boliimlerini i¢eren detayli ve teknik kurallarina gére hazirlanmis li¢ adet
proje.

Laboratuvar sahibince Bakanliga verilecek olan bu belgeler, Bakanlik¢a incelendikten sonra
laboratuvara ait plan ve projeler ilgili Enstitii Miidiirliigiine gonderilerek uygunluklari
hakkinda goriis alinir.



Bakanlik¢a uygun bulunan laboratuvarlara kurulus izni verilir. Kurulus izni bir y1l i¢in
gecerlidir. Bu siire i¢inde laboratuvarlarini bitiremeyen gercek ve tiizel kisilere, uygun
goriildigi takdirde, Bakanlikca ek siire verilir. Kurulus izni verilmesi veya siire uzatimi ilgili
Valilige yazi ile bildirilir. Miiracaatlar Bakanlikca en gec bir ay icerisinde cevaplandirilir.

Calisma veya igletme izni

Madde 6 - Kurulus izni alarak laboratuvarlarini onayl proje ve planlarina gore yapmis olan
gercek ve tilizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslari, ¢alisma ve/veya isletme izni almak i¢in
asagidaki bilgi ve belgeler bulunan bir dilekge ile Bakanliga miiracaat etmek zorundadirlar.

a) Laboratuvar sorumlu yoneticisinin, laboratuvar uzmaninin, veteriner hekimlerin ve
laboratuvar teknik personelinin bagli bulunduklari meslek odalarindan almis olduklar1 belge
iizerine noterden yapilan sozlesme,

b) Is Saglig ve is Giivenligi Tiiziigii uyarinca alinan isletme belgesi,

c¢) Teshis ve analiz ile iiretimde kullanilacak aletlerin teknik 6zellik ve kapasiteleri ve
kullanilacak olan kimyasal ve biyolojik madde gibi materyallerin listesi,

¢) Laboratuvarda ¢alisacak laboratuvar uzmanlarmin sayisi ve uzmanlik alanlarini gésterir
belge,

d) Agilmasi istenen isyeri bir sirket ise sirketin kurulusunu gosteren Ticaret Sicil Gazetesi,

e) Yangm ve patlamalar i¢cin gerekli onlemlerin alindigia dair itfaiye miidiirliiglinden alinan
belge.

Istenilen belgelerin Bakanlik¢a tetkik edilerek uygun bulunmasindan sonra Bakanliktan bir
yetkili, ilgili Enstitii Miidiirliigiinden iki uzman ve 11 Miidiirliigii Hayvan Saghig Sube
Miidiirliigiinden bir veteriner hekimle olusacak komisyonca, mahallinde inceleme yapilir ve
Yonetmeligin (2) no’lu ekinde bulunan agilma raporu diizenlenir.

Bakanlik¢a teknik ve hijyenik yonden uygun bulunan teshis ve analiz laboratuvarlarina
calisma izni, veteriner saglik liriinleri iiretim laboratuvarlarina ise isletme izni verilir. Calisma
ve isletme izni, gergek ve tiizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslar1 adina laboratuvarin
bulundugu adrese verilir. Bunlar yazi ile Valilige bildirilir.

UCUNCU BOLUM : Veteriner Teshis ve Analiz Ozel Laboratuvarlari ile Veteriner Saglik
Uriinleri Uretim Ozel Laboratuvarlarinin Boliimleri, Béliimlerin Asgari Teknik ve Hijyenik
Sartlar1

Ozel teshis ve analiz laboratuvarlarmm imar durumu ve béliimleri

Madde 7 - Ozel teshis ve analiz laboratuvarlarinda asagidaki boliimler bulunur:

a) Idari boliim,

b) Otopsi odalari,



c¢) Laboratuvar iiniteleri ve besi yeri hazirlama boliimii,
¢) Deneme hayvanlar1 bo limii,
d) Yiriirliikteki normlara uygun yakma firmni.

Teshis ve analiz laboratuvari, veteriner saglik iriinleri tiretim laboratuvari ile ayni1 alanda
bulunamaz.

Teshis ve analiz hizmetlerinin gergeklestirilecegi laboratuvarlar i¢in GLP kurallarina
uyulacaktir.

Ozel veteriner saglik {iriinleri iiretim laboratuvarinin bdliimleri

Madde 8 - Asi, serum, sulandirma sivisi, biyolojik madde, kimyasal madde, immun
modiilatorleri, probiotikler, competative exclutionlar, tedavi amacla kullanilmayan kimyasal
maddeler ve teshis miyarlar1 gibi maddeleri lireten laboratuvarlar, miistakil yap1 igerisinde
olmalidir. Bagka amagla insa edilen miistakil bir binada laboratuvar acilacak ise bu

Y 6netmelik hiikiimlerine ve Bakanligin proje ve plan bazinda uygun goriisii alinarak gerekli
tadilatin yapilarak kurulus izninin alinmasi sarttir. Bu tiir laboratuvarda asagidaki boliimler
bulunur:

a) Idari bdliim,

b) Laboratuvar boliimleri (Viral, Bakteriyel, Paraziter gibi),

c) Laboratuvar boliimlerinin iiniteleri (alt boliim),

¢) Sterilizasyon bolimii,

d) Kalite kontrol boliimii (Kontrol laboratuvarr),

e) Muhafaza boliimii, soguk hava deposu, dipfriz oda veya dipfrizler,

f) Ambalajlama, paketleme, muhafaza ve sevk boliimii,

g) Yiriirlikteki normlara uygun yakma firini,

h) Deney hayvanlar1 boliimii.

Asi, serum, sulandirma sivisi, biyolojik madde, kimyasal madde ve immun modiilatorler gibi
maddelerin iiretim hizmetlerinin gerceklestirilecegi laboratuvarlar icin GMP ve GLP
kurallarina uyulacaktir.

DORDUNCU BOLUM : Laboratuvar Sorumlu Yéneticisi Ile Tlgili Hususlar

Laboratuvar sorumlu yoneticisinin gorev ve sorumlulugu



Madde 9 - Bu Yonetmelik kapsamindaki laboratuvarlarda sorumlu yonetici ¢alistirilmasi
zorunludur. Laboratuvar sorumlu yoneticisinin gorevleri, sorumluluklar: ve
gorevlendirilmeleri ile ilgili hususlar agsagida belirtilmistir.

a) Laboratuvar sorumlu yoneticisi; laboratuvarin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun faaliyet
gostermesinden, saglikli teshis ve analiz veya veteriner saglik {irtinlerinin liretiminin
yapilmasidan, ¢alisan personelin saglik kontrolii ve egitimi ile olusan atik ve artiklarin ¢evre
toplum sagligia zarar vermesini dnleyecek dogru tedbirlerin alinmasindan sorumludur.

b) Teshis ve analiz laboratuvarlarinda, muayeneye alinan materyalin sira no, nev’i, cinsi,
uygulanan teshis ve analiz metodu, basvuran sahsin isim ve adresi ile teshis ve analiz
sonuglarini protokol ve dipkoganli rapor defterine; iiretim laboratuvarlarinda ise iiretilen
veteriner saglik iirlinlerinin adi, seri ve rekolte numarasi, liretim tarihi ve miktari, kontrol
tarihi, yeri ve sonuglarmai iiretim ve kontrol protokol defterine kayitlarin1 yapmak veya
yaptirmakla laboratuvar sorumlu yoneticisi ylkiimliidiir.

c) Laboratuvar sorumlu yoneticisi bu Yonetmelikte belirtilen hususlar1 yerine getirmek,
denetim defterini muhafaza etmek ve bu Yonetmelikte yer alan bilgi ve belgeleri istenildigi
takdirde ilgililere gostermekle yiikiimliidiir.

¢) Laboratuvar sahibi, sorumlu yoneticinin gérevlerini yerine getirmesinde kullanacagi her
tiirlii arag, gere¢ ve imkanlar1 saglamak zorundadir.

d) Laboratuvar sorumlu yoneticileri ¢aligma saatleri i¢inde baska bir iste calisamazlar.

e) Laboratuvarin genel temizlik ve bakimi ile ¢aligsma, plan ve programini hazirlamaktan
laboratuvar sorumlu yoneticisi sorumludur.

BESINCI BOLUM : Laboratuvar Unitesi ve Yiikiimliiliikler
Laboratuvar tinitesi

Madde 10 - Laboratuvar tinitesi teshis ve analiz ¢aligmalari ile iiretim faaliyetlerinin iy1 bir
sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in laboratuvarlarda kurulan organizasyon birimleridir. Bir ¢ok
birimi kapsayan teshis ve analiz laboratuvarlari ile veteriner saglik iirtinleri tiretim
laboratuvarlarinda iiretilen materyalin tiir ve ¢esidine gore kurulan laboratuvar {initelerinin her
birinde ilgili dallarinda uzmanlasmis veya akademik kariyer yapmis veteriner hekimleri
istihdam etmeleri zorunludur.

Alet ve ekipman
Madde 11 - Teshis ve analiz ile liretim laboratuvarlari; sahip olduklar1 laboratuvar
iinitelerinde, yeterli miktarda ve kapasitede alet, ekipman, biyolojik madde ve kimyasal

madde bulundurmasi zorunludur.

Laboratuvarda bulunan alet ve ekipman listesi yilda bir kez Bakanliga gonderilmek iizere 11
Miidiirligiine bildirilir.

Protokol ve rapor defteri ile tiretim ve kontrol protokol defteri



Madde 12 - Teshis ve analiz laboratuvarlarinda; sira numarasi, muayeneye alian materyalin
tiir ve cinsi, uygulanan teshis ve analiz metodu, basvuran sahsin isim ve adresi ile teshis ve
analiz sonucunun kaydedildigi protokol ve dipkoganli rapor defteri bulundurulur.

Uretim laboratuvarlarinda; iiretilen veteriner saglik iiriinlerinin ad1, seri numarasi, iiretim
tarihi ve miktari, kontrol tarihi, yeri ve sonucunun kaydedilecegi bir iiretim ve kontrol
protokol defteri bulundurulur.

Denetim defteri

Madde 13 - Laboratuvarlar, veteriner hizmetleri yoniinden ilgili Enstitii Miidiirliiglinden bir
uzman ile bagl bulundugu ilin i1 Miidiirliigii Hayvan Saghg1 Sube Miidiirliigiinden bir
veteriner hekim tarafindan olusturulacak bir komisyon tarafindan yilda en az bir defa ve
gerektiginde siireye bakilmaksizin denetlenir. Bu denetimlerde tespit edilen hususlar denetim
defterine kaydedilir ve bu defter laboratuvar sorumlu ydneticisi tarafindan muhafaza edilir. I
Miidiirligiince denetimde tespit edilen aykiriliklarin en kisa zamanda giderilmesi i¢in
laboratuvara uyarida bulunulur ve laboratuvar uyari tebligati tarihinden sonra 15 giin
icerisinde gdrevini yerine getirmek ve almis oldugu tedbirleri 11 Miidiirliigiine bir rapor
halinde bildirmek zorundadir.

Bu tiir laboratuvarlar, Bakanlikca gerek goriildiigii ve gorevlendirildigi takdirde Bakanlik
yetkilisi tarafindan denetlenir.

Teshis ve analiz ile iiretim bildirimi

Madde 14 - Teshis ve analiz laboratuvarlarinda yapilan muayenelerin sonuglar1 her ay
Bakanliga génderilmek iizere 11 Miidiirliigiine bildirilir.

Uretim laboratuvarlarinda ise iiretimi yapilan veteriner saglik iiriinlerinin her iiretimi
Bakanliga gonderilmek {izere 11 Midiirliigiine bildirilir.

Teshis ve analiz laboratuvarlar1 Bakanlikca belirlenecek teshis standartlarina uymak
zorundadir.

Bulasici hastaliklar bildirimi

Madde 15 - Teshis ve analiz i¢in laboratuvara getirilen materyalde, 08/05/1986 tarihli ve 3285
sayil1 Hayvan Sagligi ve Zabitas1 Kanunu ile 22/02/1989 tarihli ve 89/13838 sayili Bakanlar
Kurulu Karari ile yiirtirliige konulan Hayvan Saglig1 ve Zabitas1 Yonetmeligi hiikiimlerine
tabi thbari mecburi hastaliklardan biri tespit edildiginde, durum laboratuvar sorumlu
yoneticisi tarafindan derhal I1 Miidiirliigii ve ilin veteriner hizmetleri yoniinden bagli oldugu
Enstitii Miidiirliigiine en seri vasita ile bildirilir. Laboratuvar sorumlu yoneticisi bu
yiikiimliiliglin yerine getirilmesinde Bakanliga karsi sorumludur.

Personel bildirimi

Madde 16 - Calisan personel i¢in, yilda bir kez personel bildirim ¢izelgesi laboratuvarca
diizenlenerek Bakanliga gonderilmek iizere 11 Miidiirliigiine bildirilir. Ayrica, laboratuvarda
calisan personelin gerek kendisinin ve gerekse calistigi laboratuvarin tasarrufu ile isten
ayrilmasi durumunda, keyfiyetin 1 ay icerisinde Bakanliga gonderilmek iizere i1 Miidiirliigiine



bildirilmesi zorunludur. Sorumlu yoneticinin gérevden ayrilmasi durumunda en geg bir ay
icerisinde laboratuvarda bu Y 6netmelik hiikiimlerine gore, yeni bir laboratuvar yoneticisinin
goreve baglatilmasi zorunludur. Aksi takdirde calisma ve igletme izni iptal edilir. Farkli
konularda birden fazla laboratuvar uzmani bulunan isletmelerde, her hangi bir laboratuvar
uzmaninin gérevden ayrilmasi durumunda en geg bir ay igerisinde, bu Yonetmelik
hiikiimlerine gore, yeni bir laboratuvar uzmaninin goreve baslatilmasi zorunludur. Aksi
takdirde o laboratuvarda iiretilen {iriin veya lriinlerin ruhsati iptal edilir.

Uzman veya akademik kariyer yapmis yabanci uyruklu sahislar ilgili Kanun ve Yonetmelikler
cercevesinde Ulkemizde calisma izni almadan her hangi bir sekilde teshis ve analiz
laboratuvarlari ile iiretim laboratuvarlarinda ¢alisamaz ve hig bir faaliyette bulunamazlar. S6z
konusu laboratuvarlarda boyle bir caligma ve faaliyet oldugunda laboratuvarin ¢alisma veya
isletme izni 1ptal edilir.

Egitim

Madde 17 - Laboratuvarda c¢alisan personelin, yeni gelismelere paralel olarak mesleki ve
teknik bilgilerinin arttirilmasi amaciyla calistigi laboratuvari ilgilendiren konularda resmi
veya mesleki kuruluslarca diizenlenecek kurs ve hizmet i¢i egitim seminerlerine katilmalar1 ve
masraflarinin karsilanmasi laboratuvar idaresince saglanur.

Teshis ve analiz raporu ile iiretim kontrol raporu

Madde 18 - Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlari ile Veteriner saglik tirlinleri tiretim
laboratuvarlarinin tanzim edecekleri teshis ve analiz raporlar1 ile liretim kontrol raporlari,
3285 sayili Hayvan Saghigi ve Zabitas1t Kanunu ve 22/02/1989 tarihli ve 89/13838 sayili
Hayvan Saglig1 ve Zabitas1 Yonetmeligi hiikiimlerine gore ihbar1t mecburi kilinan hastaliklar
ve tazminat 6ngdren hastaliklara iliskin resmi ve 6zel laboratuvarlarca diizenlenen raporlar;
Bakanlikca yetkili kilinan referans laboratuvarlarinca kontrol ve teyidi saglandiktan sonra
netlik kazanir.

Tutulmas1 gerekli kayitlar

Madde 19 - Laboratuvarin faaliyet alanina, ihtiyaglarina ve spesifik fonksiyonlarina cevap
veren bir kayit ve arsiv sistemi bulundurulur. Kayit sisteminde dosyalamaya, anlasilirlik,
giivenirlik ve gizlilik esaslarina uyulur. Laboratuvarlarda kullanilacak olan protokol defteri ve
denetim defteri, laboratuvarm bagli bulundugu I1 Miidiirliigii Hayvan Saglig1 Sube Miidiirliigii
tarafindan her sayfasi numaralandirip miihiirlendikten sonra kullanilir. Bu defterler bes yil
stire ile saklanir.

ALTINCI BOLUM : Veteriner Saghk Uriinlerinin Uretim izni ve Uretim Kontrolii
Uretim izni

Madde 20 - Veteriner saghk triinlerinin Gretilmesi i¢in Bakanliktan tiretim izni alinmasi
zorunludur. Uretim izni almak isteyen laboratuvarlar Bakanliga ekinde asagidaki bilgi ve

belgeler bulunan bir dilekge ile basvururlar:

a) Laboratuvarin Bakanlik¢a verilen isletme izin fotokopisi,



b) Uretilecek olan veteriner saglik iiriinlerinin séz konusu laboratuvarda iiretilip
iiretilemeyecegine dair Bakanlik goriisii,

c) Uretilecek olan veteriner saglk iiriinlerinin ticari ads,

¢) Ik defa iiretilecek olan veteriner saglik iiriinlerinin kullanma prospektiisii,

d) Uretilecek olan veteriner saglik iiriinlerinin iiretim ve kontrol protokolii,

e) Uretilecek olan veteriner saglk iiriinlerinin ticari ambalaj sekli ve ambalajimndaki miktari,

f) Uretilecek olan veteriner saglik iiriinlerinin tiir ve ¢esidine gore iiretimini yapacak uzman
veya akademik kariyer yapmis olan veteriner hekimin ilgili dalda uzman veya akademik
kariyerli oldugunu gdésterir diploma fotokopisi ve isyeri ile yapmis oldugu noter s6zlesmesi,

g) Uretimde kullanilacak alet ve ekipmanlarmn teknik 6zelliklerini gdsterir liste,
h) Uretilecek iiriin i¢in hazirlanan etiket.

Uretilecek iiriiniin {izerine konulmasi gerekli olan etikette iiriiniin ad1, son kullanma tarihi ve
seri numarasinin bulunmasi zorunludur. Bu bilgileri igeren etiketler silinti ve kazmtiya mahal
vermeyecek sekilde ofset baskili olacaktir.

Gonderilen bilgi ve belgelerin tetkiki ve Bakanlik¢a olusturulacak bir komisyon tarafindan
mahallinde yapilacak incelemenin degerlendirilmesi neticesinde Bakanlik¢a uygun bulunan
laboratuvarlara iiretim izni verilir. Uretim ve kontrol protokolii Bakanlik¢a tasdik edilerek
basvuru sahibi ile Bakanlikca belirlenecek olan veteriner saglik tiriinlerinin kontroliinden
sorumlu Enstitii Miidiirliigline gonderilir.

Uretim izni iiriin bazinda verilir. Laboratuvar iiretmek istedigi her iiriin icin Bakanliga
yeniden miiracaat etmek zorundadir. Bu durumda istenilecek bilgi ve belgelerden hangilerinin
istenecegi Bakanlikca belirlenir.

Tesis ve personel sart1

Madde 21 - Biyolojik veteriner iiriinlerinin iiretimi, ancak Bakanlik¢a imalat izni verilmis
yerlerde yapilir. Ureticinin iiretimini yapmak istedigi iiriinler, GMP kurallar1 dogrultusunda
iiretilmis, kalite kontrolleri yapilmis, yeterli kapasitede tesise, techizata ve personel ile uygun
teknolojiye ve laboratuvar imkanlarina sahip bulunan iiretim laboratuvarlarinda iiretilmis ve
Bakanlikca tespit edilerek onaylanmis olacaktir.

Imalat1 baska iilkede yapilan iiriinler igin;

a) Imalatc1 firmanin kendi {ilkesinde s6z konusu biyolojik veteriner iiriinii iiretmeye yetkili
olduguna iliskin belgenin,

b) GMP kurallarina uygun iiretim yaptigina ve bu dogrultuda teftis edildigine dair, tiretildigi
iilke resmi otoritesince onayli belgenin, ruhsat bagvurusu ekinde sunulmasi zorunludur.



Bakanlik, iirliniin kalitesi agisindan gerekli goriirse, yurt dis1 iiretimin yapildig: tesisleri
ziyaret ederek iiretim ve kontrol faaliyetlerini yerinde inceleyebilir. Bu incelemenin
yapilacag1 hem imalat¢1 hem de imalat¢inin bulundugu iilkenin ilgili resmi mercilerine
onceden bildirilir.

Fason tiretim ve kontrol

Madde 22 - Bagvuru sahibinin imalat¢1 olmamasi durumunda, basvuru sahibi bu
Yonetmeligin 21 inci maddesinde ongoriilen sartlara sahip bir imalat¢1 ile yaptigi fason tiretim
anlagsmasini bagvurusuna eklemek zorundadir.

Uretimin belli basamaklarinin veya kontrol islemlerinin bir bdliimiiniin farkli yerlerde
yapilmas1 halinde, bu durum bagvuruda bildirilmelidir. Bu yerlerin Bakanlik¢a onayli olmasi
zorunludur. Islemleri yapacak olan iiretim ve/veya kontrol yerleri ile basvuru sahibi arasinda
sorumluluklari belirleyen sdzlesme basvuru ekinde sunulmak zorundadir.

Basvuru sahibinin sorumlulugu

Madde 23 - Bir biyolojik veteriner {iriin i¢in yapilan ruhsat bagvuru dilekgesi ekinde iiriine
iligkin olarak verilen biitiin bilgiler dogru, denenmis ve kesinlesmis olmalidir. Bagvuruyu
yapan; verdigi bilgi ve belgelerin dogrulugundan, metotlarin uygulanabilir, tekrarlanabilir ve
gerekli hassasiyette olmasimdan sorumludur.

Basvurunun iadesi

Madde 24 - Bir biyolojik veteriner {iriine ruhsat almak iizere Bakanliga yapilan basvuru
eklerinin Bakanlik¢a yapilan ilk incelemesinde;

a) Bagvuru sahibinin bu Yonetmelikte 6ngoriilen vasiflara sahip olmamasi,

b) Bakanliga yapilacak olan basvuru esnasinda bu Y onetmelikte istenilen eklerin uygun
hazirlanmamis ve/veya sunulmamis olmasi,

c¢) Bagvuru ekinde sunulan bilgi ve belgelerin eksik olmasi veya iiriinle ilgili olmamasi,

¢) Imalat yerinin, {iriiniin iiretimini yapmaya uygun olmamasi, durumlarmin tespiti halinde
bagvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir.

Bagvurularin degerlendirilmesi

Madde 25 - Gonderilen bilgi ve belgelerin tetkiki ve Bakanlik¢a olusturulacak bir komisyon
tarafindan mahallinde yapilacak incelemenin neticesinde Bakanlik¢a uygun bulunan
laboratuvarlara iiretim izni verilir. Uretim ve kontrol protokolii Bakanlik¢a tasdik edilerek
bagvuru sahibi ile Bakanlik¢a belirlenecek olan iirliniin kontroliinden sorumlu Enstitii
Miidiirliigiine gonderilir. Bakanlik, bagvurular1 degerlendirirken asagidaki hususlari da goz
oniinde bulundurur.

a) Bakanlik, liretim izni talep edilen iiriinle 1lgili olarak; bagvuru sahibinin, depolama
alanlarini, tiretim alanlarini, personel, alet ve malzeme imkanlarini ve dagitim sistemlerini



yerinde denetler. Bu denetim sirasinda denetimi yapilan iiretim laboratuvarmin yetkilileri,
gerekli bilgi ve belgeleri Bakanliga saglamak ve gdstermek ile yiikiimliidiir.

b) Uretimi yapilacak {iriin i¢in hazirlanmis olan iiretim ve kontrol protokoliinde séz konusu
iirliniin etkinlik ve emniyetini belirlemek amaciyla tasarlanmis ve yapilmis klinik
farmakolojik incelemelerin, o {irtiniin kullanim1 i¢in 6ngdriilen endikasyonda ve normal
kullanim sartlarindaki etki ve emniyetini ortaya koymalidir.

¢) Uretimi yapilacak iiriiniin normal kullanim sartlaridaki etki ve emniyeti hakkindaki
beyanlar, eger bilimsel olarak desteklenmiyorsa gecerli sayilmaz.

¢) Uretimi yapilacak iiriiniin etkinligi ve emniyeti konusundaki verilerin, degisik uzman
arastiricilar tarafindan yapilan yayinlanmig calismalar ile desteklenmeli ve dogrulanmalidir.

d) Uretimi yapilacak {iriine ait formiilasyonun dogrulugu ve imalatgisi tarafindan iiriiniin
kontroliinde kullanilan yontemlerin uygulanabilirliginin tespiti i¢cin, gerekli laboratuvar
analizleri Bakanlikca yapilir. Bakanlik, kendisi tarafindan yapilmasi miimkiin olmayan
kontrollerin uygun bir yerde yaptirilmasini bagvuru sahibinden talep eder.

e) Uretimi yapilacak iiriiniin dngériilen raf dmrii siiresince, belirlenen spesifikasyonlarma
uydugu konusunda yeterli ve kanitlayici ¢calismalarin yapilmig olmasi gerekir.

f) Bagvuru ekindeki belgelerin tiretimi yapilacak {iriin hakkinda yeterli bilgiyi icermedigi
durumlarda, bagvuru sahibinden daha ileri calismalar veya giincel bilgiler talebedilir. Gerekli
hallerde basvuru sahibinden sozli ve/veya yazili goriis istenir.

Uretim izin talebinin reddi

Madde 26 - Veteriner biyolojik bir iiriiniin ruhsatlandirilmasi i¢in Bakanliga yapilan
basvurunun degerlendirilmesi sonucunda miistahzarn;

a) Normal kullanma sartlarinda zararl etkisi oldugunun (potansiyel riskin tedavi etkisinden
fazla oldugu),

b) Etkisinin yetersiz oldugu veya bunun yeterli sekilde kanitlanamadiginin,

c¢) Ticarete sunulmasinda fayda bulunmadiginin,

¢) Uriiniin spesifikasyonuna uygun olmamasinin,

d) Bildirilen kontrol yontemleri uygulandiginda sonug¢ alinamadig1 veya spesifikasyonlarmin
beyan edilen kabul edilebilir limitlerin disinda bulundugu hususunda basvuru sahibinin ikaz
edilmesine ragmen ikinci kez yapilan kontrollerde uygunsuzlugun devam ettiginin, tespit
edildigi durumlarda basvuru reddedilir.

Bildirim ve itiraz

Madde 27 - Ruhsat bagvurusunun reddi halinde karar gerekceli olarak bagvuruyu yapana

bildirilir. Bagvuru sahibinin karara itiraz hakki vardir. Itirazin goriisiilmesi sirasinda, gerekli
goriiliirse, bagvuru sahibine yazili ve/veya sozlii agiklama ve savunma hakki verilir.



Uretim kontrolii

Madde 28 - Bakanlik¢a uygun bulunan ve iiretim izni verilen veteriner saglik liriinlerinin ilk
kontrolleri; tiretimi yapan laboratuvarin biinyesinde yer alan kontrol laboratuvarinda
yapilarak; adi, seri numarasi, iiretim tarihi, miktari, kontrol tarihi, yeri ve son kullanma tarihi
ile birlikte kontrol sonucu, tiretim ve kontrol protokol defterine kaydedilir. Daha sonra
Bakanlik tarafindan gorevlendirilen Enstitii ve I1 Miidiirliigiince olusturulacak bir komisyon
tarafindan usuliine uygun ve yeterli miktarda alinan numuneler, yine komisyonca
doldurulacak olan numune etiketi ve numune tutanagi ile birlikte miihiirlenir, imza altina
almir. S6z konusu numuneler kalite kontrolii i¢in Bakanlikca gorevlendirilen Enstitliye
gonderilir. Laboratuvar, komisyonca alinan numunenin kalitatif ve kantitatif 6zelliklerini
gosterir formu diizenleyerek kontrolii yapacak olan Enstitii Miidiirliigiine géndermek
zorundadir.

Kontrol sonucuna itiraz halinde test, Bakanligin uygun gordiigii Enstitiide ikinci kez
tekrarlanir. Cikan sonug kesindir.

Satis izni

Madde 29 - Ticari adi, seri ve rekolte numarasi, liretim tarihi, miktar1 ve son kullanma tarihi
belirlenen numunelerin kontrol sonucunda uygun bulunanlara, Bakanlik¢a satigina miisaade
edilir. Uriinlerin kontrolsuz ve etiketsiz satislar1 yasaktir.

Satis izni verilen {iriin veya iiriinler Bakanlik¢a, 11 Miidiirliigiine bildirilir. Uygun bulunmayan
iiriinler; Bakanlikca belirlenecek bir komisyon marifetiyle tutanakla tespit edilir. Bu iiriinler
Bakanlik¢a hazirlanacak talimata uygun olarak imha edilirler.

YEDINCI BOLUM : Cezai Hiikiimler, Kapatma ve Degisiklik
Cezai hiikiimler

Madde 30 - Laboratuvarlarm bu Yonetmelikte kayitli sart ve sorumluluklarini yerine
getirmedigi veya kaybettigi, denetimler sonucunda tespit edilen aykiriliklarin uyarilara
ragmen yerine getirilmedigi, laboratuvar sorumlu yoneticisinin goérevden ayrilmasini
miiteakip bir ay igerisinde yeni bir laboratuvar sorumlu yoneticisinin goreve atanmadigi,
Bakanligin uygun gérmedigi teshis ve analizler ile veteriner saglik irtinlerinin {iretiminin
yapildig1 veya Bakanlik¢a satis izni verilmedigi hallerde bu tiir {irlin veya iiriinlerin piyasaya
sunulmasi hallerinde, iirtiniin etiketsiz ve kontrolsuz satislarinda s6z konusu laboratuvarin
calisma veya isletme izinleri, 3285 sayili Hayvan Saglhigi ve Zabitas1 Kanunu ve Hayvan
Saglig1 ve Zabitas1 YOnetmeliginin ilgili maddelerine gore islem yapilmak suretiyle iptal
edilir. Laboratuvar uzmaninin gorevden ayrilmasi durumunda en geg bir ay igerisinde yeni bir
laboratuvar uzmaninin géreve atanmadigi durumlarda o laboratuvar uzmaninin
sorumlulugunda iiretilen iiriin veya iirlinlerin ruhsat iptal edilir.

Kapatma, degisiklik ve ilaveler
Madde 31 - Calisma izni veya isletme izni almis laboratuvarlarda Bakanligin izni olmadan;

laboratuvarin kismen veya tamamen yenilenmesi, laboratuvarlarim iiretim kapasitelerinin
artirilmasi veya azaltilmasi, yeni veteriner saglik liriinlerinin tiretimi maksadiyla yeni



laboratuvar iinitelerinin yapilmasi gibi herhangi bir degisiklik ve ilave yapilamaz. Bakanligin
bu gibi tadilatlara izin vermesi durumunda Y 6netmelikte gegen bilgi ve belgeler tekrar
istenebilir. Verilen ¢alisma izni veya isletme izni; iizerinde yazili gergek ve tiizel kisi, adres
ve faaliyet alani1 i¢in gegerlidir. Bunlardan herhangi birinin degismesi halinde ¢alisma izni
veya isletme izni gegerliligini kaybeder. Laboratuvarlarin sahibi tarafindan kapatilmasi, sahip
veya linvan degistirilmesi hallerinde, durum en az bir ay 6nceden Bakanliga gonderilmek
iizere bir dilekge ile Valilige miiracaat edilir. Dilek¢eye Bakanliga gonderilmek iizere
degisiklikler ile ilgili bilgi ve belgelerle ¢aligma veya isletme izninin ash eklenir. Bakanlikc¢a
uygun goriilmesi halinde, yeni sahip ve linvan iizerinden veteriner teshis ve analiz
laboratuvari i¢in ¢alisma izni, veteriner saglik {iriinlerinin {iretim laboratuvarlari i¢in isletme
izni verilir.

Calisma veya igletme izninin kaybolmasi veya okunmayacak sekilde tahrip olmas1 halinde
ilgili gazete ilan1 veya tahrip olmus calisma veya isletme izni belgesinin asli bir dilekgeye
eklenerek Valilige miiracaat edilir. Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde yeniden eski tarih ve
say1 ile gerekli agiklama da yapilarak ¢alisma veya isletme izin belgesi diizenlenir.
Laboratuvar faaliyetinin sahibi tarafindan durdurulmasi veya kapatilmasi hallerinde bu durum
yazi ile Valilige bildirilir.

SEKIiZINCI BOLUM : Talimatlarin Hazirlanmasi, Calisma izni veya Isletme Izni
Diizenlenmesi

Talimatlarin hazirlanmasi

Madde 32 - Bu Yonetmelik hiikiimlerinin uygulanmasina iliskin talimatlar Bakanlik¢a
hazirlanir.

Calisma izni veya isletme izni diizenlenmesi

Madde 33 - Bakanlik¢a uygun goriilen ve bu Yonetmeligin hiikiimlerini yerine getirmis
bulunan hayvan hastaliklar1 teshis ve analizlerini yapacak olan laboratuvarlara ¢alisma izni;
hayvan hastaliklara kars1 kullanilacak olan veteriner saglik iirlinlerinin iiretimini yapacak
olan laboratuvarlara isletme izni belgeleri Bakanlikca diizenlenerek verilir.

DOKUZUNCU BOLUM : Cesitli ve Son Hiikiimler

Yriirlikten kaldirilan mevzuat

Madde 34 - Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren, 07/11/1995 tarihli ve 22456 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Veteriner Teshis Ozel Laboratuvarlar1 ve Veteriner Biyolojik
Madde Uretim Ozel Laboratuvarlar1 Yonetmeligi, ek ve degisiklikleri ile birlikte yiirtirliikten
kalkar.

Yiirtirlik

Madde 35 - Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 36 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tarim ve Kdyisleri Bakani yiiriitiir.



Gegici Maddeler

Gegici Madde 1 - Calismakta olan laboratuvarlara asagidaki hususlar uygulanir: 22456 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Veteriner Teshis Ozel Laboratuvarlar1 ve Veteriner Biyolojik
Madde Uretim Ozel Laboratuvarlar1 Yénetmeligine gore ¢alisma izni veya isletme izni
verilmis laboratuvarlar, en ge¢ 6 ay igerisinde Bakanliga miiracaat etmek, laboratuvarlarii bu
Y onetmelik hiikiimlerine gore diizenlemek ve yeni ¢calisma veya isletme izni almak
zorundadirlar. Bakanlik¢a gegmisteki bilgi ve belgeler dikkate alinarak gerek goriilmesi
halinde ilave bilgi ve belgeler istenir, ve gerekirse mahallinde inceleme yapilarak uygun
goriilenlere yeni ¢aligma izni veya igletme izni verilir.

b) Bu Yonetmeligin yayimindan once kurulmus, ancak calisma izni veya isletme izni almamis
laboratuvarlar bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren alt1 ay icerisinde Bakanliga
miiracaat etmek laboratuvarlarini bu Yo6netmelik hiikiimlerine gore diizenlemek ve yeni
calisma veya isletme izni almak zorundadirlar.

c) Bu siireler icerisinde miiracaat etmeyenler hakkinda 3285 sayili Hayvan Saglig1 ve Zabitasi
Kanunu ile 22/02/1989 tarihli ve 89/13838 sayili1 Bakanlar Kurulu Karari ile ¢ikarilan Hayvan
Saglig1 ve Zabitas1 YOnetmeligi hiikiimlerine gore islem yapilir. Laboratuvarlar
yiikiimliiliiklerini yerine getirinceye kadar kapatilir.

EK-1

BEYANNAME

1 - Kurulacak laboratuvarm;

a) Sahibinin ad1 ve soyadi

b) Ticari ad1

c¢) Acik adresi

d) Telefon numarasi

e) Faks numarasi

f) Ada, pafta ve parsel numarasi

2 - Faaliyet alan1

a) Teshis ve analiz

(Hangi teshis ve analizlerin yapilacagi)

b) Uretim

(Hangi tiretim veya iiretimlerin yapilacagi)



3 - Laboratuvarlarin faaliyet alani ile ilgili agiklama raporu.
4 - Laboratuvarin yatirimi i¢in diisiiniilen baslama tarihi.
Laboratuvar sahibinin
Ad1 ve Soyadi

Imza

EK-2

ACIKLAMA RAPORU

1 - Laboratuvar

a) Sahibinin ad1 ve soyadi

b) Ticari ad1

c¢) Acik adresi

d) Telefon numarasi

e) Faks numarasi

f) Ada, pafta ve parsel numarasi
g) Faaliyet alani

2 - Laboratuvarin kurma izni agsamasindaki plan ve projelerine gére uygun olarak yapilip
yapilmadig1?

a) Yapilmistir b) Yapilmamistir.
3 - Isci Saghg ve Is Giivenligi Tiiziigii uyarinca isletme belgesi olup olmadig1?
a) Mevcuttur b) Mevcut degildir

4 - Yangm ve patlamalara kars1 gerekli tedbirlerin alinip alinmadigina dair itfaiye
miidiirliigiinden belge almip alinmadigi ?

a) Alinmistir b) Alinmamistir

5 - Sorumlu yonetici, laboratuvar uzmani, veteriner hekim ve teknik personellerin noter onayli
sOzlesmesinin olup olmadig1 ?

a) Mevcuttur b) Mevcut degildir



6 - Teshis ve analiz/liretim laboratuvarlarinda yer alan laboratuvar tinitelerinde kullanilacak
alet ve ekipmanlarin teknik 6zellik ve kapasiteleri uygun mu?

a) Uygun b) Uygun degil

7 - Laboratuvarda tinitelerinde ¢alisacak laboratuvar uzmanlarmin, veteriner hekimlerin,
laboratuvar teknik personelin ve laboratuvar teknisyenlerinin sayist yeterli mi ?

a) Yeterli b) Yetersiz
8 - Mahallinde yapilan inceleme sonucundaki tespit ve gozlemler:

Teshis ve analiz/liretim Laboratuvaria agilma raporu verilmesi uygundur/uygun degildir
(nedenleri).

Bakanlik Yetkilisi Enstiti Md. Yetkilisi Enstiti Md. Yetkilisi I1 Md. Yetkilisi

Veteriner Hekim Uzm. Vet. Hekim Uzm. Vet. Hekim Veteriner Hekim



