VETERINER TIBBI URUNLER URETEN ISYERLERINDE
FARMAKOVIJILANS SORUMLUSU OLARAK CALISACAK VETERINER HEKIM - ISVEREN
SOZLESMESI

Madde 1- Bu sozlesme; bir taraftan (“Is Yerinin Ticari Unvam™) (Is yeri diye anilacaktir.) adma (Isyeri
Sahibinin Adi — Soyadi yazilacaktir) (Isveren diye amlacaktir), diger taraftan “Veteriner Hekim”
(Farmakovijilans Sorumlusu diye anilacaktir.) (“Veteriner Hekimin Adi Soyadi”) arasinda “5996 sayil
Veteriner Hizmetleri, Gida ve Yem Kanunu” (Kanun diye anilacaktir) ve 24.12.2011 tarih ve 28152 sayili
Resmi Gazete’ de yaymnlanan “Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik” (Yonetmelik diye
anilacaktir) geregince yapilan Farmakovijilans Sorumlusu s6zlesmesinin sartlarini belirler.

Madde 2- Sézlesmenin konusu, (“Is Yerinin Ticari Unvani”)’de FARMAKOVIJILANS SORUMLUSU
olarak c¢alisacak olan (“Veteriner Hekimin Adi Soyadi”)’nin gorev, yetki ve sorumluluklar ile calisma
sartlarinin belirlenmesidir.

Madde 3- Taraflar;

a. igyerinin;

Isyerinin Faaliyet Alam
Isyerinin Ticari Unvam

Adresi

Telefon No

Fax No :
b. Farmakovijilans Sorumlusunun (Veteriner Hekimin)
Adi/Soyadi :
Diploma No/Oda Uye No
Mezun Oldugu Fakiilte

Dogum Yeri ve Tarihi

Adresi/ Tel

Madde 4- Farmakovijilans Sorumlusunun Gérev, Yetki ve Sorumluluklar

a. Farmakovijilans faaliyetlerinin yiiriitiilmesi i¢in gerekli sistemi kurmak ve isletmek, temsilciler dahil
olmak iizere firma personeline ulasan tiim siipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi igin
gerekli standart farmakovijilans calisma yontemlerini hazirlamak, giincellestirmek ve uygulamaya gegirmek,

b. Uriinlerin riskleri ve giivenilirligi ile ilgili bilgileri toplamak, kaydetmek, arsivlemek ve degerlendirmek ve
bu kapsamda Uriinlerin pazarlama izni dosyalarinda giincel bilgilerin bulundurulmasini saglamak,

Cc. Bakanlign talep etmesi durumunda, ilgili {iriiniin tagidig1 yararlarin veya risklerin degerlendirilmesi igin,
s0z konusu {iriine ait satig veya regete hacmini igeren bilgiler de dahil olmak Uzere istenen bilgileri derhal ve
tam olarak cevaplamak,

d. Bakanlik ile gerekli igbirligi ve koordinasyonu saglamak,

e. Periyodik giivenilirlik giincelleme raporu ve izin verilmesi sonrasi gilivenilirlik ¢aligmalar1 dahil olmak
tizere Bakanlik tarafindan istenen gerekli diger bilgi ve belgeleri zamaninda saglamak.

f. Farmakovijilans sorumlusu ¢alismalarmin tamamini, bu Yoénetmelige gore yayinlanan kilavuz hiikiimleri
dogrultusunda yiiriitiir.

Madde 5- Isverenin Sorumluluklar

g. Farmakovijilans Sorumlusunun gorevlerini yerine getirmesinde kullanacagi her tiirlii arag gereg¢ ve olanak
igveren tarafindan saglanmak zorundadir.

h. Isveren Farmakovijilans Sorumlusu ile ilgili gorevlerin yerine getirilmesine kolaylik saglanmasi igin
isletmenin uygun bir yerinde Farmakovijilans Sorumlusuna bir oda ve igerisine gerekli ara¢ ve gereci
saglamak zorundadir.

i. lIsveren yetki ve sorumluluklarinin yerine getirilmesinde Farmakovijilans Sorumlusuna azami kolaylig
gostermek ve imkanlar1 saglamakla yiikiimlidiir.

j.  Isveren Kanun, KHK ve Y&netmeliklerde bildirilen Farmakovijilans Sorumlusu olmasi ile ilgili gorevleri
disinda is talep edemez.

k. Isveren ilgili maddelerin yerine getirilmesinde azami kolaylig1i gdstermedigi takdirde Farmakovijilans
Sorumlusu durumu ilgili tim yasal mercilere bildirmeye yetkilidir.



I. Isveren; Farmakovijilans Sorumlusunun sdzlesme siiresi icerisinde Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi
tarafindan agilacak ve Istanbul Veteriner Hekimleri Odasi tarafindan katilmasi igin ¢agrida bulunulacak
caligma alani ile ilgili meslek i¢i egitim programlarina katilmasini saglamakla yilikiimliidiir.

Madde 6- Farmakovijilans Sorumlusunun Ucreti ve Ozliik Haklar

a. 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun ilgili maddeleri geregince caligan
Farmakovijilans Sorumlusu sigortali olmak zorundadir.

b. Taraflar calisma siiresinin tiimiine 4857 sayili Is Kanunu’nun ilgili maddelerine kars1 sorumludurlar ve
kanunun gereklerini yerine getirmek zorundadirlar.

c. Isverenin SGK tarafindan tescil edilmis bir isyeri sicil numarasinin olmasi gerekmektedir.

d. Isveren sigortalinn ilk ise giris bildirgesinin bir suretini bir ay icerisinde Istanbul Veteriner Hekimleri
Odast’na bildirmek zorundadir.

e. Farmakovijilans Sorumlusuna aylik net (sigorta, vergi, yol ve yemek iicretleri dahil degildir) ...............
TL tcret odenir. Ucret odemeleri en geg bir sonraki aym 5’ine kadar yapilir. Odemelerde gecikme halinde
kamu alacaklarina uygulanan oranda gecikme faizi tahakkuk ettirilerek 6denir. Farmakovijilans Sorumlusu
licretine Istanbul Veteriner Hekimleri Odasinin asgari iicret tarifesinde benzer isyerleri i¢in belirledigi asgari
ticret tarifesindeki artis oraninda eszamanl olarak artig yapilir.

f.  Farmakovijilans Sorumlusunun yukaridaki fikrada belirtilen ticreti higbir sekilde ve hi¢bir nedenle asagiya
cekilemez.

g. 4857 sayili is kanununa gore fazla calisma i¢in ¢alisanin yazili onaymin alinmasi gerekir ve bu durumda
her bir fazla ¢alisma igin verilecek iicret normal calisma iicretinin saat basma diisen miktarinin %50
yiikseltilmesi ile hesaplanir. Farmakovijilans Sorumlusunun haftalik izin giinii ............. diir. Haftalik izin
giinii isverenle Farmakovijilans Sorumlusu arasinda anlasmayla degistirilebilir.

h. Farmakovijilans Sorumlusunun genel tatil (Dini-Milli Bayram, Yilbasi) glinlerinde calisma ile ilgili
uygulama 4857 sayih Is Kanunu hiikiimlerine uygun olmak zorundadar.

i. 4857 sayili s Kanunu’nun 53. maddesine gore yillik iicretli izin siiresi, bir yildan bes yila kadar (bes yil
dahil) olanlara on dért giinden, bes yildan fazla on bes yildan az olanlara yirmi giinden, on bes yil (dahil) ve
daha fazla olanlara yirmi alt1 giinden az olamaz.

j.  Farmakovijilans Sorumlusu, yillik izinli ve raporlu oldugu giinlerde yerine vekalet edecek veteriner
hekimi belirlemek ve izne ayrilmadan 6nce Tarmm il Miidiirliigii ile Istanbul Veteriner Hekimleri Odasi’na
bildirmekle yikimladdr.

Madde 7 — Sozlesmenin Siiresi, Sona Ermesi ve Fesih

a. Is bu sdzlesme Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi Istanbul Veteriner Hekimler Odas tarafindan diizenlenen
Calisma Izin Belgesi ile birlikte ....... yil silireyle gecerlidir. Sozlesme; bitim tarihinden bir ay oncesinde
taraflarca aksi bir talepte bulunulmadig takdirde ...... yil stire ile yenilenmis olarak kabul edilir.

b. Sozlesmenin kendiliginden devam etmesi durumunda sozlesme ve calisma izin belgesi
sOzlesmede bitis tarihi olarak belirtilen zamanda odaya yeniden onaylatilir. Bu durumda igveren onay
ticretini 6demeyi kabul eder. Siiresi i¢inde Odaya onaylatilmayan sézlesme ve ¢alisma izin belgeleri
gecersizdir.

c. Farmakovijilans Sorumlusu isten ayrilmak istediginde bunu 1 ay oncesinden Isyerine, Istanbul Tarim Il
Miidiirliigiine ve Istanbul Veteriner Hekimleri Odasina yazili olarak bildirmek zorundadir. Farmakovijilans
Sorumlusunun isten gikartilmak istenmesi halinde ayni islemlerin Isveren tarafindan yapilmasi zorunludur.
Veteriner hekim, is baslangicinda almis oldugu Calisma Belgesini, isten ayrildigi giin itibariyla Istanbul
Veteriner Hekimleri Odasi’na iade etmek mecburiyetindedir. Isyerinden ayrilan Farmakovijilans Sorumlusu
durumu istanbul Tarim 1 Miidiirliigiine en kisa siirede bildirmekle yiikiimliidiirler.

d. Ucretin isveren tarafindan sozlesmede belirtilen miktardan daha az 6denmesi halinde Farmakovijilans
Sorumlusu 4857 sayili is kanununun 24/II1-e maddesi uyarinca hizmet akdini iicretin asagiya ¢ekildigini
ogrendigi giinden itibaren 7 giin iginde fesih edebilecektir. Hizmet akdindeki iicretin asagiya cekilmesi
nedeniyle veteriner hekimin 15 aylik net {icret alacagi kendisine igveren tarafindan tazminat olarak herhangi
bir hiikiim istihsaline gerek kalmaksizin ddenecektir. Isveren s6z konusu tazminatin fahisligini iddia
etmeyecektir.

Madde 8 — Calisma Giin ve Saatleri: Farmakovijilans Sorumlusunun ¢alisma giin ve saatleri; isyerinin
caligma gilinleri olup, Farmakovijilans Sorumlusunun isyerinde haftalik ¢alisma giin ve saatleri asagidaki
gibidir:



GUN PAZARTESI  SALI CARSAMBA PERSEMBE CUMA CUMARTESI PAZAR
SAAT U e U R e e U

Madde 9- Bu sozlesme ...../......[20...... Tarihinde hazirlanmis ve taraflarca imzalanmistir. Isbu sozlesmede
hiikiim bulunmayan konularda, genel hiikiimler uygulanir. Taraflarca imzalanan is bu sézlesmenin bir 6rnegi
noter onay tarihinden itibaren 7 giin iginde Isveren tarafindan Tarmm Il Midiirliigiine, bir 6rnegi de
Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan Istanbul Veteriner Hekimleri Odasi'a iletilecektir.

Farmakovijilans Sorumlusunun isyerinde fiilen ¢alisip ¢alismadigini ve ¢alisma kosullarini izlemeye
Istanbul Veteriner Hekimleri Odas yetkilidir.

Madde 10- Anlasmazhklar ‘ .
Isbu s6zlesmenin uygulanmasindan dogabilecek anlagsmazliklarin ¢dziimiinde Istanbul Mahkemeleri ve Icra

Daireleri yetkilidir.

Isyeri Yetkilisinin Farmakovijilans Sorumlusu Veteriner Hekimin

Adi Soyadi Adi1 Soyadi
Imza Imza



