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SUREC SORUMLUSU
ALT BiRiM:

SUREG UYGULAYICILARI

Veteriner Tibbi Uriinleri icin Pazarlama izni Belgesi Verilmesi
Veteriner tibbi Grlinlerin etkin, kaliteli ve glivenilir olarak piyasaya verilmesini saglamak amaciyla, bu

SUREG ADI:

hususlarda gerekliliklerin karsilanmasini saglamak

SURECIN AMACI:
Uriinline izin almak isteyen kisinin bagvurusu

SUREC GiRDiSi:

SUREC TEDARIKGISi:

Veteriner tibbi trlin pazarlama izni, triin 6zellikleri 6zeti, prospektis ve etiketler

SUREG CIKTISI:

SUREG MUSTERILERI: |Veteriner tibbi iiriin pazarlama izni sahipleri
5996 Sayili Kanunun 12. Maddesi, Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik 5. inci maddesi

Veteriner tibbi trlinlerde pazarlama izni basvuru dosyasi hazirlama kilavuzlari, Elektronik Basvuru

SURECIN DAYANAGI:
Kilavuzu

Surekli

SURECIN PERIYODU:
Veteriner tibbi Girlin pazarlama izni sahiplerine istigal izni verilmesi

iLiSKiLi SURECLER:

-istigal izni

-Uriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde riine ait serbest satis sertifikasi (VTUHY’in 8 inci maddesi ikinci fikrasina uygun sekilde)

- Oriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde riin ézellikleri &zeti ve/veya prospektiis/etiket rnegi (VTUHY’in 8 inci maddesi ikinci fikrasina uygun

- Uriin Gretiminde hayvansal orijinli maddelerin kullanilmasi halinde, kullanilan bu maddelerin Bakanlik¢a belirlenen hastalik etkenleri agisindan

sekilde)
uygunlugunu gésteren ARILIK belgeler
- Oriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde Griiniin pazarlandigi tilkelerin listesi ve Griiniin yurt disindaki hak sahibi tarafindan verilmis, Griinin

Turkiye'ye ithali, pazarlama izni verilmesi ve piyasaya arzi gibi konularda tek yetkinin basvuranda oldugunu gosterir yetki belgesi.
-Uriiniin Gretim yeri veya yerlerinin, Bakanlik¢a kabul edilen iyi iiretim uygulamalari (GMP) belgesi (tesisin Bakanlikca sertifikalandiriimis olmasi halinde

BASVURUDA iSTENEN
EVRAKLAR
GMP belgesi dosyaya eklenmez)
- Fason Uretim anlasmasi, Onayli formiil belgesi, Uriinle ilgili teknik ve idari diger bilgi ve belgeleri iceren ve yiriirlikteki kilavuza uygun hazirlanmis
basvuru dosyasi
- Déner sermaye dekontu
e . DEGER OLCUTU = PERFORMANS
LM YONTEM (Azami/Asgari) DEGERI

PERFORMANS GOSTERGESI

SUREC HEDEFi
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