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Bakanligimizca veteriner tibbi iiriinlerle ilgili yiiriitiilen islemlerde ¢aligmalarin daha
verimli hale getirilmesini teminen agagida yer alan hususlar yiriirliige konulmustur;

1) 10.08.12 tarih ve 27782 sayili yazimiz ile yeni bir ilaca pazarlama izni bagvurusu
yapmadan 6nce alinmasi zorunlu tutulan deneme iiretimi izni ile ilgili olarak basvuru sahipleri
Bakanliga bilgilendirmede bulunacak ancak Bakanhigimizca bu bilgilendirmelere bir izin
yazis1 diizenlenmeyecektir. Bilgilendirmeye esas galigma ve iiretim yerinin yukarida belirtilen
yazimiz ekinde yer alan esaslara ve ilgili diger kilavuzlara uygunlugu tamamen basvuru
sahibinin ve iireticinin sorumlulugunda olacaktir.

2) Basvuru veya izin sahipleri, Bakanligimizin izni ile uygulamaya konulmasi gereken
tibbi triinlerdeki degisikliklerde, degisiklige esas ¢aligmalarin baslatildigina dair detayli bir
bilgilendirme yazis1 ile Genel Miidiirliigiimiize bildirimde bulunacaktir. Bu bagvurular kayit
altina alinacak ve cevaben herhangi bir izin yazisi diizenlenmeyecektir. Bu husus, esasen
degisiklige konu olarak yiiriitiilen g¢alismalarin, Bakanliktan izinsiz olarak {riinlerde
degisiklik yapildigi seklinde yorumlanmamasi igin 6nem arz etmektedir. Diger taraftan
Bakanliga bildirimi yapilmig olmasina ragmen baslatilmamis veya yarida birakilmis
calismalar hakkinda da bildirimde bulunulmalidir.

3) Veteriner tibbi iirlinlerde yapilacak degisikliklerde tiim bagvurular halen Genel
Miidiirliigiimiize yapilmakta, bagvurular niteligine gore ilgili enstitiilerden veya Veteriner
Tibbi Uriin Komisyonundan gbriis alinarak ya da sadece Genel Miidiirliigiimiizce incelenerek
cevaplandiriimaktadir. Bu bagvurulara ait islemlerde asagidaki yol izlenecektir;

a) Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle flgili Kilavuzun “A. Idari
Degisiklikler” ve “C. Giivenilirlik, Etkinlik, Farmakovnjllansla Ilgili Degisiklikler” ana
basliklar1 altinda yer alan degisikliklerle ilgili basvurular yine Genel Midiirliigiimiize
yapilacaktir. Deglslkllge iligkin doner sermaye ticretleri (Tip I, II veya genisletme) her iki
gruba ait bagvurular igin ilgili fiyat listesine gére Merkez Déner Sermaye Isletmesi hesabina
yatirilacaktir. Ayrica “C. Giivenilirlik, Etkinlik, Farmakovijilansla Ilgili Degisiklikler”
baslig1 altinda yer alan ve komisyonda gériisiilerek sonuglandirnlacak basvurular igin Genel
Miidiirliik basvuru dosyalarim komisyon iiyelerinin gérev yaptig1 enstitiiye gonderecek ve
bagvuru sahibi de bu enstitiilerin doner sermaye isletmesi hesabina dosya inceleme {icretini
yatiracaktir. Bagvuruya iligkin sekreterya islemleri ve sonuglandirma Genel Mudiirliikge
yapilacaktir.

b) Yukarida ad1 gegen kilavuzun “B. Kalite Degisiklikleri” ana baslig1 altinda yer alan
degisikliklerle ilgili bagvurular iki niisha halinde, iiriiniin ilag olmasi halinde Pendik Veteriner
Kontrol Enstitiisii’ne, immiinolojik iiriin olmasi halinde Bornova Veteriner Kontrol
Enstitiisi’'ne yapilacak, bu degisiklik basvurularina ait ticretler (Tip I, II veya genisletme)
sadece ilgili enstitiiniin déner sermaye isletmesi hesabina yatirilacaktir. Bagvurudaki eksiklik
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yada uygunsuzluklar ilgili enstitii tarafindan dogrudan bagvuru sahibine bildirilecek, uygun
bulunan basvurular, tiim yazismalarin birer rnegi ve degerlendirme raporu ile birlikte Genel
Miidiirliige iletilecektir. Bagvuru sahibinin bagvurusunu geri ¢ekmesi yada bagvurunun
olumsuz sonuglanmasi durumunda enstitii durumu Genel Miidiirliige iletecektir. Bagvuruya
iliskin sekreterya islemleri ve sonuglandirma Genel Miidiirliikge yapilacak, ayni bagvuru i¢in
ilgili enstitii hesabina degisiklik iicreti yatirildig: i¢in ayrica Merkez Ddner Sermaye Isletmesi
hesabina iicret yatirilmayacaktir.

c¢) Enstiti midirliigi bu maddenin (b) bendinde belirtildigi sekilde yapilan
basvurularda, bagvurunun komisyonda goriisiilmesi gerektigine kanaat getirilmesi halinde,
bagvuruyu Genel Miidiirliige iletecek, degisiklik i¢in yatirilan doner sermaye {icretini bagvuru
sahibine iade edecektir. Genel Miidiirliik bu bagvurular ile ilgili islemleri (a) bendine uygun
sekilde yiiriitecektir.

¢) Enstitii miidiirliikleri ve bagvuru sahipleri, degisikliklere iliskin bagvurularin
degerlendirilmesinde Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle Ilgili Yonetmelikte
yer alan siirelere riayet edecektir.

Geregini 6nemle rica ederim.
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