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MASSIAD Uyelerine 6zel liste fiyatlarindan %10 ek indirim uygulanacaktir.

2019 YILI RUHSATLANDIRMA HiZMETLERIMiz

TIBBI URUN iSLEMLERI

(Regeteli / Regetesiz / Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler)

Konu Dosya Hazirlik Formu
Tibbi Uriin e-CTD Ruhsat Dosyasi Hazirlanmasi
(Regeteli / Regetesiz / Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler) 19.000TL 47501
Okunabilirlik Tam Test (KT) 12.500 TL -
Okunabilirlik Testi Kopriileme Raporu 3.000 TL -
Kabartma Yazi / Braille Alfabesi Yazim Hizmeti
e . 1.200 TL -
(Ambalaj Yonetmeligine uygun olarak uzman onayi dahildir)
ithal Uriinler igin iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Denetim
7.500TL -
Basvuru Dosyasi Hazirlanmasi
Ruhsat Yenileme Dosyasi Hazirlanmasi
(KUB - KT ve 2.5 Klinik Ozet Hazirhg dahildir) 6.000 TL 3.000TL
Ruhsat Devri Dosyasinin Hazirlanmasi 5.000 TL -
DUE DILIGENCE Raporu Hazirligi (Uriin dosyasi yeterlilik
. . 6.000 TL -
durumu icin denetim yapilmasi ve rapor hazirlanmasi)
Analiz Bagvuru Dosyasi Hazirlanmasi 3.500 TL -
Tibbi Uriin Tip | Varyasyon Dosyasi Hazirlanmasi
(Regeteli / Regetesiz / Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler) 2:200TL >00TL
Tibbi Uriin Tip Il Varyasyon Dosyasi Hazirlanmasi 3.500 TL 500 TL
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Konu Dosya Hazirlik Formu
Mevcut Orijinal KUB ve KT’den / Beseri Uriin KUB ve KT 4.500 TL 500
Hazirlanmasi
KUB ve KT Dokiimanlarinin Yurtdisindan talep edilen
SPC/PIL formatinda Hazirlanmasi 3.500TL 500
Yerli Beseri ve Tibbi Uriin 2.4 Klinik Disi Genel Bakis ve 2.5
Klinik Genel Bakis hazirlanmasi 7.500 TL 500
Yerli Beseri ve Tibbi Uriin 2.4 Klinik Disi Genel Bakis ve 2.5
Klinik Genel Bakig Béliimleri igcin Uzman Onayi 3.000 TL -
Kontrol Belgesi Bagvurusu Hazirhgi 700 TL -
Tibbi Amagh Mama / Enteral Beslenme Uriinleri ithal izni
7.500 TL -

Basvurusu Hazirlanmasi
Tibbi Amagh Mama / Enteral Beslenme Uriinleri ithal izni 12.950 7L ]
Basvurusu Hazirlanmasi (Bakanlik takibi dahil) '
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Ozet Raporu 2.200 TL -
Modiil 4 ve Modiil 5 Bilgilerinin Bakanligin e-kapsiil

.. . 2.500 TL -
Formatina Getirilmesi
CPP Basvurusu Hazirlanmasi 700 TL -

TIBBi CIHAZ iSLEMLERI
Konu Dosya Hazirlik Formu

UTS Firma Kaydi 700 TL -
TITCK EBS Sistemine Firma Kaydi 700 TL -
Tibbi Cihaz UTS Onayi (Her Bir Uriin veya Belge Kaydi) 600 TL -
Tibbi Cihaz Satis Merkezi izni Basvurusu 3.000 TL -
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TAKVIYE EDICi GIDA ONAY!I iSLEMLERI

Konu Dosya Hazirlik Formu
Takviye Edici Gida Onay Bagvurusu ve Takibi 4.700 TL -
Sporcu Gidasi / Enerji icecegi / Gida (sekerleme vs.) Onay

. 3.700 TL -
Bagvurusu ve Takibi
KOZMETIK URUN ISLEMLERI

Konu Dosya Hazirlik Formu
Kozmetik UTS Uriin Kaydi 600 TL -
UTS Firma Kaydi 700 TL -

VETERINER URUN RUHSATLANDIRMA HiZMETI

Konu Dosya Hazirlik Formu
GMP Denetim Basvuru Hazirlig 8.500 TL -
Veteriner Tibbi Uriin Ruhsat Dosyasinin e-Basvuru 11.850 TL i
Formatinda Hazirlanmasi
I\/I:avcut"Ruhsatll Url.mlerln Dosyalarinin Yeni Yénetmelige 11.850 TL i
Gore Giincellenmesi
Bakanlik Yazismalari (Her bir konu) 1.700 TL -
Yalnizca Boliim 3 ve B6liim 4 Hazirligi 8.500 TL
(Bolim 1 C2 VE 1 C3 uzman raporu dahil degildir) '
Vgterlner Tibbi Uriin Varyasyon Dosyasi Hazirlanmasi 3.000 7L i
(Tip 1 A)
Vgtermer Tibbi Uriin Varyasyon Dosyasi Hazirlanmasi 3.000 TL i
(Tip1B)
Vgtermer Tibbi Uriin Varyasyon Dosyasi Hazirlanmasi 4.750 7L i
(Tip 1N
Kisa Urvun Bilgisi Hazirligi, Prospektiis, I¢-Dis Etiket Igerigi 4.750 TL i
Hazirlhig
Pazarlama izni Yenileme Basvurusu 6.000 TL -
Satis izni Basvurusu 6.000 TL -
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DIGER DANISMANLIK HiZMETLERI

Kapsamli Ruhsatlandirma Danigsmanhgi

Geri Odeme Dosyasi (Beseri Tibbi Uriin / Tibbi cihaz)

YurtdisiRuhsatlandirma (ihracat dosyasi) Danismanhg

CRO Hizmetleri

GMP On Denetim Hizmeti (Yurtigi ve Yurtdisi)

Fiyat Bagvurulari (artis / diislis, referans takibi, ilk
fiyatlandirma vs.)

Literatiir Tarama ve Uzman Raporu

Tibbi Cihaz Teknik Dosya

Kozmetik Uriin Bilgi Dosyasi

Hizmetlerimize iliskin detayli teklif icin lGtfen
bizlerle iletisime geginiz.
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Kosullar:
e %18 KDV haric fiyatlardir.
e Fiyatlarimiz 1 Girlin igin gegerlidir
o Gerekebilecek tim ceviri ve noter bedelleri ile resmi harglar harictir.
e Aksi belirtiimedikge Bakanlk takipleri bu fiyatlara dahil degildir; talep tizerine teklif sunulmaktadir.
o Teslim siireleri dosyalarin incelenmesinden sonra degerlendirilecektir.
e  Coklu projeler icin 6zel indirimlerimiz mevcuttur.
e Listede yer almayabilecek diger talepleriniz icin arayiniz.
e Fiyatlarimiz 15 Nisan 2020 tarihine kadar gegerlidir.
e Teklifimiz uygun bulundugu takdirde, 6demenin fatura tarihinden sonra 30 giin icerisinde yapilmasi

ongorilmustir.
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