TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2019 YILI FIYAT TARIFESI
BELGE TURU . .
2019 YILI UCRETI
. (TL)
Rubhsat /Izin
1 |flag (Yurt Diginda Uretilen Uriin) Ruhsat: Belgesi 4.411,00
2 |flag (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat1 Belgesi 2.941,00
3 |Devren Diizenlenen flag Ruhsat: Belgesi 11.034,00
4 |Varyasyon Islemlerine Bagli Ruhsat Degisikligi Belgesi 11.034,00
5 |Ruhsat (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Bagvurusu 56.653,00
6 |Ruhsat (Yerli Uretilen Uriin ) Bagvurusu 28.327,00
7 [Yurt Disinda Uretilen Uriine Ait Ruhsat Dosyas1 On Degerlendirme Basvurusu 4.411,00
8 |[Yerli Uretilen Uriine Ait Ruhsat Dosyas1 On Degerlendirme Bagvurusu 2.941,00
9 |Devren Diizenlenen Ruhsat Bagvurusu 1.689,00
10 |Zayi Ruhsat Belgesi 3.347,00
11 [Zayi Ruhsat Bagvurusu Harig Sertifikali Ruhsata Gegis Bagvuru Bedeli 62,00
12 |Bilimsel Tavsiye Bedeli 61.865,00
Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirilmasindan Sonraki 1k Satis izni Basvurusu
13 . . . 855,00
(Her Bir Ambalaj Boyutu I¢gin)
14 |i¢-Dis Ambalajda Yapilacak Dizayn Degisiklikleri Bagvurusu 359,00
15 |Lisansoér Firma Unvan/Adresinde Degisiklik Bagvurusu 359,00
16 [Primer/Sekonder Ambalaj Tedarik¢isinin Unvan/Adresinde Degisiklik Bagvurusu 359,00
17 |Faturalama/ithalat/Dagitim Yeri I¢in Basvurusu 359,00
18 |Satis Izni Bagvurusu (Yeni Ambalaj Boyutu, Devir Sonrasi ve Varyasyona Bagli Ruhsat Degisikligi Sonrast) 855,00
19 |ithal Izinli Biyolojik Uriinler I¢in Satis Izni Basvurusu (Her Bir Ambalaj Boyutu I¢in) 855,00
20 |Ruhsatsiz Biyolojik Uriinlerde Ruhsata Esas Analiz I¢in Numune Ithal 1zni Basvurusu 855,00
71 Faz I, 11, 111 Tlag T1bbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma ilk Basvurusu 3.917.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amaglh Yapilacaklar Harig) T
” Faz IV Ilag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma {1k Bagvurusu 1.965.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amaglh Yapilacaklar Harig) U
23 BY/BE Caligmalar1 11k Basvurusu 1.965.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amaglh Yapilacaklar Harig) U
24 Gbzlemsel Ilag Caligmalari flk Basvurusu 1.965.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amaglh Yapilacaklar Harig) U
25 Saglik Beyanli Uriin / Yontem Klinik Arastirma ik Bagvurusu 3.917.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagl Yapilacaklar Haric) T
2% Faz I, 11, 111 {lag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma Onemli Degisiklik Basvurusu 1.333.00

(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) Sayfa 1




Faz IV Tlag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma Onemli Degisiklik Basvurusu

27 (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) 888,00
73 BY/BE Calismalart Onemli Degisiklik Basvurusu 888.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) ’
29 Gozlemsel Tlag Calismalart Onemli Degisiklik Basvurusu 888.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) ’
30 Saglik Beyanl Uriin / Yontem Klinik Arastirma Onemli Degisiklik Basvurusu 1.333.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) U
31 |Biyoesdegerlik Sertifikas1 189,00
1 Faz I, I1, I1I ila¢ Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma Degisiklik Basvurusu 78.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) ’
33 |[FazIV flag T1bbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma Degisiklik Bagvurusu (Uzmanlik 78,00
Tezleri veya Akademik Amagl Yapilacaklar Harig) ’
34 BY/BE Calismalar1 Degisiklik Basvurusu 78.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) ’
35 Gbzlemsel flag Calismalar1 Degisiklik Bagvurusu 78.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) ’
36 Saglik Beyanli Uriin / Yontem Klinik Arastirma Degisiklik Basvurusu 78.00
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli Yapilacaklar Harig) ’
37 |Fiyat Degerlendirme Komisyonu Basvuru Ucreti 1.237,00
38 |Klinik Arastirma Uriinii Depolama Hizmeti Kontrol Bagvurusu 5.332,00
39 |Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti Kontrol Bagvurusu 5.332,00
40 |Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalat Bagvurusu 359,00
41 |Klinik Arastirma Uriinii Depolama Uygunluk Belgesi 515,00
42 |Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti Igin Uygunluk Belgesi 515,00
43 |Zayi Klinik Arastirma Uriinii Depolama Uygunluk Belgesi 515,00
44 |Zayi Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti I¢in Uygunluk Belgesi 515,00
45 |Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantist Bagvurulari 156,00
46 |Ecza Deposu Ruhsati 3.728,00
47 |Nakil Islemlerinde Ecza Deposu Ruhsati 3.728,00
48 |Ruhsat Yenileme Bagvurusu 1.690,00
Belgelere Serh islemleri
49 Tlag/Ozel T1bbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvar/ Homeopati Uretim Tesisi Izin Belgesi 372.00
Giincellemesi ,
50 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Izin Belgesi Giincellenmesi 110,00
flag/Ozel T1bbi Amach Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Mesul
51 e 1 . . 372,00
Miidiirliik Belgesi Serhi
52 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Mesul Miidiir Belgesi Serhi 74,00
53 |Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Izin Belgesi Serhi/Giincellenmesi 110,00
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54 |Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Mesul Miidiir Belgesi Serhi 177,00
55 |Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi Izin Belgesi Serhi** 369,00
56 |Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi Sorumlu Personel Izin Belgesi Serhi** 74,00
57 |Medikal Gaz Satis Yeri izin Belgesi Serhi** 294,00
58 |Medikal Gaz Satis Yeri Sorumlu Personel izin Belgesi Serhi** 59,00
59 |ilag Aktif (Etkin) Madde Thracat Sertifikas1 Serhi 36,00
60 |Ecza Deposu Ruhsat Serhi (Adres degisikligi, unvan degisikligi, ayn1 ilge i¢i nakil islemi vb serhleri) 1.915,00
61 Ecz'a ].)eposu Mesul Mﬁdﬁrlﬁk Belgesi Serhi (Adres degisikligi, unvan degisikligi, soyad: degisikligi, ayni ilge igi 968,00
nakil igslemi vb serhleri)
62 |Fatura Serhleri 359,00
63 |BY/BE Merkezleri I¢in Faaliyet izin Belgesi Serhleri (Yurtigi) 147,00
64 |Faz I Merkezleri Icin Faaliyet izin Belgesi Serhleri (Yurtici) 147,00
65 |Seri Serbest Birakma Yeri Izin Belgesi Giincellenmesi 396,00
66 |Seri Serbest Birakma Yeri Mesul Miidiirliik Belgesi Serhi 371,00
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
67 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsat1 5.294,00
68 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat: 588,00
69 |Devren Diizenlenen Geleneksel Bitkisel T1bbi Uriin Ruhsat1 2.112,00
70 |Varyasyon islemlerine Bagli Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsat1 Degisikligi Belgesi 2.112,00
71 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yurt Diginda Uretilen Uriin) Ruhsat: Basvurusu 1.059,00
72 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat: Bagvurusu 147,00
73 |Devren Diizenlenen Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsat1 Basvurusu 528,00
74 |Zayi Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsat Belgesi 528,00
75 |Ruhsath Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Igin Tip IA, Tip IB, Tip II Basvurusu 359,00
76 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in flave Bagvuru Gerektiren Haller 359,00
77 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Primer/Sekonder Ambalaj Tedarikgisinin Unvan/Adresinde Degisiklik 359,00
Bagvurusu
78 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in flacin Piyasada Olduguna Dair Belge 187,00
79 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Satig Izni 359,00
80 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Lisansér Firma Unvan/Adresinde Degisiklik Basvurusu 359,00
81 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerde Faturalama/ithalat/Dagitim Yeri I¢in Basvurusu 359,00
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82 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in I¢-Dis Ambalajda Yapilacak Dizayn Degisiklikleri Bagvurusu 359,00
83 |Saglik Beyam Izni Belgesi Ucreti 1.856,00
84 |Saglik Beyam Bagvuru Ucreti 619,00
ileri Tedavi Uriinleri
85 |fleri Tedavi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsat Belgesi (Uriin Cesidi Basina) 1.618,00
86 |lleri Tedavi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat Belgesi (Uriin Cesidi Basina) 882,00
87 |fleri Tedavi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsat Bagvurusu (Uriin Cesidi Basina) 515,00
88 |fleri Tedavi Uriin (Yerli Uretilen Uriin)Ruhsat Basvurusu (Uriin Cesidi Basina) 294,00
29 Ueri Tedavi Uriinii Giimriik Gegis Kayit Belgesi (Hiicresel Tedavilerde Hasta Basina Her Giris Ve Cikis Islemi 359.00
Igin Ayr1 Ayri) ’
90 |fleri Tedavi Uriin Ruhsat Yenileme Basvurusu 466,00
91 |Devren Diizenlenen Ruhsat Bagvurusu 466,00
92 |Zayi Ruhsat Belgesi 466,00
93 |Degisiklik bagvurusu (Her bir degisiklik i¢in ayr1 ayri) 359,00
94 |Thrag Amagcli Ruhsat Bagvurusu 156,00
95 |Thrag Amacli Ruhsat Belgesi 446,00
96 |Devren Diizenlenen Thrag¢ Amacl Ruhsat Bagvurusu 310,00
97 |Uriiniin Piyasada Oldugunu Gosteren Belge 156,00
Tibbi Beslenme Uriinleri
98 [T1bbi Amacgli Bebek Mamalari I¢in i1k Ithalat/ Ik Imalat izni 1.690,00
99 |Tibbi Amaglhi Bebek Mamalari Igin Kontrol Belgesi Onay1 359,00
100 |Enteral Beslenme Uriinleri I¢in 11k ithalat/ilk Imalat izni 855,00
101 |Enteral Beslenme Uriinleri Igin Kontrol Belgesi Onay1 189,00
102 [Ozel Tibbi Amacli Gidalar Igin Satis izni Bagvurusu 359,00
103 [Ozel Tibbi Amacli Gidalar i¢in Devir Bagvurusu 1.690,00
104 [Ozel Tibbi Amacli Gidalar I¢in Uretim Izni Basvurusu 3.379,00
105 [Ozel Tibbi Amacli Gidalar I¢in Uretim Izin Belgesi Siire Uzatimi Basvurusu 1.711,00
106 |Tibbi Amagh Bebek Mamalari Igin Kontrol Belgesi Degisikligi / Zayi 359,00
107 |Enteral Beslenme Uriinleri Igin Kontrol Belgesi Degisikligi / Zayi 189,00
108 [Ozel Tibbi Amagcli Gidalar icin izin basvuru iicreti 840,00
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109 |Ozel Tibbi Amaglh Gidalar izin belgesi iicreti (ithal) 4.859,00
110 |Ozel Tibbi Amagh Gidalar izin belgesi iicreti (imal) 3.248,00
111 |Ozel Tibbi Amaglhi Gidalar icin varyasyon basvurusu iicreti 313,00
izin Belgesi
112 Hag:/(").zel' Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Agilis 37.264,00
Denetimi
113 |Geleneksel Bitkisel T1bbi Uriin Uretim Yeri Acilis Denetimi 1.470,00
114 |Beseri T1bbi Uriinlerin Kontratli Analiz Laboratuvarlar1 Denetimi 7.082,00
115 |flag/Ozel Tibbi Amagli Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvar/ Homeopati Uretim Tesisi Izin Belgesi 3.727,00
116 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Izin Belgesi 221,00
17 Tlag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvar/ Homeopati Uretim Tesisi Ek Faliyet 12.421.00
Denetimi s
118 |Beseri Tibbi Uriinlerin Kontratli Analiz Laboratuvarlar1 Ek Faaliyet Denetimi 2.124,00
119 |Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Ek Faaliyet Denetimi 735,00
120 |Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Acilis Denetimi Bagvurusu 11.029,00
121 [Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Izin Belgesi 1.104,00
122 |Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Ek Faaliyet Denetimi 3.677,00
123 |Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi izin Belgesi** 3.677,00
124 |Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi Sorumlu Personel Izin Belgesi** 735,00
125 |Medikal Gaz Satis Yeri izin Belgesi** 2.942,00
126 (Medikal Gaz Satis Yeri Sorumlu Personel izin Belgesi** 588,00
127 |Uretim Yeri Izin Belgesi Yenilenmesi (Kurum Karariyla) 619,00
128 |Tlag Aktif (Etkin) Madde Ihracat Sertifikas 359,00
129 |GMP Sertifikasi (Tiirkce ve Ingilizce-Yerli Uretim Tesisleri icin) 359,00
130 |Iyi Imalat Uygulamalar1 ve Serbest Satis Sertifikas1 (Tiirkge veya Ingilizce) 359,00
131 |Farmasétik Uriin Sertifikasi (Certificate of Phamaceutical Product-CPP) 359,00
132 |Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani 359,00
133 |Manufacturing Licence 359,00
134 BE/BY Caligmalari I¢in Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Kontrol 3.104,00
Basvurusu (Yurtdist)
135 BE/BY Caligmalari I¢in Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Kontrol 62.105,00

Denetimi (Yurtdist)
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BE/BY Caligmalari I¢in Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Uygunluk
136 . 5.434,00
Sertifikas1 (Yurtdisi)
BY/BE Caligmalari I¢in Iyi Klinik Uygulamalari (IKU)(Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Agilis
137 . T .. 7.763,00
Denetimi/Kontrol Denetimi Bagvurusu (Yurtigi)
BY/BE Caligmalari I¢in Iyi Klinik Uygulamalari (IKU)(Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Uygunluk
138 . 776,00
Sertifikasi
“So6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu Acilis Denetimi/Yenileme Denetimi Bagvurusu” seklinde
139, .. .0, 14.439,00
degistirilecek
140 |“Sézlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu Izin Belgesi” seklinde degistirilecek 1.445,00
141 |lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Sertifikas1 13.030,00
142 |Farmakovijilans Yetkilisi Egitimi Katilim Belgesi 959,00
143 |Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Agilis Denetimi/Kontrol Denetimi Bagvurusu 13.974,00
144 [Sozlesmeli Arastirma Kurulugsu Uygunluk Sertifikasi 1.398,00
145 |Destekleyici Kontrol Denetimi Bagvurusu 23.290,00
146 |Faz I Calismalarinin Yapilacagt Yerlerin A¢ilis Denetimi/Kontrol Denetimi Bagvurusu 7.841,00
147 |Faz I Calismalarinimn Yapilacag: Yerler Icin Uygunluk Sertifikas: 784,00
148 |BY/BE Merkezleri I¢in Faaliyet Izin Belgesi (Yurtici) 1.470,00
149 |Faz I Merkezleri I¢in Faaliyet Izin Belgesi (Yurtigi) 1.470,00
150 [Yurtigi Tesis Teftis Defteri 309,00
151 |Ecza Deposu Teftig Defteri 309,00
152 [Seri Serbest Birakma Yeri Bagvuru ve Degerlendirme 14.848,00
153 |Seri Serbest Birakma Yeri Izin Belgesi 3.959,00
154 [BTUIY 7. Madde Kapsamindaki Bagvuru ve Degerlendirme (Her bir iiriin igin) 2.475,00
155 |Seri Serbest Birakma Yeri Ek Faaliyet 4.949,00
Ruhsath/Ruhsat Basvurusu Yapilmis Uriinler icin Varyasyon islemi Basvurular:
156 [TipT A 359,00
157 [TipIB 855,00
158 [Tip II 1.690,00
159 [Yeni Bagvuru Gerektiren Haller 3.347,00
160 |Tip I, Tip II, Yeni Bagvuru Gerektiren Haller (Izinli / izin Basvurusu Yapilmis Uriinler) 391,00
Yurtdisi fyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Denetim Basvurulari ve Denetimleri ile ilgili Ucretler
Yurtdisi Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Yerinde Denetim
161 L . S .. o 3.541,00
Bagvuru Ucreti (Her bir bagvuru bir {iretim yeri igermelidir)
162 Yurtd}sl Iyi U.reflm‘Uygul.amalan (GMP) Yerinde Denetim Tesis 70.817,00
Ucreti (Her bir {iretim yeri bagina)
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Yurtdis: Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Yerinde Denetim Uriin Ucreti (Belgelendirme haric-Ruhsata Esas Her
163 . o 5. L . 8.661,00
Bir Uriin I¢in Her Bir Uretim Yeri Bagina)
Yurtdis: Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Bagia Dosya Uzerinden Denetim Basvuru
164 |ve Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme harig)(flgili firma adma tesiste daha 6nce denetim gerceklestirildi ise) 9.898,00
(ortak pazarlama (co-marketting) iirinler de bu kapsamda degerlendirilecektir.)
Yurtdis1 Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basina Dosya Uzerinden Denetim Bagvuru
165 |ve Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme harig)(ilgili firma adina tesiste daha énce yerinde denetim 21.034,00
gerceklestirilmedi ise)
166 Yurtdis1 Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basina Yenileme Denetimi Bagvuru ve 1.856.00
Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme harig)(Her bir tesis icin ruhsata esas her bir iiriin basina) U
167 |Yurtdis Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1 8.661,00
168 |Zayi Yurtdisi Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi (Her bir tesis igin ruhsata esas her bir iiriin basina) 8.498,00
169 |Yurtdis: Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi - Serhi 850,00
170 |Onaylanacak Her Tiirlii Sertifika/Tescil vb. Belgeler 359,00
Uriin Geri Cekme
171 |1.Smif Geri Cekme Dosya Incelemesi (Herbir Parti Igin) 4.788,00
172 |2.Smif Geri Cekme Dosya Incelemesi (Herbir Parti Igin) 1.915,00
173 |3.Smif Geri Cekme Dosya Incelemesi (Herbir Parti Igin) 1.437,00

NOT#: Geri cekme isleminin bir iiriin icin 20 parti ve iizeri oldugu durumlarda bir iiriin icin en fazla 20 parti iizerinden dosya inceleme iicreti

alinir.Birden fazla iiriine geri cekme islemi uygulandigi hallerde ise her iiriin icin yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda geri cekme dosya

inceleme iicreti alimir. Uriinler GTIN numaralar iizerinden degerlendirilir ve GTIN numarasi birbirinden farkh olan her iiriin ayr1 bir iiriin
olarak kabul edilir.

Uriin/Satis izinleri

174 |Geri Cekme Dosya Inceleme Tavan Ucreti (1., 2. ve 3. Sinif Tiim Geri Cekme Islemleri Igin) 200.000,00

NOT#: Tek bir kok nedene/vakaya dayanan 1.,2. ve 3. Smif geri ¢ekme islemlerinde toplam geri gekme dosya inceleme iicretinin bir firma igin
200.000,00 TL' yi gegtigi durumlarda en fazla 200.000,00 TL dosya inceleme iicreti alinir.

175 |Biyolojik Uriin Izni 761,00
176 |As1 Ithal Tzni 391,00
177 |Allerji Asilar ve Allerjen Maddeler Izni 223,00
Mesul Miidiirliik Belgesi
178 |Tlag Thracatt Amagli Dagitim Igin Mesul Midiirlik Belgesi** 2.796,00
179 |Ecza Deposu Mesul Miidiirliik Belgesi 1.870,00
180 [Nakil Islemlerinde Ecza Deposu Mesul Miidiirliik Belgesi 1.870,00
181 Haf;/q)z?l Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvar/ Homeopati Uretim Tesisi Mesul 3.728,00
Miidiirliik Belgesi
182 |Geleneksel Bitkisel T1bbi Uriin Uretim Yeri Mesul Miidiirliik Belgesi 147,00
183 [Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Mesul Miidiirliik Belgesi 1.771,00
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184

Seri Serbest Birakma Yeri Mesul Miidiirlik Belgesi

3.712,00
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185 |135 Ton ve Altindaki Miktarlar 397,00
ilk 135 Ton igin
397,00.-TL +
186 |135 Tonun Uzerindeki Miktarlar llave Her Bir ton icin
Ton basina
2,00.-TL
187 |Diger Permiler Icin 397,00

190

Her Kalem Hammadde/T1bbi Uriin Gaz Uretim {zni

188 |135 Ton ve Altindaki Miktarlar 397,00
ilk 135 Ton igin
397,00.-TL +
189 |135 Tonun Uzerindeki Miktarlar ilave Her Bir ton icin

Ton basina
0,07.-TL

761,00

191 [Mamul Uriinler (Her Bir Uriin Igin) 223,00
192 |Hammaddeler (Her Bir Hammadde Igin) 223,00
193 |ilag Hammaddeleri (Her Bir Hammadde Igin) 223,00
194 |Ara Uriin/Geleneksel Bitkisel Tibb1 Uriin 359,00
195 |ithalat Kayit Talep Formu 223,00

196 Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri ile Géniilliiler Uzerinde Yapilacak Calisma veya Arastirma {1k Bagvuru 294.00
Ucreti K
Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri ile Géniilliiler Uzerinde Yapilacak Calisma veya Arastirma Onemli

197 | .. —— 74,00
Degisiklik Bagvuru Ucreti

198 Kozmetik Uriin Sertifika/Belge (Sertifika/Belgede belirtilecek kozmetik iiriin sayis1 en fazla 50 adet olabilir) 359.00
Ucreti )

199 |Kozmetik Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi Bagvurularinm Alinmasi 1.237,00

200 |Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1 Diizenlenmesi 619,00

201

T1ibbi Cihaz Daire Baskanliklarinca diizenlenecek Serbest Satig Sertifikasi (1-50 iiriin arasi)

283,00
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202 | T1bbi Cihaz Daire Baskanliklarinca diizenlenecek Serbest Satis Sertifikas1 (51-250 iiriin arasi) 567,00
203 |Tibbi Cihaz Daire Bagkanliklarinca diizenlenecek Serbest Satis Sertifikasi (251-1000 iiriin aras) 850,00
204 |Kontrol Belgesi (1-50 Kalem Arasi, 50 Kalem Uzeri Herbir Kalem I¢in 5,5 TL) 243,00
Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Basvurulari ile ilgili is ve islemler
205 CE Isareti Tasimayan Tibbi Cihaz Arastirmasi {1k Basvurusu 3.917.00
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Calismalar Harig) o
206 In-Vitro T1bbi Tan1 Cihaz1 ile Yapilan Performans Degerlendirme Caligmast 11k Bildirimi 3.917.00
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Calismalar Harig) o
207 CE Isareti Tasiyan Tibbi Cihaz Arastirmasi Ilk Bagvurusu 1.965.00
(Tez Calismalar1 ve Akademik Caligmalar Harig) U
208 [Gozlemsel Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Bagvurusu(Tez Calismalari ve Akademik Caligmalar Harig) 1.965,00
209 In-Vitro Tibbi Tam Cihaz1 ile Yapilan Dogrulama Caligmasi ilk Bildirimi 1.965.00
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Calismalar Harig) o
210 CE Isareti Tagimayan Tibbi Cihaz Arastirmalarinda Onemli Degisiklik Basvurusu 1.333.00
(Tez Calismalar1 ve Akademik Caligmalar Harig) B
11 CE Isareti Tasiyan Tibbi Cihaz Arastirmalarinda Onemli Degisiklik Basvurusu 888.00
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Caligmalar Haric) ’
212 [T1bbi Cihaz Klinik Arastirmalarinda Kullamlacak Arastirma Uriinlerinin (CE isareti tasimayan)ithalat Bagvurusu 359,00
213 |Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Degisiklik Basvurusu ( CE isareti Tagiyan ve Tasimayan Caligmalarda) 78,00
Onaylanmis Kuruluslar ile ilgili is ve islemler
214 [Onaylanmis Kurulus i1k / Yeniden Atama Basvurusu (Herbir Yonetmelik I¢in) 12.421,00
215 [Onaylanmis Kurulus Kapsam Genisletme Basvurusu (Herbir Yonetmelik I¢in) 12.421,00
216 [Onaylannus Kurulus i1k / Yeniden Atama Degerlendirmesi (Herbir Yonetmelik I¢in) 46.579,00
217 [Onaylannus Kurulus Kapsam Genisletme Degerlendirmesi (Herbir Yonetmelik Igin) 46.579,00
218 |Onaylanmis Kurulus Yillik Gozetim Degerlendirmesi 13.197,00
219 |Onaylanmig Kurulug Takip Degerlendirmesi 13.197,00
220 |Kurumca Yetkilendirilmis Onaylanmis Kuruluglarin Temsilcilik Degerlendirmesi 13.197,00
221 |flagli T1bbi Cihaz Uygunluk Basvurusu ( Her Bir Cihaz I¢in) 6.987,00
Tibbi Cihaz ve Simif Belirleme ile flgili is ve islemler
222 [T1bbi Cihaz ve Sinif Belirleme Basvurusuv ( Her Bir Cihaz I¢in) 2.329,00
Tibbi Cihaz Satis ve Uygulama Merkezleri ile ilgili is ve islemler
223 |Optisyenlik Miiessesesi Ruhsatnamesi** 349,00
224 |Personel Calisma Belgesi** 179,00
225 |Optisyenlik Miiessesesi Ruhsatnamesi Yenileme** 173,00

Sayfa 10




226 |Ismarlama Protez Ortez Merkez Ruhsati** 354,00
227 |Ismarlama Protez Ortez Merkez Ruhsati Yenileme** 173,00
228 |Isitme Cihazi Merkez Ruhsati** 354,00
229 |Isitme Cihazi Merkez Ruhsat1 Yenileme** 173,00
230 [Ismarlama Protez ve Ortez/Isitme Cihazi Merkezi Sorumlu Miidiir Belgesi Yenileme** 97,00
231 |Ortez Protez Yapim Uygulama Merkezi/Isitme Cihazi Satis ve Uygulama Merkezi Sorumlu Miidiir Belgesi** 189,00
232 |Defter Tasdiki** 20,00
233 |Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi** 311,00
234 |Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi Yenileme** 156,00
235 |Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belgesi 78,00
236 |Satis Tanitim Eleman1 Yeterlilik Belgesi 53,00
237 |Klinik Destek Elemani Yeterlilik Belgesi 62,00
238 [Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belgesi Yenileme 47,00
239 [Satis Tanitim Eleman1 Yeterlilik Belgesi Yenileme 31,00
240 |Klinik Destek Elemani Yeterlilik Belgesi Yenileme 38,00
241 |Sorumlu Miidiir Caligma Belgesi** 156,00
242 |Satig Tanitim Elemani1 Caligma Belgesi** 109,00
243 |Klinik Destek Elemani Caligma Belgesi** 125,00
244 |Sorumlu Miidiir Caligma Belgesi Yenileme** 77,00
245 |Satis Taniim Eleman1 Calisma Belgesi Yenileme** 54,00
246 |Klinik Destek Elemani Caligma Belgesi Yenileme** 62,00
247 [Sorumlu Mudir Kimlik Kartr** 42,00
248 |Satis Tanitim Elemani1 Kimlik Kart** 31,00
249 [Klinik Destek Eleman Kimlik Kart1** 38,00
250 [Sorumlu Mudiir Kimlik Kart1 Yenileme** 21,00
251 |Satis Tanitim Elemani1 Kimlik Kart1 Yenileme** 16,00
252 |Klinik Destek Elemani1 Kimlik Kart1 Yenileme** 22,00
253 [Ozel Dis Protez Laboratuar Acilis Ruhsat1 Belgesi ** 365,00
254 [Ozel Dis Protez Laboratuar1 Sorumlu Miidiir Belge Bedeli ** 153,00
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255 |Dis Protez Teknisyenligi Meslek Belgesi Bedeli ** 287,00
256 |Ozel Dis Protez Laboratuari Ruhsat Yenileme Bedeli ** 239,00
Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu ve Cahsanlari, Egitim Merkezi ile ilgili is ve islemler
257 |Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu ik Yetki Belgesi Almak Uzere Bagvuru 1.771,00
258 |Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Kapsam Genisletme Bagvurusu 147,00
259 |Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Yetki Belgesinde Yer Verilecek Her Bir Yetki Grubu 147,00
260 [Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Yerinde incelemesi (Her Bir Inceleme Igin) 1.417,00
261 |Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Igin Yetki Belgesi Diizenleme 1.470,00
262 |Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Yillik Denetimi 1.417,00
263 |Egitim Merkezi i1k Yetki Belgesi Almak Uzere Basvuru 1.417,00
264 |Egitim Merkezi Kapsam Genisletme Basvurusu 147,00
265 |Egitim Merkezi Yetki Belgesinde Yer Verilecek Her Bir Yetki Grubu 147,00
266 |Egitim Merkezi Yerinde Incelemesi (Her Bir Inceleme I¢in) 1.417,00
267 |Egitim Merkezi Igin Yetki Belgesi Diizenleme 1.470,00
268 [Sorumlu Miidiir Caligma Belgesi 147,00
269 |Uzman Calisma Belgesi 110,00
270 |Uzman Calisma Belgesi Yetki Grubu Genisletme 74,00
Uriin Tamtim Temsilcileri fle ilgili islemler
271 |Yeterlilik Belgesi 440,00
272 |Yeterlilik Belgesi Yenileme 147,00
ilac Takip Sistemi ile flgili islemler
273 |ila¢ Dagitim Belgesi 6.187,00

NOT: 1 ve 4 nolu Cumhurbaskanh@ Kararnamesi ile 503 Sira Nolu Vergi Usul Kanunu Genel Tebligi uyarinca

2019 yih fiyatlar belirlenmistir.
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STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI Muhasebe Biriminin
Halk Bankas1 A.S Kurumsal Sbh./Ankara Subesi
Iban Numarasi
TR57 0001 2009 4520 0004 0000 11

VERGI NUMARASI
8790638644

Kurum hesabina yatirilacak olan iicretler i¢in Kurumsal Tahsilat Uygulamasi yapilmaktadar. ilgili firma ve kisiler referans numaralar
(Kurumumuz ilgili birimlerinden veya EUP iizerinden aldiklari) ile Halkbankasi sube veya Halkbankasi internet bankasi aracihg ile Kurumsal
o0deme yapmalari gerekmektedir.

Havale veya EFT Kkesinlikle yapilmayacaktir.

Not:Yukarida Belirtilen miktarlar Kurum Hesabina yatirilacak olup ayrica Harclar Kanununa gore alinmasi gereken harclar Maliye veznesine
yatirilarak dekontlar kuruma teslim edilecektir

Yukarida "**" ile belirlenen is ve islemlere iliskin iicretler Genel Biitce'ye gelir kaydedilecektir.
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