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Ruhsat Basvurusu

Beseri Tibbi trlnlere ait ruhsat bagvuru dosyalarinin CTD formatinda tim moddlleri igerecek
sekilde (Modil 1-5) ve Turkiye mevzuatina uygun olarak hazirlanmasi.

Refik Saydam Hifzissihha Merkezi’ne sunulacak olan analiz bagvuru dosyalarinin hazirlanmasi.

Ruhsat bagvuru dosyasinin Modiil 1-idari Bilgiler béliimiiniin basvuru formu ve ekli belgeleri de
icerecek sekilde hazirlanmasi.

Uretici firmaya ait CTD formatina gére hazirlanmis ruhsat basvuru dosyalarinin uzmanlarca
icerik, format ve Tlrkiye mevzuatina uyumluluk agisindan degerlendiriimesi ve eksik bilgi ve
belgelerin tespit edilerek denetim raporu hazirlanmasi.

ithal edilecek driinler icin orijinal CTD dosya iceriginin ve/veya formatinin Turkiye mevzuatlarina
uygunlugunun denetlenmesi eksik bilgi ve belgelerin tespit edilerek denetim raporu
hazirlanmasi.

ithal ruhsat basvurusunda bulunulacak Griinlerin ruhsat basvuru dosyalari hazirlanirken
dreticinin teknik ekibi ile iletisim kurup eksik bilgi ve belgelerin saglanmasinda ruhsat sahibine
teknik ve lojistik destek saglamak.

Saglik Bakanhgi Ruhsatlandirma Komisyonlari tarafindan talep edilecek bilgi ve belgenin
tamamlanmasinda firmanin teknik ekibi ile on-line olarak girisimlerde bulunmak ve Saglik
Bakanligi tarafindan ruhsatlandirma iglemleri devam ederken istenilen eksiklik ve/veya agiklama
yazilarinin cevaplanmasinda teknik destek verilmesi.

NTA formatina gére hazirlanmis ruhsat basvuru dosyalarinin revize ederek CTD formatina
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donustartlmesi.

Ruhsat sahibi icin zamanla yarismak. Ruhsat dosyalarinin hazirlik agsamasindan, ruhsat kesim
asamasina kadar gegen siregte; bakanlhk nezdinde ila¢ ruhsat dosyalarinin sunumu, takibi
(evrak alig-verig), teknik problemlerin ¢6zUmu igin diyaloglarin kurulmasi, karsilagilacak
problemler icin ¢bzime ydnelik gérismelerin yapiimasi, firmanin yurt disindaki teknik ekibi ile
bire bir iligkinin yUrattlmesi seklinde tanimlayabilecegimiz profesyonel danismanlik hizmeti
sunmak.

KUB/KT

Beseri tibbi Urlinlere ait Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati (KT) iceriklerinin Saglik
Bakanligrnin giincel kilavuz ve SOP’leri dogrultusunda gliincellenmesi.

Prospektus bilgilerinin Kullanma Talimati (KT) formatina donusttrilmesi.

KUB'lin giincel kilavuz ve SOP’ler dogrultusunda ve/veya orijin firma tarafindan gerceklestirilen
degisiklikler dogrultusunda glincellenmesi.

Tip | ve Tip Il Varyasyon ve Varyasyon Disi Degisiklikler

Endikasyon ilavesi bagvuru dosyasinin hazirlanmasi.

Saglik Bakanhgr'nin yayinladigr gtincel Varyasyon Kilavuzu dogrultusunda beseri tibbi Griine ait
Tip | ve Tip Il degisiklik ve varyasyon kapsamina girmeyen degisiklik bagvuru dosyalarinin
hazirlanmasi.

Beseri tibbi Urlinler icin barkod ve karekod olusturulmasi. i¢ ve dis ambalaj bilgilerinin
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guncellenmesi.

Beseri tibbi Urlnlere ait i¢ ve dis ambalaj bilgilerinin glincellenmesi.

Ruhsat Gecerlik Stiresi Uzatma

Ruhsat gecerlilik stresi dolan (ilk 5 yili dolan) beseri tibbi Uriinler igin Saglik Bakanhgdi’'nin
glncel mevzuatl dogrultusunda ruhsat gecerlilik siresinin uzatiimasi igin bagvuru dosyasinin
hazirlanmasi.

Ruhsat Devirleri

Ruhsat devir bagvuru dosyalarinin gtincel mevzuat dogrultusunda hazirlanmasi.

Ruhsat iptalleri

Ruhsat iptal bagvuru dosyasinin hazirlanmasi.

Elektronik Basvurular

Ruhsat sahibinin istegi dogrultusunda gerekli olan subelere elekironik bagvurularin yapiimasi.

Ara Uriin Basvurulari
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Ara Uriin izin Belgesi igin basvuru dosyalarinin Saglik Bakanli§i tarafindan yayinlanan giincel
kilavuz dogrultusunda hazirlanmasi.

Kozmetik Uriin Bildirimleri

Kozmetik Grinler igin kozmetik bildirim formunun hazirlanmasi ve elektronik bagvurularinin
gerceklestiriimesi.

Tibbi Cihaz

CE belgesine sahip Urtnler icin UBB kaydinin yapilmasi. Tibbi cihaz statistndeki Grinler igin
SGK onaylarinin ve Tedavi Hizmetleri Genel Mudirligi’nin talep ettigi UBB kayd! i¢in bagvuru
dosyasi ve CD’lerinin hazirlanmasi.
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