EK-3

DEĞİŞİKLİK BAŞVURU FORMU


1- DEĞİŞİKLİĞİN (DEĞİŞİKLİKLERİN) GENEL ÖZELLİKLERİ

	Başvurunun tipi (ilgili tüm seçenekleri işaretleyiniz)

	
|_| Tek değişiklik	
|_| Gruplandırılmış değişiklik**

	|_| Tip IADB          
|_| Tip IA
|_| Tip IB öngörülmeyen*	
|_| Tip IB öngörülen*
|_| Tip II



*Öngörülmeyen değişiklik, Veteriner Tıbbi Ürünlerde Yapılacak Değişikliklerle İlgili Kılavuz da Tip IB olarak belirtilmemiş veya Veteriner Tıbbi Ürünlerde Yapılacak Değişikliklerle İlgili Yönetmeliğin 7 inci maddesine göre Tipi IB olarak tespit edilmemiş değişikliklerdir. Kılavuzda Tip IA olarak belirtilmiş değişikliğin şartlarından bir veya daha fazlasının karşılanmaması halinde, bu değişikliğin Tİp II olarak net biçimde belirtilmemiş olması şartıyla, bu değişiklik Tip IB olarak kabul edilebilir.
** Veteriner Tıbbi Ürünlerde Yapılacak Değişikliklerle İlgili Yönetmeliğin 9 uncu maddesi ikinci fıkrasının (b) bendine uygun şekilde gruplandırma söz konusu ise bu kutucuk işaretlenmelidir. Dolaylı (sonuç olarak ortaya çıkan) değişikliklere “2-(b)” ve “2-(c)” bölümlerinde yer verilmelidir.

2- DEĞİŞİKLİĞİN (DEĞİŞİKLİKLERİN) TİPİ (TİPLERİ)
a) Başvurunun kapsamına giren değişiklik(ler);

	Değişikliklerin sınıflandırılması kılavuzunda yer aldığı şekliyle, talep edilen değişikliğin numarası ve ismi 
	Prosedür tipi

	[bookmark: Check62]|_|
	a)
	Değişikliklerin sınıflandırılması kılavuzunda yer aldığı şekliyle talep edilen spesifik değişiklik 
	Tipi


(Bu bölüm aşağıda yer alan “değişiklikler listesi-EK-2” bölümünden, yine bu ekte yer alan örneklere uygun şekilde seçilerek bu kısıma eklenmelidir.)


b) Değişikliğin tam amacı, sebebi, gruplandırmanın gerekçesi, varsa öngörülmeyen değişikliklerin sınıflandırılması 
	 (Bu bölüme önerilen tüm değişikliklerin tanımı ve sebebi eklenmelidir. Gruplandırma söz konusu ise ayrı bir paragrafta gerekçesi ve  detayı verilmeli, bir değişikliğin başka bir değişikliğin sonucu olduğu durumlara açıklama getirilmelidir.  Önerilen değişiklik “öngörülmeyen değişiklik” şeklindeyse  bu durumun gerekçesi yazılmalıdır).













c) Değişikliğe (değişikliklere) ilişkin mevcut ve önerilen durum karşılaştırması

	MEVCUT *
	ÖNERİLEN*

	









	









*Mevcut ve önerilen durum, esas değişiklikler ve dolaylı değişikliklerin her biri için, değişikliğin dosyadaki mümkün olan en alt seviyedeki seviyesine inilerek, tam ve net olarak belirtilmelidir.
*Ürün özellikleri özeti, etiket ve prospektüsteki değişikliklerde, değişikliğin yapıldığı bölümler altı çizili veya renkli olarak yukarıdaki bölümde verilmeli veya bir ek şeklinde sunulmalıdır. 


ç) Başvuru ile birlikte sunulan değiştirilmiş belgeler;

|_|	Ürün Özellikleri Özeti
|_|	İç-Dış Ambalaj Örnekleri |_|Etiketleri 
|_|	Kullanma Talimatı
|_|	Maket
|_|	Numune
|_|	Diğer


d) Diğer başvurular

	Ürünle ilgili  Bakanlıkta işlemleri devam eden diğer tüm başvurular (değişiklik, yenileme gibi) hakkında bilgi verilmelidir.











3- BAŞVURU SAHİBİNİN BİLDİRİMİ 
	

[bookmark: _GoBack]Başvuru sahibi olarak, adı geçen ürün/ürünlerde yukarıda beyan edilen değişiklikler dışında (“2-(d)-Diğer başvurular” bölümünde verilen detaylar dışında) hiçbir değişiklik bulunmamaktadır.

Başvuru sahibi veya adına: ……………………………………………………………………..
 
İmza……………………………………………………………..………………………………………….
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