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TURKIYE, AVRUPA BiRLiGi, AMERIKA BiRLESIK DEVLETLERIi VE JAPONYA’DAKi
VETERINER SAGLIK URUNLERiI MEVZUATI VE iDARI YAPI

Mehmet DIRi Ender YARSAN?

Ozet : Veteriner saglik riinleri, hayvan hastaliklarinin sagaltimi, korunmasi, hayvan yetistiriciliginde yarattigi
onemli verim artisl, saglikli ve kaliteli hayvansal gida Gretimi, ev ve siis hayvanlarinin yasam kaliteleri ve si-
relerinin arttirilmasi ile hayvan refahi agisindan hayati 5nem tasimaktadir. Beklenen yararlarin saglanabilmesi
icin veteriner saglik Grlnlerinin Gretimi, dagitimi, satisi, tanitimi, uygulanmasi, izlenebilirligi, denetimleri ve
yaptirimlarinin Avrupa Birligi, ABD ve Japonya’da oldugu gibi uluslararasi ve cagdas normlarda olmasi gerek-
mektedir.

Anahtar Kelimeler: Veteriner saglik trlinleri, mevzuat, Turkiye, Avrupa Birligi, Amerika Birlesik Devletleri, Ja-
ponya.

LEGISLATION AND MANAGEMENT STRUCTURE OF VETERINARY MEDICINE IN TURKEY,
EUROPEAN UNION, UNITED STATES OF AMERICA AND JAPAN

Abstract : Veterinary medicinal product is of vital importance in terms of treatment and protection of animal
disease, impact of increase in productivity of livestock, producing healthy and quality animal origin food,
increasing life quality and lifetime of pets and ornamental animals and animal welfare. Production, distributi-
on, sale, promotion, application, traceability, supervision and enforcement of veterinary medicinal products
should be accordance with international and contemporary norms in order to be benefited expectedly as in
European Union, United States of America and Japan.

Key Words: Veterinary medicinal products, Legislations, Turkey, European Union, United States of America, Japan.
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GiRiS

insan saglig kiiresel boyutta hayvan sagligina bagli ol-
dugu degerlendirildiginden dolay1 “Tek Saglik Konsep-
ti” nin dnemi bilimsel otoritelerce son zamanlarda sik-
likla gindeme getirilmektedir. Tek Saglk, saglikli insan
icin saglhkli hayvanin gerekliligini ve yliksek kalitedeki
hayvan sagliginin insan saghgi ve refahi tizerine olum-
lu etkilerini vurgulamaktadir. Tek Saglk Konseptinde
hayvan sagligi ve refahi, gida giivenligi ve halk saghgi
konularinda Veteriner Hekimlere 6nemli sorumlu-
luklar diismektedir. Ulkemizde hayvan hastaliklari ile
miicadele amaci ile 5996 sayili Veteriner Hizmetleri,
Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu ve s6éz konusu Kanun
cercevesinde yayimlanmis Yonetmeliklerde, hayvan
hastaliklarinin bildirim sistemi ve kontrol tedbirleri,
hastaliklarin izlenmesi, kontrol altina alinmasi ve era-
dike edilmesi, hayvanlarin tanimlanmasi ve hareketleri
ile ilgili kurallar belirlenmistir. Bu kurallara ilave olarak
Avrupa Birligi mevzuatina tam uyumlu olarak hazirla-
nan yeni Yonetmelikler, Talimatlar vb. ikincil mevzuatla
veteriner saglik triinlerine iliskin glincellemeler ve di-
zenlemeler yapilmaktadir (Anonim, 2013a). Veteriner
saghk urlnleri, veteriner ilaglar, ilagh 6n-karisimlar,
premiksler ve yem katki maddeleri (bliyitme faktorle-
ri de dabhil), asilar ve diger biyolojik maddeleri kapsa-
maktadir. Bu Urinler, hayvan hastaliklarinin sagaltimi,
koruyucu hekimlik, verimin artirilmasi gibi yonlerden
hayati 6nem tasimaktadir. Bununla birlikte ev ve sis
hayvanlari ile hayvan refahi agisindan olduk¢a 6nemli-
dir (Yarsan, 2013).

1. Tiirkiye’de Veteriner Saglik Uriinlerine iliskin Yetkili
Otorite, Yapisi ve Gorevleri

Yetkili otorite, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig
olup, Gida ve Kontrol Genel MudurlGgi’nde gorev alan
onbir Daire Baskanligindan Veteriner Saglik Uriinleri ve
Halk Sagligi Daire Bagkanligi'dir. Baskanlik, iyi Uretim ve
Dagitim Uygulamalari; Pazarlama izinleri; Farmakoviji-
lans, ithalat, Satis ve Veteriner Tibbi Uriin Takip ile Gida
Kaynakli Zoonozlar ve Hayvansal Yan Uriinler Calisma
Gruplari olmak Gzere dort Calisma Grubuna ayrilmak-
tadir. Bunlarin {¢ tanesi yirmibir personelle veteriner

saglik Grinlerine iliskin galismalar yuritmektedir. Bu
Baskanlik, gercek ve tlzel kisiler ile Enstitli Mdurliik-
lerine ait veteriner tibbi Grlin Gretim yerlerinin onay
islemleri ve denetimi hizmetlerini yirGtmektedir.
Gercgek ve tuzel kisiler ile Enstiti Madurliklerine ait
veteriner tibbi Grlin Gretim yerlerinin iyi Gretim uygu-
lamalari sartlarini belirlemekte, uygunlugunu belge-
lendirmekte ve denetimini saglamaktadir. Veteriner
saglik Grunlerinin ruhsatlandiriimasi ve satis izinlerinin
verilmesi islemlerini yuritmektedir. Veteriner saglik
Urunlerinin taniim esaslarini belirlemektedir. Vete-
riner tibbi Urlinlerinin etkinlik, zararsizlk ve glvenli-
gi ile ilgili kalite kontrollerini yaptirmakta, bu konuda
enstitl mudurliklerinde laboratuvar kurdurtmaktadir.
Veteriner tibbi Grinlerinin glvenirliginin izlenmesi ve
degerlendirmesine iliskin farmakovijilans ¢alismalarini
yapmakta ve yaptirmaktadir. Veteriner biyolojik triin-
lerdeki suslarin tlkemizde bulunan hastalik yapan an-
tijenik suslarla uyumunu izlemektedir. Veteriner saglik
Urunlerinin Gretiminde ve kontroliinde kullanilacak
hammaddelerin, mikroorganizma kdlttrlerinin ve di-
ger maddelerin izin ve takip islemlerini yiritmekte-
dir. Veteriner ecza depolarinin ruhsatlandiriimasi ve
denetim faaliyetlerini ylrtutmektedir. Veteriner saglk
Granlerinin toptan ve perakende satisi, denetimi ve iz-
lenmesi ile ilgili sartlar belirlemektedir. Veteriner sag-
lik Granleriile ilgili konularda isbirligi ve koordinasyonu
saglamak, calisma ve degerlendirme toplantilari igin
calismalar yapmakta, konu ile ilgili rapor hazirlamakta,
toplantilara katilmakta ve diger ulkelerdeki uygulama-
lari takip etmektedir. Avrupa ilag Ajansi (EMA) ile Avru-
pa ilag Kalitesi Baskanligi (EDQM) ile isbirliginde bulun-
makta, diizenlemelerini takip etmekte, Saglik Bakanhgi
ile birlikte Bakanliktaki koordinasyonu saglamakta ve
Avrupa Farmakope Komisyonuna katilmaktadir. Vete-
riner tibbi Grlinlerinin gerektiginde fiyatlarini belirle-
mektedir. Veteriner tibbi Griinlerinin maksimum kalinti
surelerini belirlemekte ve bu konuda diger birimler ile
ishirligi yapilmasini saglamaktadir. Psikotropik ve nar-
kotik veteriner tibbi Griinlerle ilgili diger Bakanliklar ile
ishirligi yapmaktadir. Gerektiginde Veteriner Hekimlik-
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le ilgili alet ve malzemelerin standartlarini belirlemek-
tir (Anonim, 2013a).
1.1. Mevzuat

Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu
(11/06/2010 tarih, 5996 sayi): Kanun, veteriner saglik
Urdnlerinin onayi, Gretimi ve sahibinin sorumluluklari,
toptan ve perakende satisi, tanitimi ve uygulanmasi, ve-
teriner tibbi Urlinlerinin toptan ve perakende satisl, ta-
nitimi, veteriner tibbi Grlnlerin uygulanmasi, veteriner
saglik trdnleri ile ilgili yaptirimlari diizenlemektedir.

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik
(24.12.2011 tarih, 28152 sayi): Veteriner tibbi Grinle-
rin, Uretimi, pazarlama izni, ithalati ve ihracati, kulla-
nimi, ambalajlanmasi ve etiketlenmesi, tanitimi, nak-
liyesi ve depolanmasi, toptan veya parekende satisi,
receteli veya regetesiz satisi, temini, tGrlinlerin geri gce-
kilmesi, farmakovijilansi, otovaksinleri, denetimleri ve
cezalari, askiya alma ve iptal islemlerine iliskin husus-
lari belirlemektedir (Resmi Gazete, 2011).

immunolojik Veteriner Tibbi Uriinler Disindaki Veteri-
ner Tibbi Uriinlerin Basvuru Dosyasi Kilavuzu Talimati
(28.03.2012 tarih, 11099 sayi): Firmalar tarafindan,
immunolojik veteriner tibbi Uriinler disindaki veteri-
ner tibbi Grlnlerin basvurularinin yayimlanan bu kila-
vuza uygun olarak yapilmasi gerekmektedir (Anonim,
2013a).

Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle ilgili
Yonetmelik (24.12.2011 tarih, 28152 sayil): Veteriner
Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére
pazarlama izni almis veya pazarlama izni almak igin
basvurusu yapilmis Urlinlerde yapilacak degisiklikler
ile basvuru veya izin sahiplerine iliskin degisiklikleri di-
zenler (Anonim, 2013b).

Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle ilgili
Kilavuz Talimati (18.06.2012 tarih, 21711 say1): Vete-
riner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisiklikler ile ilgili
Yonetmeligin 6. Maddesine istinaden yayimlanan Tali-
mat, degisiklik kategorilerinin ayrintilari, degisikliklerin
uygulanmasiile ilgili prosedirler ve sunulmasi gereken
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belgeleri belirlemektedir (Anonim, 2013a).

Tibbi Olmayan Veteriner Saglik Uriinleri Yénetmeligi
(17.12.2011 tarih, 28145 say1): Kozmetik trlnleri, igme
sularina katilarak kullanilan ve sulardaki istenmeyen
maddeleri uzaklastiran veya baglayan klor nétralizan-
lar1 gibi Urlinleri, hayvan barinaklarinda kullanilan alt-
liklarin nem ve koku gibi 6zellikleri Gizerine etkiyen di-
zenleyicileri, esas olarak tibbi bir etkisi olmayan ancak
icerdigi maddeler nedeniyle esas tedaviye yardimci
olarak kullanilan, harici uygulamaya 6zgli ve kozmetik
benzeri trlnleri, akvaryum sularinda kullanilmak sure-
tiyle hayvanlarin yasam ortamini iyilestirmeye yonelik
Urlinlerinin, Gretimi, ithalati, piyasaya arzi, ihracaty, ta-
nitimi ve satigina iliskin usul ve esaslari belirlemektedir
(Anonim, 2013b).

Beseri ve Veteriner Tibbi Uriinlerde Kullanilan Renk-
lendiricilerle ilgili Teblig (18.01.2005 tarih, 25704
sayl): Saglik Bakanlig ile Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanlig'nin birlikte ylruttiga bu Teblig, beseri ve ve-
teriner tibbi triinlerde kullanimina izin verilen renklen-
diricileri, bunlarin tibbi trtinlerdeki kullanimi ve saflik
kriterlerine iliskin tedbirleri belirlemektedir (Anonim,
2013b).

Asi ve Serum Gibi Veteriner Biyolojik Uriinlerin Basvu-
ru Dosyasl Hazirlama Kilavuz Talimati: Kilavuz, hayvan
hastaliklarina karsi kullanilan asi, serum ve bunlarin su-
landirma sivilarinin pazarlama izni basvuru dosyasinin
hazirlama kurallarini belirlemekte olup, teshis kitlerini
kapsamamaktadir. Bu kilavuza ve Veteriner Tibbi Uriin-
ler Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak ha-
zirlanan dosyalar ekinde yer alan formla birlikte Genel
Mudurlige sunulmaktadir (Anonim, 2013a).

Deneme Uretimi Talimati (10.08.2012 tarih, 27782 sayi):
Yerli Grtin pazarlama izni basvuru sahiplerinin, yapilan
calismalarin kabul edilebilirligini etkileyecek olmasi ne-
deniyle, Urlinlerin gelistirme ve deneme galismalarindan
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhginin bilgilendirilmesi
ve deneme Uretimi izni alinmasini diizenlemektedir.
Pazarlama izni basvurusunda basvuru oncesi dosyada
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bulunmasi gereken bilgi ve belgelerin elde edilecegi
UrUnlerin Gretimi icin Bakanliktan deneme Uretimi izni
alinmasi gerekmektedir (Anonim, 2013a).

Veteriner Tibbi Uriinler icin iyi Uretim Uygulamalari
(GMP) Denetimlerine Dair Talimat (01.03.2013 tarih,
7799 sayi): Talimat, veteriner tibbi Grtinler ve bu Grin-
lerin Gretiminde kullanilan ilag etkin maddesi Uretim
tesislerinin Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) gereklilik-
leri ile uyum derecesinin belirlenmesine yonelik ola-
rak gergeklestirilen GMP denetimlerine iliskin usul ve
esaslari diizenlemektedir (Anonim, 2013a).

Uretim Yeri izni Basvurulari Talimati (01.03.2013 tarih,
7798 sayl): Veteriner Tibbi Uriinler igin Iyi Uretim Uy-
gulamalari Denetimlerine Dair Talimat ile birlikte tre-
tim yeri 6n izni ve Uretim yeri izni islemlerinde uyul-
masi gereken usul ve esaslari belirlemektedir (Anonim,
2013a).

Veteriner Ecza Depolari Talimat (22.04.2013 tarih, 13
sayl): Veteriner ecza depolarinin ruhsatlandiriimasi,
faaliyetleri ve denetimi ile ilgili islemleri belirlemek-
tedir. Ekinde ise Veteriner Ecza Deposu icin Dagitim
ve Muhafaza Uygulamalari Kilavuzu ile Veteriner Ecza
Deposu inceleme ve Denetim Formu bulunmaktadir
(Anonim, 2013a).

Perakende Satis Yerleri ve Tibbi Uriin Bulunduran Yer-
lerin izin ve Denetim Islemleri Talimati (24.05.2013
tarih, 14 sayi): Talimat, veteriner saglk Grtnlerinin
perakende satis yerleri, veteriner tibbi Grin temin
izni verilen kamu kurum ve kuruluslari ile hayvancilik
isletmelerinin veteriner tibbi Uriin temini, sts kuslari
ile akvaryum ve egzotik siis hayvanlarini satan isyerle-
rinde veteriner tibbi Grlin satisi ve denetimine iliskin
hususlari diizenlemektedir (Anonim, 2013a).
Veteriner Biyolojik Uriinlerde Numune Alimi ve Resmi
Kontrollerine iliskin Talimat (03.01.2013 tarih, 01 sayi):
Veteriner biyolojik Griinlerde numune alimi ve resmi
kontrollerin bu Talimat gergevesinde yirutilmesi ge-
rekmektedir (Anonim, 2013a).

il ve ilge Mudiirliiklerinde Asi Muhafazasi ve Nakli Ta-

limat (03.01.2013 tarih, 02 sayi): Talimat, veteriner
ecza depolari ve parekende satis yerlerinde oldugu
gibi il/ilce Gida, Tarim ve Hayvancilik Mudiirliiklerinde
muhafaza ve nakil sartlarini belirlemektedir (Anonim,
2013a).

Regete Talimati (12.03.2013 tarih, 10 say1): Talimat, Ve-
teriner Hekimlerin diizenledigi recetelerde bulunmasi
gereken asgari bilgiler bakimindan bir 6rnekligin sag-
lanmasi, regetelerin belirli birimler araciligiyla basimi-
nin temini ile regetelerin kayit altina alinarak izlenebi-
lirliginin saglanmasi ve serbest Veteriner Hekim, kamu
kurum ve kuruluslarinda gorevli Veteriner Hekim ya
da bunlarin disinda Universiteler veya diger 6zel sek-
tor biinyesinde faaliyet gosteren Veteriner Hekimlerin
yazdiklari recgetelerin takibinin saglanmasi amaciyla
hazirlanmistir (Anonim, 2013a).

2. Avrupa Birligi’nde Veteriner Saghk Uriinlerine ilis-
kin Yetkili Otorite, Yapisi ve Gorevleri

Yetkili otorite, Londra’da bulunan Avrupa ilag Ajan-
si (EMA) olup, Avrupa Birligi'nin merkezi olmayan bir
ajansidir. Avrupa Birligi’'nde insan ve hayvan sagliginin
korunmasi amaciyla farmasotik sirketler tarafindan
gelistirilen veteriner ve beseri ilaglarin bilimsel olarak
degerlendiriimesinden ve denetlenmesinden sorum-
ludur (Anonim, 2013c). Yénetim, Beseri ila¢c Gelistirme
ve Degerlendirme, Hasta Saglgi Koruma, Veteriner ilag
ve Uriin Veri Yénetimi ile Bilgi ve iletisim Teknolojileri
olmak Uizere bes ana birimden olusmaktadir. 40 Ulusal
Yasal Otorite, Avrupa Komisyonu, Avrupa Parlemen-
tosu ve diger Merkezi Olmayan Avrupa Birligi Ajansla-
rindan olusan Avrupa ilag Aginin merkezinde bulunan
bir yapidir. Ajansta bir Yonetici Mudir ve altiyliz tam
zamanli galisan personel bulunur. Her birisi iki ile dort
arasinda bolim iceren bes ana birimden olusmakta-
dir. Her bir béliim ise bircok subeye ayrilir. ilave olarak
birim veya bolim baskanlarina dogrudan rapor veren
bazi kiiglik servisler ve fonksiyonlar bulunur. Yonetici
midur ve birim baskanlari Ajansin Kidemli Yonetim Ta-
kimini olusturur (Anonim, 2013c).
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2.1. Avrupa ilag Ajans’’nin Gorevleri

1. Pazarlama izni: Ajans merkezi prosediire tabi olan
beseri ve veteriner ilaglari icin Avrupa Birligi pazarla-
ma izni bagvurularinin bilimsel komiteler araciligiyla
degerlendirmesinden sorumludur. Bunlarin disindaki
ilaglar merkezi olmayan sisteme gore pazarlama izni
prosedirine tabidir.

2. ilaglarin giivenirlik izlemesi: Ajans, farmakovijilans
agi ile ilaglarin guivenirligini stirekli izler. Yetki verilme-
sinden itibaren eger zararli ilag reaksiyon raporu bir ila-
cin fayda-risk dengesinin degistigini gosterirse gerekli
islemleri yapmaktadir.

3. ila¢ sektériinde yeniliklerin tesvik edilmesi ve aras-
tirmalarin desteklenmesi: Yeni ilaglarin gelistiriime-
sinde sirketlere yardim ve bilimsel tavsiyelerde bu-
lunmakla birlikte, kalite, giivenirlik ve etkinlik testleri
icin ihtiyaglar Uzerine kilavuzlar yayimlamakta, mikro,
kiigiik ve orta 6lgekli girisimlere 6zel yardimlar sagla-
maktadir (Anonim, 2013c).

2.2. Avrupa ilag Ajansi’nin Veteriner Tibbi Uriin De-
gerlendirme Prosediirii

Avrupa Komisyonu, Merkezi Pazarlama Yetkisi verilen
bitiin ilaglar icin Avrupa ilag Ajansi EPARs (European
Public Assessment Report) adi verilen tam bilimsel de-
gerlendirme raporu yayimlamaktadir. Ayrica Veteriner
Hekimlikte kullanimi icin yetki verilen ilaglara iliskin
olarak, halk saghgina uygunlugu, ambalaj prospektis-
leri, pazarlama yetkisi reddedilenler veya siipheli olan-
lar veya onaydan sonra geri c¢ekilenler detayh olarak
yayinlanmaktadir. Ajans, Avrupa’da kullanilan bitin
ilaglarin  degerlendirmesini heniiz yapmamaktadir.
Bunlarin disindaki trtinler, tilkelerin kendi ulusal saglik
otoriteleri tarafindan takip edilmektedir.

Uriinler, Veteriner Tibbi Uriinler Komitesi (CVMP) ta-
rafindan degerlendirildikten sonra Avrupa Komisyo-
nuna onaya sunulur ve bunlar Karar Bekleyen Uriinler
olarak degerlendirilir. Komite tibbi Girlinlere Toplulukta
pazarlama yetkisi verilmesine iliskin olarak Komisyona
olumlu veya olumsuz tavsiyede bulunur. Komisyon ka-
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rarini verdikten sonra EPAR belgesi prosediri tamam-
lanmis olmaktadir.

Bir farmasotik sirket tarafindan tibbi Griinin deger-
lendirilmesi icin yapilan basvuruyu geri ¢cekmesi veya
yetki verilmis bir Griinde degisiklik yapilmasi amaciyla
Avrupa ilag Ajansina basvurulabilir. Uriin basvurulari,
Komite (CVMP) tarafindan degerlendirmenin ilk asa-
masindan sonra geri ¢ekilirse bu Urinler icin Geri Cek-
me Degerlendirme Raporu yayinlanmaktadir.

Bir veteriner tibbi trtin kullanilan hayvandan elde edi-
len gida Urliniinde Avrupa Birligi tarafindan kabul edi-
len giivenli Maksimum Kalinti Konsantrasyonu (MRL)
Veteriner Tibbi Uriinler Komitesi (CVMP) tarafindan
degerlendirilmektedir. Komite tarafindan verilen her-
hangi bir kalinti konsantrasyonu (MRL) kanaati ile ilgili
olarak ilk asamada Kanaat Ozeti yayinlanmaktadir. Bu
durum final Komisyon Diizenlemesine halel getirme-
mektedir. Daha detayli bilgiler Komisyon Diizenleme-
sinden sonra Avrupa Birligi MRL Degerlendirme Rapo-
ru (EPMAR) olarak yayinlanmaktadir (Anonim, 2013c).

2.3. Mevzuat

Directive 2001/82/EC Of The European Parliament And
Of The Council Of 6 November 2001 On The Commu-
nity Code Relating To Veterinary Medicinal Products:
Bu Direktif, veteriner tibbi Griinlerin pazarlama izinleri-
ni, Gretim ve ithalatini, etiketlenmesi ve paketlenmesi-
ni, bulundurulmasini, dagitilmasini ve hazirlanmasini,
farmakovijilansi, denetim ve cezalari, komisyona yar-
dim amaciyla bulunmasi gereken yiritme komitesini
diizenlemektedir (Anonim, 2013d).

Commission Directive 91/412/EEC of 23 July 1991
laying down the principles and guidelines of good
manufacturing practice for veterinary medicinal pro-
ducts: Bu Direktif, veteriner tibbi tirlinler igin iyi Gretim
uygulamalarinin prensip ve kilavuzlarini belirlemek-
tedir. Genel olarak, kalite yonetimi, personel, bina ve
ekipman, dokiimantasyon, tretim, kalite kontrol, s6z-
lesmeli tGretim ve analiz kosullari, geri cekme, i¢ dene-
timler diizenlenmektedir (Anonim, 2013d).
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Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 No-
vember 2008 concerning the examination of variations
to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal pro-
ducts: Beseri ve veteriner tibbi Grinler icin pazarlama
izni cercevesinde varyasyonlarin incelenmesi hakkinda
komisyon kararidir. Genel olarak, varyasyonlarin sinif-
landiriimasi, kilavuzlar, éngorilmeyen varyasyonlar
icin tavsiyeler, Grin bilgisinde degisiklige yol acan var-
yasyonlar, varyasyonlarin gruplandiriimasi, Tip | A ve
Tip | B kuglk degisiklikler igin bildirim prosedird, Tip
Il bliylk degisiklikler icin 6n-onay prosedrd, grip asi-
si, koordinasyon grubu ve hakem kararlari, pazarlama
yetkisinin genisletilmesi, is paylasimi prosediri, acil
glvenlik kisitlamalari, strekli izleme hususlari diizen-
lenmektedir (Anonim, 2013d).

Council Directive 78/25/EEC of 12 December 1977 on
the approximation of the laws of the Member States
relating to the colouring matters which may be added
to medicinal products: Direktif, beseri ve veteriner tib-
bi Griinlerde kullanimina izin verilen renklendiricileri,
bunlarin tibbi Grinlerdeki kullanimi ve saflik kriterleri-
ne iliskin hususlari icermektedir (Anonim, 2013d).

Council Regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 1993
laying down Community procedures for the authori-
zation and supervision of medicinal products for hu-
man and veterinary use and establishing a European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products: Be-
seri ve veteriner tibbi Girtinlerin yetkisi ve denetimi igin
Topluluk prosedirlerinin belirlenmesini ve tibbi Griin-
lerin degerlendirilmesi amaciyla Avrupa Ajansi’nin ku-
rulmasini dizenlemektedir (Anonim, 2013d).

Council Regulation (EEC) No 2377/90 of 26 June 1990
laying down a Community procedure for the establish-
ment of maximum residue limits of veterinary medici-
nal products in foodstuffs of animal origin: Veteriner
tibbi Grinlerinde kullanilan farmakolojik olarak aktif
maddelerin hayvansal orijinli gidalarda azami rezidi
seviyelerinin belirlenmesi ve belirlenemeyenler ile bir-
likte Yonetmelikle ortaya konan prosediirlere uygun

olarak kabul edilmesine iliskin hususlari diizenlemek-
tedir (Anonim, 2013d).

Council Directive 96/23/EC of 29 April 1996 on mea-
sures to monitor certain substances and residues the-
reof in live animals and animal products and repealing
Directives 85/358/EEC and 86/469/EEC and Decisi-
ons 89/187/EEC and 91/664/EEC: Canli hayvanlarda,
diskilarinda, viicut sivilari ve dokularinda, hayvansal
GrGnlerde, hayvansal yem ve icme sularinda Direktif
ekindeki belirli maddeler ve kalintilarin varliginin tes-
piti icin izleme planlarini, uygulayicilarin oto-izleme ve
es-sorumluluklarini, resmi kontrol tedbirlerini, ihlaller
oldugu takdirde alinacak énlemleri ve tglinci tlkeler-
den konuya iliskin ithalat prosediirlerini diizenlemek-
tedir (Anonim, 2013d).

3. Amerika Birlesik Devletleri’nde Veteriner Saghk
Uriinlerine iliskin Yetkili Otorite, Yapisi ve Gorevleri

Yetkili otorite, Gida ve ilag Ajansi (FDA) olup, insan ve
Saglik Dairesi biinyesinde bir ajanstir. Gida ve ilag Ajan-
st her birinin farkli gérev tanimlari bulunan Komiserlik
Ofisi, Tibbi Uriinler ve Tiitiin Ofisi, Gida Ofisi, Global
Mevzuat Uygulamalari ve Politikalar Ofisi ile Operas-
yonel Ofis olmak lizere bes ayri birimden olusmakta-
dir. Bunlardan Komiserlik Ofisi, Ajansin bilimsel faali-
yetlerine liderlik yaparak, iletisim, mevzuat isbirligi,
politikasi ve planlamasi, azinliklar ve kadinlarin saglik
oncelikleri, ajans operasyonlari ve toksikolojik arastir-
malar yapmaktadir. Tibbi Uriinler ve Tiitlin Ofisi, biittin
tibbi Grlinler ve tutunle ilgili programlar Gzerine Ko-
miserlik Ofisine tavsiye ve Onerilerde bulunmaktadir.
Operasyonel Ofis, Ajans genelinde bilgi teknolojileri,
finansal yonetim, tedarik, kiitiiphane hizmetleri, bilgi
0zglrltigl, ajansin tarihi ve araglarini igeren hizmetleri
saglamaktadir. Global Mevzuat Uygulamalari ve Politi-
kalar Ofisi, Ajansin ulusal ve uluslararasi triin kalite ve
glvenligi girisimleri icin 6nderlik yapmaktadir. Gida ve
Veteriner Tibbi Uriin Ofisi, halk saghgi hedeflerini ger-
¢eklestirmek icin gida ve yem giivenligi, kalinti ve diger
kritik alanlari vurgulayan birlesik gida programlarina
onderlik etmekte ve iki merkeze ayrilmaktadir.

Tirk Veteriner Hekimleri Birligi Dergisi 2013: 3 - 4




bilimsel makaleler

bilimsel

makaleler

a. Veteriner Tibbi Uriin Merkezi; Bu merkez hayvanlar-
da kullanilacak olan gida katkilari, ilaglar ve veteriner-
lik cihazlarinin Gretimi ve dagitimini diizenlemektedir
(Veteriner biyolojik Urlinler Birlesik Devletler Tarim
Departmani tarafindan diizenlenmektedir).

b. Gida Guvenligi ve Kalinti Merkezi bes ofise ayrilmaktadir.

1. Yeni Veteriner ilag Degerlendirme Ofisi; Teknik
birimlerden olusmakta olup, bunlar, Hedef Hayvan
Guvenligi, Etkinlik, Uretim Kimyasi, Cevre Giivenli-
gi, Gida Guvenligi'dir (Toksikoloji, Rezidi Kimyasi,
Mikrobiyal Glvenlik).

2. Nadir Kullanim ve Nadir Turler Ofisi (OMUMS);
Major (At, Sigir, Domuz, Kedi, Tavuk, Hindi) ve
Minor (Koyun-Keci, Hayvanat Bahgesi Hayvanlari,
Kuslar, Arilar, Baliklar vb.)

3. izleme ve Uygunluk Ofisi; Veteriner ilag ve yem-
lerine iliskin onay sonrasi faaliyetleri yiritmekte-
dir. Ofis, Hayvan Yemi, izleme ve Uygunluk olmak
Uzere 3 birime ayrilmaktadir. (1996 yilinda Ulusal
Antimikrobiyal Direng izleme Sistemi kurulmustur)

4. Arastirma Ofisi; Ofisler, Laboratuvarlar, Hayvan

Arastirma ve Destek Tesislerinden olusmaktadir.

5. Yonetim Ofisi; Merkezin bitce, egitim, bina,

ekipman gibi bilimsel olmayan faaliyetlerini yarit-

mektedir (Food And Drug Administration, 2013).
3.1. Amerika Birlesik Devletleri’nde Yeni Veteriner
ilag Basvuru Prosediirii

Yeni veteriner ilaglarin, Yeni Veteriner ilag Basvuru
(NADA) onayi olmadan veya sartli onay (CNADA) bu-
lunmadan Federal Gida, ilag ve Kozmetik Kanununa
gore Ulke iginde satisa sunulmasi yasaklanmistir. An-
cak bir veteriner ilacinin uzmanlar tarafindan arastir-
ma amach kullanilmasi, glvenliginin ve etkinliginin
degerlendirilmesi amaciyla yetkili bilimsel ¢alismalar,
deneyler ya da mevzuatla istisna belirlenmisse ticare-
te konu olabilmektedir. Yeni veteriner ilag basvurulari,
Yeni Veteriner ilaclar (NADAs) ve Katkilar; Jenerik Yeni
Veteriner ilaglari (ANADAs) ve Katkilar ile Sartli Yeni Ve-
teriner ilaglar (CNADAs) olmak lizere lige ayrilmaktadir
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(Food And Drug Administration, 2013).
3.2. Mevzuat

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act):
Genel olarak sakiz da dahil olmak Uzere gida, gida
katkilari, ilag, tibbi cihazlar, kozmetikler, tiitin Grin-
leri, ithalat — ihracat ve yetkileri diizenlemektedir. ilag
ve tibbi cihazlara iliskin olarak, karisik ilaglar ve tibbi
cihazlar, yanlis markalanmis ilaglar ve tibbi cihazlar,
spesifik ilag, tibbi cihaz ve biyolojik Grlnlerde istisna-
lar ve goz 6nlinde bulundurulmasi gereken hususlar,
Veteriner Hekimliginde kullanilan yem direktif ilaglari,
yeni ilaglar, hizli izlenen Grlnler, resmi isimlerin belir-
lenmesi yetkisi, ilag ve tibbi Girlin Ureticilerinin kayit
altina alinmasi, yeni veteriner ilaglari, tibbi cihazlarin
siniflandiriimasi, performans standartlari, pazarlama
oncesi onay, yargl denetimi, pazarlama sonrasi izleme,
istisnai hastaliklar veya durumlar amaciyla kullanilan
ilaglarda incelemeler icin tavsiyeler, bu tir ilaglarin ad-
landiriimasi ve korunma, bunlar igin agik protokoller,
ilag ve tibbi cihazlarda tedavi bilgilerinin yayilmasi igin
ihtiyaclar, yayilmasi icin yetkili bilgi, makale ve yayin-
larin listesinin hazirlanmasi, diizeltmeler ve Urlnlerin
siniflandiriimasini diizenlemektedir (Food And Drug
Administration, 2013).

Federal Talimatlar Kodu (CFR 21) - Baslik-21 Gida ve
ilaglar: Talimatla, etiketleme, receteli ilaglarin tanitimi,
receteli ilaglarin pazarlanmasi, regeteli ilaglarin toptan
satislarda dagiticilara lisans verilmesi icin kilavuzlar,
ilaglarin Gretimi, islenmesi, paketlenmesi veya bulun-
durulmasinda gtincel GMP, bitmis farmasotikler igin
glincel GMP, yeni veteriner ilaglari, yeni veteriner ilag
basvurulari, nadir kullanim ve nadir tirler igin yeni ve-
teriner ilaglari, yeni veteriner ilaglarin oral dozaj form-
lari, yeni veteriner ilaglarin implant veya enjektable
dozaj formlari, yeni veteriner ilaglarin oftalmik ve topi-
kal dozaj formlari, biyolojik trtnler, lisanslar diizenlen-
mektedir (Anonim, 2013e).

Federal Talimatlar Kodu (CFR 9) - Baslik-9 Hayvan ve
Hayvansal Uriinler: Talimatla, viriisler, serumlar, tok-
sinler ve analog Urlnler, organizmalar ve vektorler, bi-
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yolojik Grinler igin lisanslar, deneysel tretim, dagitim
ve lisans oncesi biyolojik Grtinlerin degerlendirmesi,
biyolojik Urtinler icin izinler, biyolojik Grin lisanslari
veya izinlerini askiya alma, iptal etme veya sonlandir-
ma, bakanlik programlarinda veya bakanlik denetimi
altinda kullanilan biyolojik trtinler igin istisnalar, askiya
alinmamis ve iptal edilmemis lisanslara uygun olarak
hazirliklara istisnalar, lisansli isletmeler igin bina gerek-
sinimleri, lisansh isletmelerde sterilizasyon ve past6-
rizasyon islemleri, paketleme ve etiketleme, standart
gereksinimler, biyolojik Grlnler icin Gretim gereksinim-
leri, denetimler, kayitlar ve raporlar diizenlenmektedir
(Anonim, 2013e).

Animal Drug Availability Act of 1996: Gerekmedigince
veya yargilama olmadigl siirece saha calismalarinda
daha relaks kontroller yapmak, ilag etkinliginin kanit-
lanmasi, saha galismalari icin uygun ve iyi kontrol edil-
mis prosediirlerin tanimlanmasi, etiketlemenin tavsiye
edilen veya kabul edilebilir dozlar tizerine odaklanma-
sinin desteklenmesi, hayvan ilaclarinda yeni bir kate-
gori olarak veteriner yem direktif ilaglar olusturmak
amaciyla ylrurlige girmistir (Food And Drug Administ-
ration, 2013).

Animal Medicinal Drug Use Clarification Act of 1994
(AMDUCA): Belirli onayli hayvan ilaglari ve hayvanlar
icin kullanilan onayl beseri ilaglarin belirlenmis sartlar-
da Veteriner Hekimlerin etiket disi kullanimi seklinde
recetelendirmesine izin vermektedir. Etiket disi kulla-
nim onayli etiket yonergelerine uygun olmayan onayli
ilaglarin kullanimini tanimlamaktadir. Bu kullanim Ve-
teriner Hekim - hasta sahibi - hasta iliskisi kapsaminda
Veteriner Hekim tarafindan olmalidir ve ayrica gida
Uretim amagh yetistirilen hayvanlarda kalinti durumu
degerlendirilmek zorundadir (Anonim, 2013h).

Generic Animal Drug and Patent Term Restoration Act
(GADPTRA): Bu Kanun 6nceden onaylanmis ve etiket-
lerine uygun olarak kullanildiginda giivenli ve etkili
olacagi gosterilmis veteriner ilaglarinin jenerik kopya-
larinin onayinin saglanmasi amaciyla Federal Gida, ilag
ve Kozmetik Kanunu Uzerinde degisiklik yapmaktadir

(Food And Drug Administration, 2013).

Animal Drug User Fee Act of 2003 (ADUFA): Veteriner
ilaclariile ilgili Gcret programlarini olusturmak amaciy-
la Federal Gida, ilag ve Kozmetik Kanunu’nda degisiklik
Kanunudur. Glvenli ve etkili ilaglarin hizli bir sekilde
onaylanmasi, yeni veya ek ilag basvurularinin deger-
lendirilmesi icin kaynak saglamak ve veteriner ilaglari-
nin gelistirilmesi islemleri icin kaynak saglamak ama-
ciyla yurirlige girmis bir Kanundur (Food And Drug
Administration, 2013).

Animal Generic Drug User Fee Act (AGDUFA) of
2008: Kanun, ilk jenerik veteriner ilaglari ile ilgili ticret
programi araciligiyla Federal Gida, ilag ve Kozmetik
Kanunu’nda degisiklik yapmaktadir. Bu Ucretler, jenerik
yeni ilag inceleme islemlerinin performansinin gelisti-
rilmesinde, Gida ve ilag Ajansinin jenerik yeni veteri-
ner ilaglarinin daha glvenli ve etkin olmasinin saglan-
masinda ve tliketicilere daha uygun fiyatl alternatif
Grinlerin sunulmasinda kullaniimaktadir. Bu program
tiketicilere coklu ve uygun veteriner ilaci kaynaklari
saglamaktadir (Food And Drug Administration, 2013).

The Minor Use and Minor Species Animal Health Act
of 2004: Kanun, nadir tlr hayvanlar igin kullanilan ilag-
larin ve belirli cografik alanlarda veya nadiren gorilen
hastaliklari tedavi etmek amaciyla kullanilan onayh
ilaglarin ¢ok az bulunmasi, bu tir ilaglarin kar marjla-
rinin ¢ok duisuik olmasi, bu tur ilaglarin gtivenlik ve et-
kinlik calismalarinin dizayni ve yiritilmesinin ¢ok zor
olmasi, hayvan refahi ve toplum saghgi agisindan ko-
nunun énemli olmasi nedeniyle gikariimistir (Food And
Drug Administration, 2013).

4. Japonya’da Veteriner Saglik Uriinlerine iliskin Yet-
kili Otorite, Yapisi ve Gorevleri

Yetkili otorite, Farmasotikler ve Tibbi Cihazlar Ajan-
si (PMDA) olup, 2004 yilinda kurulan ajans Saglik,
Calisma ve Refah Bakanligi ile birlikte calismaktadir.
Ancak veteriner ilaglari, Tarim, Orman ve Balikgilik
Bakanlig’'nda Hayvan Sagligi Dairesi’nde Veteriner ilag
ve Biyolojik Uriinler Kontrol Subesi yetki alani igerisin-
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dedir (Anonim, 2013f). Ayrica Farmasétikler ve Gida
Hijyeni Konseyi Organizasyonu (PAFSC) altindaki on
yedi adet Komiteden biri olan Veteriner ilag Komite-
si veteriner ilaglarindan sorumlu olup, buna bagh alt
adet Alt Komite bulunmaktadir. Bunlar, Veteriner Bi-
yolojik Uriinler Alt Komitesi, Veteriner Antibiyotikler
Alt Komitesi, Tescilsiz Veteriner ilaglar Alt Komitesi,
Veteriner ilaglarin Yeniden incelenmesi Alt Komitesi,
Veteriner ilaglarda Kalinti Alt Komitesi, Balikgilik ilag-
lari Alt Komitesidir (Anonim, 2013g). Ajansin, ilag ve
tibbi cihazlarin incelenmesi, satis sonrasi giivenlik, yan
etkiler icin yardim hizmetleri, uluslararasi iliskiler ve
mevzuat uyumlastiriimasi gibi gorevleri bulunmaktadir
(Anonim, 2013f).

4.1. Mevzuat

Pharmaceutical Affairs Law: Kanun, eczaneler, Ureti-
ciler ve saticilar, Gglinci taraf sertifikasyon birimleri,
ilac ve tibbi cihazlarin perakende saticilari, ilaglar igin
standartlar ve hiikimet sertifikasyonu, zehirli ve toksik
maddelerin, ilaglarin, yari-ilaglarin, kozmetiklerin ve
tibbi cihazlarin bulundurulmasi, ilaglarin tanitilmasi,
denetimler ve cezai hiikimleri diizenlemektedir (Ano-
nim, 2013f).

Japanese Pharmacopoeia (JP): Japonya Saglik, Calisma
ve Refah Bakanligi tarafindan ilaglarin 6zelliklerini ve
kalitesini diizenlemek amaciyla Farmasétik isler Kanu-
nuna dayanarak ilk defa 1886 yilinda yayimlanmis olup
her 5 yilda bir revize edilmistir (Anonim, 2013f).

Farmasotik Standartlar: ilaglar icin iretim metotlari,
ozellikler, kalite, depolama metotlari gibi bircok stan-
dart bulunmaktadir. Bunlar, Radyofarmasotik Stan-
dartlar, Biyolojik Uriinler icin Minimum Sartlar, Kan
Gruplama Antikorlari igin Minimum Sartlar, Biyolojik
Materyaller icin Standartlar, In vitro Teshis Materyalle-
ri icin Standartlardir (Anonim, 2013f).

Biyolojik Materyaller icin Standartlar: ilag, kozmetik ve
tibbi cihazlarin, isleme asamasinda kullanilan biyolojik
materyallerden elde edilen ¢ig materyal ve paketleme
materyallerinin kalite ve giivenligini saglamak amaciy-
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la olusturulan standartlardir (Anonim, 2013f).

Bildirimler Uzerine Kalite Standartlari: Kanun ve Tali-
matlarla belirlenen kalite standartlarina ilave olarak
bildirimlere istinaden yayimlanan Japon Farmasotik
Kodeks, Japon Ham ilag Kodeksi, insektisit Standart-
lari, In vitro Teshis igin Cig Materyal Standardi, Japon
Farmasotik ilag Katkisi Standardi gibi standartlar bu-
lunmaktadir (Anonim, 2013f).

Bakanlik Talimatlari: ilaglarin Klinik Olmayan Givenlik
Calismalari icin lyi Laboratuvar Uygulamalari Talimaty,
Tibbi Cihazlarin Klinik Olmayan Guvenlik Calismalari
icin lyi Laboratuvar Uygulamalari Talimaty, ilaglar icin
iyi Klinik Uygulamalari Talimati, Tibbi Cihazlar igin lyi
Klinik Uygulamalari Talimaty, ilaglar, ilacimsilar, Kozme-
tikler ve Tibbi Cihazlar igin Kalite Glivencesi Standartla-
ri Talimat, ilaglar ve ilacimsilar i¢in Uretim Kontrolii ve
Kalite Kontroll Standartlari Talimati, Tibbi Cihazlar ve
In vitro Diagnostik Ayiraglar icin Uretim Kontrolii ve Ka-
lite KontrolUi Standartlar Talimati, Eczanelerin Bina ve
Yapilari Yonetmeligi bulunmaktadir (Anonim, 2013f).

5. SONUC

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi tarafindan, yeni
bir yapilanmaya gidilerek, Avrupa Birligi mevzuatina
tam uyumlu 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sag-
g1, Gida ve Yem Kanunu ile birlikte Yonetmelikler, Tali-
matlar vb. ikincil mevzuatla veteriner saglik triinlerine
iliskin gtincellemeler ve yeni dizenlemeler yapilmistir.
Bu yasal dizenlemelerle veteriner saglik triinlerinin
kalite, etkinlik ve glivenliginin saglanmasi ve bunlarin
glivence altina alinmasi, Griinlerin yetistiriciye ekono-
mik bir sekilde ulastirilmasi, dagiim ve satis kanalla-
rinin kontrol altina alinmasi, hayvansal gidalarda ilag
kalintilarinin izlenebilmesi ve tiketiciler yoninden
gida givenliginin saglanmasi amaglanmistir. Bakanlk
tarafindan konuya iliskin ilave yasal diizenlemeler ile
birlikte gerekli egitim, bilgilendirme ve denetim ¢alis-
malari yogun bir sekilde stirdirilmektedir.

Sektoriin yeni yasal dizenlemeler ile birlikte Avrupa
Birligi'ne uyumu, ilag hammaddeleri ve biyotekno-
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loji alanlarinda Ar-Ge calismalari ile global sermaye
yatirimlari igerisinde pay almasi slirecinde gegirme-
si gereken degisim Bakanlik ve 6zel sektor isbirligi ile
planlanmakta olup, hizli altyapi degisikliklerinin neden
olabilecegi olumsuzluk risklerinin en aza indirilmesi
icin gereken tedbirler alinmaya calisiimaktadir. Ancak
Genel Mudrlik icerisinde bir Daire Baskanligl altinda
bulunan ¢ Calisma Grubundaki kisith sayida perso-
nelle biitlin bu galismalarin yiritilmesi ve yirirlige
giren mevzuatin gereklerinin saglikh bir sekilde yerine
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