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RUHSATLI BESERI TIBBi URUNLERDE YENIDEN RUHSAT DUZENLENMESINIi
GEREKTIREN HALLERE iLISKIN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM

Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amacg
MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci; Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis beseri tibbi {irtinlerin
ruhsat devir, liretim yerinin yurt disindan yurt i¢ine veya yurt i¢inden yurt disina degistirilmesi,
zayi ruhsat diizenleme ve sertifikali ruhsata gecis islemlerine iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.
Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, ruhsatli beseri tibbi iiriinlerin ruhsat devir, iiretim yerinin yurt
disindan yurt i¢ine veya yurt i¢inden yurt disina degistirilmesi, zayi ruhsat diizenleme ve
sertifikali ruhsata gegis basvurular1 ve bunlarin degerlendirilmesine iligkin is ve islemleri
kapsar.
Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 11/12/2021 tarih ve 31686 say1 ile Resmi Gazetede yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Y&énetmeligi ve 18/12/2021 tarih ve 31693 say1 ile
Resmi Gazetede yayimlanan Ruhsathh Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair
Yonetmelige dayanarak hazirlanmistir.
Tanmmlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;
a) I¢ ambalaj: Beseri tibbi iiriinle dogrudan temasta bulunan kap veya diger ambalaj seklini,
b) Dis ambalaj: i¢ ambalajin igine konuldugu ambalaji,
c) Beseri tibbi iirilin (ilag):
1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,
2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar
diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu,
¢) Farmasotik sekil: Begeri tibbi iiriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim
seklini,
d) Immiinolojik beseri tibbi {iriin:
1) Kolera asisi, BCG, cocuk felci agilar1 ve ¢igek asisi1 gibi aktif bagisiklik olusturmak igin
kullanilan ajanlari, 6zellikle tiiberkiilin ve tiiberkiilin PPD, Schick ve Dick Testleri icin
toksinler ve brusella dahil bagisiklik durumunu teshis etmek i¢in kullanilan ajanlar, difteri
antitoksini, anti-¢igek globiilini, antilenfositik globiilin gibi pasif bagisiklik olusturmak i¢in
kullanilan ajanlari i¢eren asilari, toksinleri ve serumlari veya,
2) Alerji olusturan bir ajana kars1 olusan immiinolojik cevapta spesifik kazanilmis degisikligi
indiiklemek veya tanimlamak niyeti ile kullanilan her tiirli tibbi iiriin anlamindaki “alerjen
iiriinleri’ni veya,
3) Hayvanlarin (tavsan, at ve benzeri) kanindan elde edilen ve insan immiin sistemi iizerinde
etki gosteren immiinglobulin yapisindaki {iriinleri kapsayan her tiirlii beseri tibbi iiriinii,
e) Bilim servisi: Ruhsat veya izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde olusturdugu, ruhsatina
veya iznine sahip oldugu iirlinlerin tanitiminin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak
yiiriitiilmesinden sorumlu ve sadece hekim/dis hekimi/eczac1i veya Eczacilik veya Tip
Fakiiltelerinin farmakoloji doktora programlarindan mezunlarin ¢alistig1 birimi,
f) Kan iiriinii: Insan kan1 veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle elde edilen ve dzellikle
albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi {riinleri igeren, etkin
madde/maddeleri kan bilesenleri olan beseri tibbi iiriinleri,

Dokiiman No 1lk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-23 09/10/2023 07/11/2024 02 2/15



g) Kisa firiin bilgileri: Beseri tibbi iiriinlin saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak
hazirlanmis yazil bilgilerini,

g) Kullanma talimati: Beser tibbi {iriin ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmig yazili
bilgileri,

h) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Lisansor firma:

1) ithal edilen beseri t1bbi iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasina ve satisina iliskin gergek kisi
ya da ticaret sirketi yetkilendiren firmayi ya da,

2) Lisans ile imal edilen beseri tibbi iiriinlin Tiirkiye’de imaline, ruhsatlandirilmasina ve satisina
iliskin gercek kisi ya da ticaret sirketi yetkilendiren firmay1,

1) Ortak pazarlanan iiriin: Ruhsatl bir beseri tibbi {iriin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe,
ayni farmasotik sekle, ayni tiretim yeri/yerlerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her acidan
tamamen ayni1 olan beseri tibbi tirlinii,

j) Ruhsat: Bir beseri tibbi iiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasoétik sekil ve yitilikte,
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak {iretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren, Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyi,

k) Ruhsat sahibi: Beseri tibbi iiriinlin ruhsatina sahip olan gercek kisi ya da ticaret sirketi,

1) Uretim yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri tibbi
iriinlerin Kurum tarafindan bagvuru bazinda degerlendirildigi haller disinda beseri tibbi tiriiniin
i¢ ambalajlama 6ncesi farmasdtik seklinin (bulk {iriiniin) {iretildigi yeri,

m) Uriin: Beseri tibbi iiriinii,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru tiirlerine gore sunulmasi gereken bilgi ve belgeler ile basvurularda dikkat
edilmesi gereken hususlar
Devir basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler
MADDE 5 — (1) Ruhsat devir basvurusu ve bu basvuru dosyasinda yer alan tiim bilgi ve
belgeler “Devren Diizenlenen Ruhsat Bagvurusu” dokiiman tipi {izerinden, bagvuru iicreti
ddenerek ruhsat1 devralacak gercek kisi ya da ticaret sirketi tarafindan Ruhsatli {laglar Birimine
sunulmalidir. Bu basvuruda, Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 26 nci
maddesinde de belirtildigi lizere asagidaki bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekmektedir.
a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilam1 veya icra dairesince ruhsatin cebri
icra yoluyla satildigina iliskin karar veya devir sdzlesmesine konu taraflara iligkin ticaret sicil
tasdiknamesi ile noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren s6zlesme;
1) Ruhsat devri islemine konu olan iiriiniin ismi, ruhsat tarihi ve sayist,
2) Ruhsat1 devredecek ve devralacak olan gergek kisi ya da ticaret sirketlerin isim ve adresleri,
3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut iiriin dosyasinin eksiksiz
bir bigcimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.
b) Ruhsat1 devralan taraf;
1) Gergek kisi kisi ise Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Yo6netmeligi’nin 7 nci
maddesinde belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diploma asli veya noter
onayli sureti veya Yiiksekdgretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi,
2) Ticaret sirketi ise sirket ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarin belirten Tiirkiye
Ticaret Sicil Gazetesi,
¢) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili
Kurumumuz Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligmma bagh
Farmakovijilans Risk Yonetimi Biriminden alinan farmakovijilans yetkilisi onay yazisi,
¢) Bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adres, telefon numarasi ve KEP adresi,
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d) Noter aracilifiyla yapilan devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in daha 6nce verilmis olan
ruhsat/sertifikanin asli, ruhsat/sertifika aslinin zayi olmasi halinde devir bagvurusu yapilmadan
once “Zayi Ruhsat Bagvurusu” yapilarak ruhsat aslinin mevcut ruhsat sahibi tarafindan temin
edilmesi,

e) Giincel kisa iiriin bilgisi (KUB), kullanma talimati (KT); giincellenmis KUB/KT nin
sunulamadigi durumlarda iiriine ait KUB/KT ile ilgili gerekli tim degisiklik ve
giincellemelerin, ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda
yapilacagina ve onay alinmadan satig izni basvurusu yapilmayacagina iliskin, devralan
tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname,

f) Uriine ait biitiin ambalaj boyutlar1 i¢in hazirlanan i¢ ve dis ambalaj taslaklar,

g) Beseri tibbi iirliniin ithalatt durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalat1 yapan
gercek kisi kisi ya da ticaret sirketinin; s6z konusu iirliniin Tiirkiye’ye ithalati, Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmas1 ve satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek kisi ya da ticaret sirketine
ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gergek kisi
ya da ticaret girketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini iceren ortak pazarlama
s0zlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi,

g) Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda lisansér firma tarafindan diizenlenmis, iiretimi
yapan gercek kisi ya da ticaret sirketinin; s6z konusu iiriinlin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi,
liretimi ve satigt konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisi ya da ticaret sirketine ortak pazarlama
yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek kisi ya da ticaret
sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini igeren ortak pazarlama s6zlesmesi
ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi,

h) Tirkiye’de imal edilen veya edilecek beseri tibbi iiriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi
halinde, ortak pazarlama yapacak gergek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama
konusundaki yazili onaylarini igeren ortak pazarlama sozlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil
tasdiknamesi,

1) Tiirkiye’de imal edilecek iirlinlerde devir bagvurusunda bulunan firmanin iiretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir
iiretici ile yaptig1 fason tiretim sdzlesmesi ve iiretici firmaya ait ticaret sicil tasdiknamesi,

1) Devir bagvurusu sirasinda iirlinle ilgili herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin
taahhiitname,

j) Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan iiriine iliskin olarak gerekli tiim degisiklik ve
giincellemelerin yapilacagina dair taahhiitname,

k) Hazine ve Maliye Bakanlig1 tarafindan her yil belirlenen ruhsat har¢ bedelinin 6dendigini
gosteren, iiriin isminin yer aldig1 makbuz,

1) Devir talebine konu {iriiniin biitiin ambalaj boyutlar1 i¢in devralan firmanin unvan ve adresine
kayith barkodlar,

m) Bitmis iirline ait;

1) Uretim, primer ambalajlama, sekonder ambalajlama (etiketleme ve karekodlama yeri dahil)
seri kontrol/analiz iceren/icermeyen seri serbest birakma tesislerinin unvan ve agik adreslerini
gosteren iiretim yeri akis semas,

2) Mevcut ise ¢oziicli iiretim yeri unvan ve agik adresi,

3) Kan tiriinleri i¢in ayrica etkin madde kaynagi ve etkin madde iiretim yerinin unvan ve agik
adresleri,

4) Immiinolojik ve biyoteknolojik iiriinler i¢in ayrica etkin madde iiretim yerinin unvan ve agik
adresleri,
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n) Ruhsata esas iiretim yeri/yerlerinin iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun tiretim
yapildigin1 gosteren belge ve Tiirkiye’de faaliyet gosteren etkin madde iiretim yeri/yerleri igin
“Uretim Yeri izin Belgesi’nin sunulmas1 gerekmektedir.

o) Kurum tarafindan gerekli goriilen hallerde, mevcut {iriin dosyasina iliskin olarak
giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik basvuru i¢in asagida belirtilen tiim
belgeler sunulur.

6) Uriine ait dosyanin kalite bilgilerinin biitiinliigiiniin saglanmasi/giincellenmesi amaci ile
ilgili beseri tibbi {iriine ait bagvuru yapilmasi gerekliligi Ruhsatli Ilaglar Birimi tarafindan
basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir. Bahsi gegen bu bilgiler i¢in (6r. iiretim yeri, saklama
sicaklig, raf omrii, ambalaj tanim1 gibi) “Ruhsat Devri (Kalite) Tip II” basvuru dokiiman tipi
iizerinden Ruhsatli Ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimine ya da Biyolojik ve
Biyoteknolojik Uriinler Birimine basvuru yapilir. Bu basvuru Ruhsatl ilaglar Birimi tarafindan
basvuru sahibine iletilen resmi yazi ile ya da bagvurunun degerlendirilmesi sirasinda ilgili birim
tarafindan ek degisikliklerin talep edilmesi ile yapilir. Ruhsatli ilaglar Teknolojik
Degerlendirme Birimine/ Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimine yapilacak varyasyon
basvurusu ekinde ilgili resmi yazi da sunulur.

p) Bu kilavuzun Ek-3’{linde yer alan, tiim bilgileri eksiksiz ve dogru olarak doldurulmus devir
basvuru bilgileri tablosu.

2) Uriine ait dosyanin idari bilgilerinin biitiinliigiiniin saglanmasi/giincellenmesi amaci ile
ilgili beseri tibbi iiriine ait basvuru yapilmasi gerekliligi Ruhsatli Ilaglar Birimi tarafindan
basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir. Bahsi gecen bu bilgiler i¢in (liretim yeri/ruhsat sahibi
tinvan degisikligi, liretim yeri ¢ikartilmasi, sekonder ambalajlama yeri ilavesi/¢ikartiimasi, isim
degisikligi gibi) “Ruhsat Devri (Idari) Tip IA” ve “Ruhsat Devri (idari) Tip IB” basvuru
dokiiman tipi iizerinden Ruhsatli {laglar Birimine basvuru yapilir. Bu basvuru yalmzca Ruhsatl
flaclar Birimi tarafindan basvuru sahibine iletilen resmi yaz1 sonrasinda yapilir.

3) Uriine ait dosyanin farmakolojik bilgilerinin biitiinliigiiniin saglanmasi/giincellenmesi amaci
ile ilgili beseri tibbi iiriine ait bagvuru yapilmas: gerekliligi Ruhsath ilaglar Birimi tarafindan
basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir. Bahsi gegen bu bilgiler igin “Ruhsat Devri (KUB/KT)
Tip IB” ve “Ruhsat Devri (KUB/KT) Tip II” basvuru dokiiman tipi iizerinden Farmakolojik
Degerlendirme Birimine bagvuru yapilir. Bu basvuru yalnizca Ruhsatli ilaglar Birimi tarafindan
basvuru sahibine iletilen resmi yazi sonrasinda yapilir. Farmakolojik Degerlendirme Birimine
yapilacak varyasyon basvurusu ekinde ilgili resmi yazi1 da sunulur.

Uretim yerinin yurt disindan yurt icine veya yurt icinden yurt disina degistirilmesine
iliskin basvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 5/A - (1) Uretim yerinin yurt disindan yurt icine veya yurt iginden yurt disina
degistirilmesine iliskin varyasyon bagvurular1 Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara
Dair Kilavuzun ilgili maddesi geregince uygun dokiiman tipi iizerinden Ruhsatli ilaclar
Teknolojik Degerlendirme Birimine yapilir. Kalite incelemesi tamamlanarak varyasyon
basvurusu uygun bulunan iiriinlere iliskin basvuru dosyas: Ruhsatli ilaglar Teknolojik
Degerlendirme Birimi tarafindan idari inceleme icin Ruhsatl Ilaglar Birimine iletilir. Yapilan
inceleme sonucunda iiretim yerinin yurt disindan yurt igine veya yurt i¢inden yurt disina
degistirilmesine iligkin varyasyon bagvurularinin sonuglandirilabilmesi ve Ruhsatli Beseri
Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmeligin 11 inci maddesi dogrultusunda ruhsat
diizenlenebilmesi i¢in bagvuru sahibinden asagida belirtilen bilgi ve belgeler talep edilir:

a) S0z konusu iirlin i¢in daha 6nce verilmis olan ruhsat/sertifikanin asl.

b) Giincel KUB/KT; giincellenmis KUB/KT nin sunulamadigi durumlarda iriine ait KUB/KT
ile ilgili gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin, ruhsat diizenleme islemleri tamamlandiktan
sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu
yapilmayacagina iliskin, bagvuru sahibi tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname.
¢) Uriine ait biitiin ambalaj boyutlar1 i¢in hazirlanan i¢ ve dis ambalaj taslaklari.
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¢) Uriiniin lisans ile ithalati durumunda lisansér firma tarafindan diizenlenmis, ithalat1 yapan
gercek kisi ya da ticaret sirketinin; s6z konusu lriiniin Tirkiye’ye ithalati, Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmas1 ve satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek kisi ya da ticaret sirketine
ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gergek kisi
ya da ticaret sirketinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

d) Uriiniin lisans altinda {iretilmesi durumunda lisansér firma tarafindan diizenlenmis, {iretimi
yapan gercek kisi ya da ticaret sirketinin; s6z konusu {irliniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi,
iiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise
Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek kisi ya da ticaret sirketine ortak pazarlama
yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek kisi ya da ticaret
sirketinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

e) Tiirkiye’de imal edilecek iirlinlerde ruhsat sahibi firmanin {iretici olmamasi durumunda,
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile
yaptig1 fason {iretim sdzlesmesi ve iiretici firmaya ait ticaret sicil tasdiknamesi.

f) Hazine ve Maliye Bakanlig1 tarafindan her yil belirlenen ruhsat har¢ bedelinin 6dendigini
gosteren, liriin isminin yer aldig1 makbuz.

g) Uriine ait barkodun degistirilmesinin talep edildigi durumlarda iiriiniin biitiin ambalaj
boyutlari i¢in ruhsat sahibi firmanin unvan ve adresine kayith barkodlar.

h) Bu kilavuzun Ek-4’iinde yer alan, tiim bilgileri eksiksiz ve dogru olarak doldurulmus {iretim
yerinin yurt disindan yurt ig¢ine veya yurt iginden yurt digina degistirilmesi bilgileri tablosu.
Sertifikah ruhsata gecis basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 6 — (1) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin gecici 2 inci maddesi
uyarinca sertifikali ruhsati olmayan beseri tibbi {iriinler i¢in, Kurum tarafindan ilan edilen gecis
takvimi dogrultusunda s6z konusu Yonetmeligin yiirtirliige girdigi tarihten itibaren altmis ay
icerisinde Ruhsatli ilaglar Birimine “Sertifikali Ruhsata Gecis Basvurusu” dokiiman tipi
iizerinden bagvuru yapilir. Bu bagvuru beraberinde asagidaki bilgi ve belgelerin sunulmasi
gerekmektedir:

a) Hazine ve Maliye Bakanlig1 tarafindan her yil belirlenen ruhsat har¢ bedelinin 6dendigini
gdsteren, liriin isminin yer aldig1 makbuz.

b) S6z konusu iirlin i¢in daha 6nce verilmis olan ruhsat asl.

¢) Bu kilavuzun ek-1’inde yer alan, tiim bilgileri eksiksiz ve dogru olarak doldurulmus
sertifikali ruhsata gegis bilgileri tablosu.

¢) Eski tip ruhsata serh verilmesini gerektiren bir degisiklik olmasi; ancak buna iligskin kaydin
ruhsatta yer almamasi durumunda, s6z konusu degisikliklere iligkin tiim onay yazilari.

Zayi ruhsat/sertifika basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 7 — (1) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®6netmeliginin 24 iincii maddesi
uyarinca ruhsati veya sertifikasi zayi olan beseri tibbi iirlinlere yeni ruhsat/sertifika
diizenlenebilmesi amaciyla Ruhsatli ilaglar Birimine “Zayi Ruhsat Basvurusu” dokiiman tipi
izerinden bagvuru yapilir. Bu bagvuru beraberinde asagidaki bilgi ve belgelerin sunulmasi
gerekmektedir:

a) Hazine ve Maliye Bakanlig: tarafindan her yil belirlenen ruhsat har¢ bedelinin 6dendigini
gosteren, iiriin isminin yer aldig1 makbuz.

b) Varsa sz konusu iiriin i¢in daha 6nce verilmis olan ruhsatin/sertifikanin 6rnegi.

c¢) Ruhsat/sertifikanin kaybolduguna dair gazete ilani.

¢) Bu kilavuzun Ek-2’sinde yer alan, tiim bilgileri eksiksiz ve dogru olarak doldurulmus zayi
ruhsat bilgileri tablosu.

d) Ruhsata serh verilmesini gerektiren bir degisiklik olmasi; ancak buna iliskin kaydin ruhsatta
yer almamasi durumunda, s6z konusu degisikliklere iligkin tiim onay yazilar.
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Basgvurulara iliskin diger dokiiman tipleri ve basvurularda dikkat edilmesi gereken
hususlar

MADDE 8 — (1) Devir bagvurularinda Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iligkin gerekli agiklamanin, sunulacag tarih bilgisiyle
birlikte, en ge¢ otuz giin iginde Kuruma sunulmasi gerekir.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriilen hallerde, mevcut {irlin dosyasina iliskin olarak
giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik bagvuru i¢in gerekli tim bilgi ve
belgeler bu Kilavuzun 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (n) bendi dogrultusunda sunulur.
Bagvurunun degerlendirilmesi neticesinde Kurum tarafindan bagvuru sahibine iletilen
eksikliklerin sunulamamas1 durumunda ise basvuru reddedilerek dosya iade edilir.

(3) Dosya teslim tutanagi, s6z konusu iiriin dosyasinin eksiksiz bir bicimde devreden tarafindan
teslim edildigi ve devralan tarafindan eksiksiz bir bigimde devralindig1 acike¢a ifade edilerek,
taraflarin yetkililerinin imzalarini icermelidir.

(4) Ruhsat devri bagvurusunun degerlendirilmesi sirasinda bagvuru dosyasinda gerekli
giincellemelerin yapilmadigi tespit edilen iirlinler i¢in ruhsat devri bagvurular1 gerekli
varyasyon basvurularinin Kuruma sunulmasi ve onaylanmasindan sonra degerlendirilir. Bu
durumun devir bagvurularinin degerlendirme siliresinin uzamasina sebep olmasi nedeniyle,
ruhsat devri anlagmalar1 6ncesinde tam ve eksiksiz ruhsat dosyasinin devir alan tarafindan
teslim alinmas1 hususu devir siirecinin sonuglanmasi agisindan 6nem arz etmektedir.

(5) Devri talep edilen iirliniin {izerinde haciz bulunmasi durumunda ruhsat devir islemleri
yapilamaz. Ancak Icra ve Iflas Kanunu’nun 86 nc1 maddesi geregince ruhsati devir alma
talebinde bulunan gercek kisi veya ticaret sirketi tarafindan, ilgili icra midiirliiklerinin her
birinin miisaadesini ve alacaklilarin her birinin muvafakatini gdsteren belgelerin Kuruma
sunulmasi halinde devir islemleri yiiriitiilebilir.

(6) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli
mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu
iriinlerin iretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina izin
verilebilir. Bu durumdaki {iriinlerin iiretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Ila¢ Takip
Sistemi iizerinden gerceklestirilir. Bu {riinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada
bulundurulabilir.

(7) Ruhsat devir bagvurusunda basvuru sahibi tarafindan, devir talebinde bulunulan iiriiniin
ortak pazarlamaya konu bir iirlin olup olmadig1 hakkinda gerekli bilgi sunulur.

(8) Devir talebinde bulunulan beseri tibbi iiriiniin ismi ile ilgili olarak asagida yer alan maddeler
g6z onilinde bulundurulmalidir.

a) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin 20 nci maddesi {igiincii fikras1 “Ayni
gercek kisi ya da ticaret sirketi ayni etkin madde/maddelere ve endikasyona sahip beseri tibbi
iirlinlerin, farkl yitilik veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri igin farkli bir ticari isim
kullanamaz.” hiikmii uyarinca devir talebinde bulunan basvuru sahibinin devre konu iiriin ile
ayni etkin maddeye sahip bagka isimli bir iirlinii olmas1 durumunda, basvuru sahibi tarafindan
Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuzun ilgili maddesi uyarinca
“Ruhsat Devri (Idari) Tip IB” bagvuru dokiiman tipi iizerinden Ruhsatl1 ilaglar Birimine devir
talebinde bulunulan iiriin i¢in isim degisikligi bagvurusu yapilarak bu iirliniin ve devir alinan
iiriiniin isminin ayni olmasi saglanmalidir.

b) Basvuru sahibinin ruhsatina sahip oldugu iiriinlerden devre konu {iriin ile ayni ticari isme
sahip ancak farkl yitilikleri/farmasotik sekildeki iiriinlerinin bir kisminin devri s6z konusu
oldugunda, devre konu beseri tibbi iiriinler icin Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Varyasyonlara Dair Kilavuzun ilgili maddesi uyarinca “Ruhsat Devri (Idari) Tip IB” bagvuru
dokiiman tipi iizerinden Ruhsatl Ilaclar Birimine isim degisikligi basvurusu yapilmalidir.

c) Eger bagvuru sahibi devir talebinde bulundugu firiinle ayn yitilik, farmasotik form ve
endikasyonlu ruhsatli bir {iriine sahip ise devir islemi gergeklestirilmez.
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(9) Devir islemleri sirasinda Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeler “Devir Islemlerinde
Basvuru Sonrasi Yazismalar” dokiiman tipi ilizerinden iirlin ismi se¢ilmeden sunulmalidir.
Devir alan firmaya ait bagka bir iiriin izerinden yapilan bagvurular degerlendirilmez.

(10) Ruhsatin bilimsel gegerlilik siiresinin dolmus olmasi halinde Beseri Tibbi Uriinlere Dair
Ruhsat Yenileme Kilavuzu geregi ruhsatin gecerlili§ini koruduguna dair Ruhsatli ilaclar
Biriminden onay alinmalidir.

a) Devir iglemleri sirasinda yapilan ruhsat yenileme bagvurusu “Devir Siirecinde Ruhsat
Yenileme Bagvurusu” dokiiman tipi iizerinden Ruhsatli Ilaglar Birimine yapilmalidur.

b) Ruhsat yenileme bagvurusu uygun bulunmayan beseri tibbi {iriinler i¢in devir islemi tesis
edilmez.

(11) Devir kapsaminda sunulmasi gereken belgelerin tamamlanmasini takiben “Devren
Diizenlenen ilag Ruhsati” dokiiman tipi iizerinden olusturulan tahakkuk ile bagvuru sahibi
tarafindan ruhsat belgesi ticreti 6denmelidir.

(12) Uretim yerinin yurt disindan yurt igine veya yurt iginden yurt disina degistirilmesine iligkin
varyasyon basvurularinda iiretim yerinin degistirilmesi talebiyle firma tarafindan varyasyon
basvuru {icreti yatirarak “Ruhsatli Ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimine” bagvuru yapulir.
Bilimsel degerlendirmesi tamamlanarak tip degisikligi onaylanan basvurular idari inceleme ve
ruhsat diizenlenmesi i¢in “Ruhsatli Ilaglar Birimine” iletilir. Ruhsat diizenlenmesi igin gereken
belgeler Ruhsatli Tlaglar Birimi tarafindan ruhsat sahibine bildirilir.

(13) Uretim yerinin yurt digindan yurt i¢ine veya yurt iginden yurt disina degistirilmesine iliskin
varyasyon bagvurulart sirasinda Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeler “Varyasyon
Islemine Bagli Ruhsat Degisikligi Basvurusu Sonrasi Yazismalar” dokiiman tipi iizerinden
Kuruma sunulur.

(14) Uretim yerinin yurt digindan yurt i¢ine veya yurt iginden yurt disina degistirilmesine iliskin
varyasyon bagvurularinda sunulmasi gereken belgelerin tamamlanmasini takiben “Varyasyon
Islemine Bagli Ruhsat Degisikligi Belgesi” dokiiman tipi iizerinden olusturulan tahakkuk ile
ruhsat belgesi iicreti bagvuru sahibi tarafindan 6denir.

(15) Sertifikali ruhsata geg¢is basvurularinda “Sertifikali Ruhsata Gegis Bilgileri Tablosu”
olmayan veya eksik doldurulan ya da onay yazilar1 sunulmayan basvurular degerlendirmeye
alinmaz.

(16) Sertifikali ruhsata ge¢is bagvurularinda sunulmasi gereken belgelerin tamamlanmasini
takiben “Sertifikali Ilac Ruhsat1 Bedeli” dokiiman tipi {izerinden olusturulan tahakkuk ile ruhsat
belgesi ticreti bagvuru sahibi tarafindan ddenir.

(17) Zayi ruhsat bagvurularinda “Zayi Ruhsat Bilgileri Tablosu” olmayan veya eksik doldurulan
ya da onay yazilar1 sunulmayan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

(18) Zayi ruhsat bagvurularinda sunulmasi gereken belgelerin tamamlanmasini takiben “Zayi
flag Ruhsat1 Bedeli” dokiiman tipi iizerinden olusturulan tahakkuk ile ruhsat belgesi iicreti
basvuru sahibi tarafindan 6denir.

(19) Ruhsat devir islemi yalnizca ruhsatli beseri tibbi iirlinler i¢in yapilmakta olup gegici izinli
alerjen lriinler i¢in devir islemi yapilmaz.

(20) Ruhsat gecerlilik stiresi dolmus beseri tibbi iirlinler i¢in ruhsat yenileme islemleri
tamamlanmadan sertifikali ruhsata gecis ve zayi ruhsat islemleri yapilmaz.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 9- (1) Bu Kilavuzda belirtilmeyen hususlar icin ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.
GECICi MADDE 1- (1) 8 inci maddenin onuncu fikrasmin (b) bendi 01/07/2025 tarihine
kadar uygulanmaz.
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Yirirlik

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.

Ekler

Ek-1: Sertifikali Ruhsata Geg¢is Bilgileri Tablosu
Ek-2: Zayi Ruhsat Bilgileri Tablosu

EKk-3: Devir Bagvuru Bilgileri Tablosu

Ek-4: Uretim Yerinin Yurt Disindan Yurt I¢ine veya Yurt i¢inden Yurt Disina Degistirilmesi

Bilgileri Tablosu

Revizyon Tarihcesi

Revizyon No

Revizyon Tarihi

Gerekce ve Aciklamalar

01

01.07.2024

I inci ve 2 nci maddeye “iiretim yerinin yurt
disindan yurt igine veya yurt iginden yurt disina
degistirilmesi,” ibaresi eklenmistir.

01

01.07.2024

4 {incii maddenin birinci fikrasinin (e) bendinin
sonuna “veya Eczacilik veya Tip Fakiiltelerinin
farmakoloji doktora programlarindan mezunlarin
calistig1 birimi,” ifadesi eklenmistir.

01

01.07.2024

Tiim kilavuzda yer alan “tiizel kisi” ifadesi “ticaret
sirketi” olarak degistirilmistir.

01

01.07.2024

5 inci maddenin birinci fikrasinin (d) bendine
“ruhsat/sertifika aslinin zayi olmasi halinde devir
basvurusu yapilmadan o6nce “Zayi Ruhsat
Bagvurusu” yapilarak ruhsat aslinin mevcut ruhsat
sahibi tarafindan temin edilmesi,” ibaresi ile (h) ve
(p) bentleri eklenmistir.

01

01.07.2024

“Uretim yerinin yurt disindan yurt igine veya yurt
icinden yurt disma degistirilmesine iliskin
basvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler”
baslig1 ve igerigi ile birlikte Madde 5/A eklenmistir.

01

01.07.2024

7 inci maddenin birinci fikrasi ile ayn1 fikranin (b)
ve (¢) bentleri yeniden diizenlenmistir.

01

01.07.2024

& inci maddenin sekizinci fikrasi
diizenlenmistir.

yeniden

01

01.07.2024

8 inci maddenin dokuzuncu fikrasina “Uriin ismi
secilmeden” ibaresi eklenmistir.

01

01.07.2024

8 inci maddenin onuncu fikrasi bentlere boliinmiis
ve (b) bendi olarak “Ruhsat yenileme basvurusu
uygun bulunmayan beseri tibbi iiriinler i¢in devir
i1slemi tesis edilmez.” ibaresi eklenmistir.

01

01.07.2024

8 inci maddeye onikinci, onii¢iincii, ondordiincii ve
yirminci fikralar eklenmis, diger fikralar1 buna gore
teselsiil ettirilmistir.

01

01.07.2024

Gegici 1 inci madde eklenmistir.

01

01.07.2024

Ek-3: Devir Bilgileri Tablosu eklenmistir.
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Ek-4: Uretim Yerinin Yurt Disindan Yurt icine
01 01.07.2024 Veya Yurt Icinden Yurt Disina Degistirilmesi
Bilgileri Tablosu eklenmistir.
02 07.11.2024 5 _ inci mgddpmn birinci fikrasinin (6) bendi
giincellenmistir.
02 07.11.2024 Metin genelinde satir arasi bosluklar kaldirilmustir.
02 07.11.2024 Ek-1 Sertifikali Ruhsata Gegis Bilgileri Tablosu
giincellenmistir.
02 07.11.2024 Ek-2 Zayi Ruhsat Bilgileri Tablosu giincellenmistir.
02 07.11.2024 Ek-3 Devir Bilgileri Tablosu giincellenmistir.
Ek-4 Uretim Yerinin Yurt Disindan Yurt Igine Veya
02 07.11.2024 Yurt Icinden Yurt Disina Degistirilmesi Bilgileri
Tablosu giincellenmistir.
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EKk-1 Sertifikali Ruhsata Gegis Bilgileri Tablosu

ONAY YAZISI

KONU -
TARIHI VE SAYISI*

URUN ADI

RUHSAT TARIiHi / SAYISI
RECETELI / RECETESIZ

RECETE TURU

RUHSAT SAHIBI

ETKiIN MADDE ADI

LISANSOR FIRMA ADI VE ADRESI
URETIM YERI

PRIMER AMBALAJLAMA YERI

SEKONDER AMBALAJLAMA YERI

SERi KONTROL ANALIZ YERI ICEREN
SERi SERBEST BIRAKMA YERI

SERi KONTROL ANALIZ YERI
ICERMEYEN SERi SERBEST BIRAKMA
YERI

RAF OMRU(AY)

SAKLAMA SICAKLIGI (°C)

AMBALAJ TANIMI
AMBALAJ BOYUTU

RUHSAT HARCI TARiH VE NO.
ANALIZ HARCI TARIH VE NO.
RUHSAT YENILEME

¢Oz0cU URETIM YERI

ETKiN MADDE KAYNAGI (KAN
URUNLERI iCiN)

ETKIN MADDE URETICIiSi (KAN,
iIMMUNOLOJIK VE BIYOTEKNOLOJIK
URUNLER iCiN)

YARDIMCI COZELTi URETIM YERI
(MEVCUT iSE)

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN TIBBi
URUN ADI (MEVCUT iSE)

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN
FIRMA ADI (MEVCUT IiSE)

* Ruhsatnamede yer almiyorsa veya kayitli bilgi degisti ise bu boliim doldurulmali, aksi halde
ruhsatnamede mevcut oldugu belirtilmelidir.
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Ek-2 Zayi Ruhsat Bilgileri Tablosu

ONAY YAZISI
TARIiHi VE SAYISI*

KONU BiLGI

URUN ADI ‘

RUHSAT TARIiHi / SAYISI
RECETELI / RECETESIZ

RECETE TURU

RUHSAT SAHIBI

ETKiIN MADDE ADI

LISANSOR FIRMA ADI VE ADRESI
URETIM YERI

PRIMER AMBALAJLAMA YERI

SEKONDER AMBALAJLAMA YERI

SERi KONTROL ANALIZ YERI ICEREN
SERi SERBEST BIRAKMA YERI

SERi KONTROL ANALIZ YERI ICERMEYEN
SERi SERBEST BIRAKMA YERI

RAF OMRU (AY)

SAKLAMA SICAKLIGI (°C)
AMBALAJ TANIMI

AMBALAJ BOYUTU

RUHSAT HARCI TARIH VE NO.
ANALIZ HARCI TARIH VE NO.
RUHSAT YENILEME

¢OzUCU URETIM YERI

ETKiN MADDE KAYNAGI (KAN
URUNLERI iGIN)

ETKIN MADDE URETICIiSi (KAN,
iIMMUNOLOJIK VE BIYOTEKNOLOJIK
URUNLER iCiN)

YARDIMCI GOZELTi URETIM YERI
(MEVCUT iSE)

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN TIBBI
URUN ADI (MEVCUT iSE)

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN FIRMA
ADI (MEVCUT iSE)

* Ruhsatnamede yer almiyorsa veya kayitli bilgi degisti ise bu boliim doldurulmali, aksi halde
ruhsatnamede mevcut oldugu belirtilmelidir.
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Ek-3 Devir Basvuru Bilgileri Tablosu

URUN ADI

ETKIN MADDE ADI

RECETE DURUMU

DEVIR ALAN FiRMA ADI

DEVIR EDEN FiRMA ADI

ESKi RUHSAT TARIH VE NUMARASI
DEVIR SOZLESMESi NOTER ADI

DEVIR SOZLESMESi NOTER ONAY TARIHi
DEVIR SOZLESMESi NOTER ONAY NO
FARMAKOVIiJILANS SORUMLUSU

BiLiM SERVIiSi SORUMLUSU

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN TIBBi URUN ADI
(MEVCUT iSE)

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN FIRMA ADI
(MEVCUT iSE)

¢OzUCU URETIM YERI

ETKIN MADDE KAYNAGI

(KAN URUNLERI iCiN)

ETKIN MADDE URETICISi

(KAN, iMMUNOLOJIK VE BIYOTEKNOLOJIK
URUNLER iCiN)

YARDIMCI COZELTi URETIM YERI
(MEVCUT iSE)

LiISANSOR FIRMA ADI VE ADRESI
URETIM YERI

PRIMER AMBALAJLAMA YERi
SEKONDER AMBALAJLAMA YERI

SERI SERBEST BIRAKMA YERI
(ANALIZLERi iCEREN)

SERI SERBEST BIRAKMA YERI
(ANALIZLERi iCERMEYEN)

ETIKETLEME KAREKODLAMA YERI

RAF OMRU

SAKLAMA SICAKLIGI

AMBALAJ TANIMI

AMBALAJ BOYUTU

RUHSAT YENILEME ONAY TARiHi/SAYISI
YENi BARKOD

(AMBALAJ MiKTARI BELIRTILEREK)

RUHSATNAME ASLI VAR MI? Bir 63e segin.
NOTER ONAYLI DOSYA TESLIM TUTANAGI Bir 6@e secin.
DEGISIKLIK YAPMADIGINA DAIR iMZALI
TAAHHUT

KURUMUN iSTEDiGi VARYASYONLARIN
YAPILACAGINA DAIR iMZALI TAAHHUT

Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.
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TICARET SiCiL GAZETESI

FARMAKOVIJILANS SORUMLUSU CV/ ONAY
YAZISI

BiLiM SERVIiSi SORUMLUSU CV

TUM URETIM YERLERI iCiN GUNCEL GMP
FASON URETIM SOZLESMESI

KUB/KT ONAYLI MI?

ONAYLI iSE ONAY TARiIH/SAYI/E.TAKiP NO
iC AMBALAJ ORNEKLERI

DIS AMBALAJ ORNEKLERI

BASVURU RUHSATLANDIRMA
YONETMELIGININ 20 NCi MADDESININ
UCUNCU FIKRASI HUKMUNE UYGUN MU?
UYGUN DEGILSE “URUN iSMiNiN
DEGISTIRILECEGINE” iLiSKiN TAAHHUT
SUNULDU MU?

DEVREDEN FiRMADA DEVRALINAN URUN iLE
AYNI iSiMLi BASKA BiR BESERI TIBBi URUN
VAR MI?

VARSA BU URUN iCiN DE DEVIR BASVURUSU
YAPILMIS MI?

SAYET DIGER URUN DEVIiR BASVURUSU
YAPILMAYACAK iSE “URUN iSMININ
DEGISTIRILECEGINE” iLiSKiN TAAHHUT
SUNULDU MU?

Bir 6ge secin.
Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.
Bir 6ge secin.
Bir 6ge secin.
Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.
Bir 6ge secin.
Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.

Bir 6ge secin.
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Ek-4 Uretim Yerinin Yurt Disindan Yurt i¢ine veya Yurt icinden Yurt Disina

Degistirilmesi Basvurular: Bilgileri Tablosu

URUN ADI

ETKIN MADDE ADI

RECETE DURUMU

RUHSAT SAHIBI

RUHSAT TARIH VE NUMARASI

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN TIBBi URUN ADI
(MEVCUT iSE)

ORTAK PAZARLAMA YAPILAN FiIRMA ADI
(MEVCUT iSE)

¢OzUCU URETIM YERI

ETKiN MADDE KAYNAGI

(KAN URUNLERI iCiN)

ETKIN MADDE URETICISI

(KAN, IMMUNOLOJIK VE BIYOTEKNOLOJIK
URUNLER iCiN)

YARDIMCI COZELTi URETiIM YERI
(MEVCUT iSE)

LiISANSOR FIRMA ADI VE ADRESI
URETIM YERI

PRIMER AMBALAJLAMA YERI
SEKONDER AMBALAJLAMA YERI

SERi SERBEST BIRAKMA YERI
(ANALIZLERI ICEREN)

SERi SERBEST BIRAKMA YERI
(ANALIZLERI ICERMEYEN)

ETIKETLEME KAREKODLAMA YERI

RAF OMRU

SAKLAMA SICAKLIGI

AMBALAJ TANIMI

AMBALAJ BOYUTU

RUHSAT YENILEME ONAY TARIiHi/SAYISI
BARKOD

(AMBALAJ MiKTARI BELIRTILEREK)

RUHSATNAME ASLI VAR MI? Bir 6ge secin.
FASON URETIM SOZLESMESI Bir 6ge secin.
KUB/KT ONAYLI MI? Bir 6ge secin.
ONAVYLI iSE ONAY TARIH/SAYI/E.TAKIP NO

URETiM YERIi AKIS SEMASI Bir 6ge secin.
iC AMBALAJ ORNEKLERI Bir 6ge secin.
DIS AMBALAJ ORNEKLERI Bir 6ge secin.
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