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SUREG UYGULAYICILARI

SUREG ADI: Veteriner Tibbi Uriinlerin Pazarlama izin Belgesinin Yenilenmesi
.. . Veteriner tibbi Girlin pazarlama izin belgelerinin gegerlilik siiresinin uzatilmasi basvurularinin
SURECIN AMACI: " . . .
uygunlugunun degerlendirilmesi
SUREC GiRDiSi: Pazarlama izni sahibinin basvurusu

SUREC TEDARIKGISi:

SUREG CIKTISI:

Veteriner tibbi Girlin pazarlama izni

SUREC MUSTERILERI:

Veteriner tibbi Uriin pazarlama izni sahipleri

SURECIN DAYANAGI:

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik 65. maddesi

SURECIN PERiYODU:

Surekli

iLiSKiLi SURECLER:

-Uriiniin Gretim yeri veya yerlerinin, Bakanlik¢a kabul edilen iyi iiretim uygulamalari (GMP) belgesi (tesisin Bakanlikca sertifikalandiriimis olmasi halinde
GMP belgesi dosyaya eklenmez)

- Oriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde riin dzellikleri &zeti ve/veya prospektiis/etiket rnegi (VTUHY’in 8 inci maddesi ikinci fikrasina uygun
sekilde) (Bakanlikga, sunulmasina gerek olmadigi belirtiimedigi stirece bagvuruya eklenmelidir)

- Oriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde Griiniin pazarlandig tilkelerin listesi ve Griiniin yurt disindaki hak sahibi tarafindan verilmis, Griiniin

- Turkiye'ye ithali, pazarlama izni verilmesi ve piyasaya arzi gibi konularda tek yetkinin bagvuranda oldugunu gosterir yetki belgesi. (Bakanlikca,

BASVURUDA ISTENEN | sunuimasina gerek olmadigi belirtiimedigi stirece bagvuruya eklenmelidir)

EVRAKLAR - ONAYLI FORMUL BELGESI,Uriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde Veteriner tibbi {iriin icerigine giren tiim bilesenlerin kalitatif ve kantitatif 6zellikleri
genel terminolojiye uygun olarak ve varsa, Diinya Saglik Orgiiti’'niin 6nerdigi sekilde uluslar arasi non-proprieter (bilimsel) adi (VTUHY’in 8 inci maddesi
ikinci fikrasina uygun sekilde) (Bakanlikga, sunulmasina gerek olmadigi belirtiimedigi stirece bagvuruya eklenmelidir)

- Oriiniin yurt disinda izinli olmasi halinde {riine ait serbest satis sertifikasi (VTUHY’in 8 inci maddesi ikinci fikrasina uygun sekilde) (Bakanlikca,
sunulmasina gerek olmadigi belirtiimedigi siirece bagvuruya eklenmelidir)
- Kalite, guivenilirlik ve etkinlik bilgileri dokiimani, tiriintin pazarlandigina dair belgeler
- DONER SERMAYE TAHSILAT BELGESI
SUREC HEDEFI PERFORMANS GOSTERGESI OLCUM YONTEMI DEGER.OLCUT.U PERFOBMANS
(Azami/Asgari) DEGERI
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