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SUREG SORUMLUSU
ALT BiRiM: HAYVAN SAGLIGI VE YETISTIRICIiLIGi SUBE MUDURLUGU

SUREG UYGULAYICILARI

Birimde calisan personel (Veteriner Hekim ,Kimyager, Kimya Mihendisi vs.)

SUREG ADI:

Farmakovijilans Sorumlusu Belgesinin Dliizenlenmesi

SURECIN AMACI:

Firmanin piyasada bulunan veteriner tibbi Grinlerinin glivenlik ile ilgili kontrollini saglamasi

SUREC GiRDiSi: Basvuru Dosyas!
SUREC TEDARIKGISI: |Pazarlama izin sahibi firma/Veteriner Kontrol Enstitiisii/Sap Enstitisi
SUREC CIKTISI: Farmakovijilans sorumlusu belgesi

SUREC MUSTERILERI:

Gergek ve tlzel kisiler

SURECIN DAYANAGI:

5996 sayili Kanun

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik,Farmakovijilans Klavuzu

SURECIN PERiYODU:

Surekli

iLiSKiLi SURECLER:

BASVURUDA iSTENEN
EVRAKLAR

a) Farmakovijilans sorumlusunun T.C. kimlik numarasi ve ikamet beyani, isyeri telefon ve belgegecer numaralari ve e-
posta adresinin yer aldigi dilekge,b) Basvuru sahibinin tlzel kisi olmasi halinde, ilgili kisinin farmakovijilans sorumlusu
olarak istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirtilen noter onayl is
sozlesmesi,c) Tuzel kisiliklerde gorevli farmakovijilans sorumlusunun, yurirlukteki mevzuata uygun olarak sigortali
oldugunu ve bu tuzel kisilikte galistigini gésteren ilgili resmi kurumdan alinan gincel belge,¢) Farmakovijilans
sorumlusunun bagli oldugu meslek odasindan alinmis glincel oda kayit belgesi, iki adet vesikalik resmi ve imza
sirkiileri,Basvuru sahibi tlizel kisiliklerin sahibinin veya ortaklarinin birisinin farmakovijilans sorumlusu olarak

belirlenmis olmasi halinde noter onayli is s6zlesmesi istenilmez,

sagliginin korunmasi

VTUlerin

denetlenmesi yoluyla hayvan

desteklenmesinin yanisira
istlendigi  bu  sorumlulukla
kullanimindan
kaynakli insan sagligi iizerinde
olusabilecek  olumsuzluklarin

ve

Dizenlenen belge sayisi

.. . .. . e . DEGER OLCUTU = PERFORMANS
SUREC HEDEFI PERFORMANS GOSTERGESI OLCUM YONTEMI (AzamifAsgari DEGERI
VTU’lerin degerlendirilmesi ve
Belge AZAMI
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