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TANIMLAR VE KISALTMALAR
Bu belgede asagida belirtilen tanimlar ve kisaltmalar kullaniimistir:

Kisaltmalar:

Tanim/Kisaltma | Aciklama

ESY Elektronik Streg Yonetim Projesi
EBS Elektronik Basvuru Sistemi

TiTCK Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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1. DOKUMANIN AMACI VE KAPSAMI

Bu dokiiman, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu icin gelistirilen Elektronik Siire¢ Yénetim
Projesi kapsaminda Elektronik Basvuru Sistemi igin gelistirilmis olan asagidaki ekranlar

hakkinda bilgi vermek igin hazirlanmistir.

e Basvurular

ilag

Toplanti

ithalat

ihracat

Kullanici islemleri

Randevu Talep
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2. YAZILIM OZETi

Elektronik Siire¢ Yonetim Projesi ile kurumun is siuregleri igerisinde kullanilan evraklarin,
standart ve genelgelere uygun yapida olmasi saglanmaktadir. Bu amagla, tim evrak silirec

asamalarinda yazilimsal denetimler mevcuttur.

Evrak batunlugh ve standardini saglayacak kontrollerin yazilim ile otomatize edilmesiyle
kullanici hatalarinin éniine gecilmesi saglanmistir. Bu kapsamda Basvurular, ilag, Toplanti,
ithalat, ihracat, Kullanici islemleri, Deger Aktarimi, Farmasotik Uriin Sertifika Basvurusu, Sarf
Stok bildirimi gerceklestirilecek tim faaliyetlerin de web uygulamasi lizerinde otomatize

edilerek standartlastiriimasi planlanmistir.
2.1 Yardim Talebi ve Problemlerin Rapor Edilmesi

Yardim talebi ve yazilimin kullanimi sirasinda karsilasilan problemleri rapor etmek icin Madde

9.8 ile aciklanan Talep Bildirim Ekrani’ndaki adimlari takip edebilirsiniz.
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3. PROGRAMA GIiRiS

Elektronik Basvuru Sistemi’ne (EBS) giris yapabilmek icin bilgisayarinizin internete bagh olmasi
gerekmektedir. Elektronik Siire¢ Yonetim Projesi (ESY) kapsaminda gelistirilen yazilima

http://ebs.titck.gov.tr/ adresine girilerek ulasabilirsiniz.

ilk kayit durumunda sistemde kayith e-posta adresinize otomatik olarak yeni bir sifre

gelecektir. Sisteme bes defa yanlis giris yapildiginda sifre bloke olmaktadir.
3.1 Kullanici Girigi Ekran

Elektronik Basvuru Sistemi’ne ilk girildiginde Giris ekrani gelmektedir (Hata! Basvuru kaynagi b

ulunamadu.). Bu Giris ekraninda Kullanici Adi( - ) ve Sifre( ) bilgisi

™

Ben robot degilim
raCAFTCHA

eksiksiz ve dogru olarak doldurulup, === secimi yapildiginda gorintilenen

dogrulama penceresinde istenen resimleri eksiksiz ve dogru secerek Dogrula butonuna

tikladiktan sonra ( ) butonuna tiklayarak sisteme giris yapabilirsiniz.

T.C. Saghk Bakanhg

. Kullanici Girisi
Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

& Kullania Adi

Firma Kayit
a s

Firma Kullanic1 Kilavuzu

Ben robot degilim

Elektronik Bagvuru Kilavuzu Sifremi Unuttum ) Beni Hatirla

E-imza ile ilgili sikca sorulan sorular ve cevaplar

Sekil 1Kullanici Giris Ekrani
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Firma Kullanic1 Kilavuzu

Sifrenizi hatirlamamaniz durumunda

Sifremi Unuttum |

alanina tikladiginizda agagidaki

pencere acilacaktir. Kullanici adinizi ilgili alana yazarak Gonder butonuna tikladiginizda

sistemde kayith e-posta adresinize sifreniz gonderilecektir.

@ TC.Saghk Bakanhgi

Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sifre Hatirlatma

Kullanici Adi

Sekil 2 Sifre Hatirlatma

Alanlar

Kullanici Adi: (Zorunlu)

Giris yapacak kullaniciya ait kullanici adinin girildigi alandir.

Her kullaniciya ait bir adet kullanici adi vardir.

Sifre: (Zorunlu)

Giris yapan kullaniciya ait sifrenin sorgulandigi alandir. Her
kullaniciya ait ayri bir sifre bulunmaktadir. Kullaniciya ait bu
sifre, kullanici tanimlanirken tanimlama islemini yapan kisi
tarafindan verilmektedir. Programa giris isleminin
gerceklesebilmesi icin kullanici adi ve sifre bilgileri dogru

girilmelidir.

Ben Robot Degilim:

(Zorunlu)

Ben robot degilim

Tiklandiginda dogrulama penceresi acilacaktir. Uygulamaya
giris yapabilmek icin islem penceresinde istenen sekilleri
eksiksiz ve dogru olarak secerek Dogrula butonuna

tiklamaniz gerekmektedir.
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Sifre  unutuldugunda  sifrenizin  e-posta  adresine
Sifremi Unuttum:
gonderilmesini saglayan butondur.

Sisteme gireceginiz Kullanici Adi ve Sifreyi bilgisayariniza

Beni Hatirla; - eniHatria kayit ederek, tekrar kullanici adi ve sifre girmeme kolayhgini
saglar.
islevler
. Sisteme giris yapilmasini saglar.
Giris: ( )

3.1.1 Girig Yapilirken Girilen Bilgilerin Yanlis Olmasi Durumunda

Kullanici adi ve/veya sifrenin yanlis girilmesi durumunda sistem asagidaki hata mesajini

verecektir (Hata! Yer isareti basvurusu gecersiz.3).

TITCK Hata

Hatal Kullanici Adi Veya Sifre

Tamam
Sekil 3 Hatali Kullanici Adi/Sifre Mesaji
N
Ben robot degilim =
Dogrulama isleminin ( === ) eksik olmasi durumunda sistem asagidaki hata

mesajini verecektir (Sekil 4).

TITCK Hata

Hatali Govenlik Kodu

Tamam

Sekil 4 Eksik Dogrulama
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™

reCAPTCHA
Gizlilik - Sartiar

Ben robot degilim

Dogrulama isleminin ( ) hatali olmasi ya da onay kutusunun

secilmemesi durumunda asagidaki hata mesaji goriintilenecektir.

TITCK

Litfen 'Ben robot degilim' alamni isaretleyiniz veya cikan sorulan dogru
cevaplayiniz

Tamam

Sekil 5 Hatali Dogrulama Kodu

3.2 Firma Kayit

Bu ekrana “Kullanici Giris Ekrani -> Firma Kayit” yolu ile ulasilabilir. Yeni firma ekleme islemi

bu ekranda gergeklestirilir.

T.C. Saglik Bakanhg
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kullanici Girisi

& 27779346870

Firma Kayit
T | -

FIMa Kulanicl Kiiavuzu

o |

Ben robot degilim &
E-Randevu Kullanici Kilavuzu reCAPTCHA
Sizlilk - Sardar
Elekironik Sasvuru Kilavuzu Sifremi Unuttum O Beni Hanirla

E-imza ile ilgili siIk¢a sorulan sorular ve cevaplan

E-Deviet Kapisi Uzerinden Giris Yapin

Sekil 6 Firma Kayit — Erigirim
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Firma Bilgileri
Firma Kayit Tipi™

Belirtilmemis

Firma Adi™

Vergi No™

Faaliyete Baglangig Tarini”

2018-11-21

Ticaret Odasi Adi™

Adres”

Ulke™

Lirfen Seginiz
ir

Litfen Seciniz

Telefon No™

Web Adresi

Kep Entegrasyon Adresi

Vergi Dairesi”
Firma Tipleri™
Faaliyet Tipi Seginiz

Ticaret Sicil No™

Posta Kodu™

lige
v Litfen Seciniz v

Faks No™

E-Posta Adresi”

Sekil 7 Firma Kayit — Firma Bilgileri

Alanlar

Firma Kayit Tipi

Kayit tipinin secilecegi alandir.

Kayit Tipi alanindan “Mersis No lle

”

segimi

Mersis No yapildiginda gorintilenecek alandir. Firma
mersis numarasi yazilir.
Firma Kayit Tipi alanindan “Kamu Kurumu”,
VDOB No:

“Déner Sermaye isletmesi” ve/veya “Sahis

Firmasi”  secimlerinden  biri  yapildiginda
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gorintulenir.  Vergi  kimlik  numarasinin

yazilacagi alandir.

Sorgulama

Mersis numarasl yazildiktan sonra “Firma

Sorgula” tiklanir.

Firma Adi (Zorunlu)

Firma adi alani Gist bélimde bulunan MERSIS
sorgulamadan otomatik olarak gelir. VEDOP
numarasi ile kayit yapilmasi durumunda giris

yapilmasi zorunludur.

Vergi No (Zorunlu)

Vergi numarasi tst béliimde bulunan MERSIS
sorgulamadan otomatik olarak gelir. VEDOP
numarasi ile kayit yapilmasi durumunda giris

yapilmasi zorunludur.

Vergi Dairesi (Zorunlu)

Vergi dairesi alani Gist bélimde bulunan
MERSIS sorgulamadan otomatik olarak gelir.
VEDOP numarasi ile kayit yapilmasi durumunda

giris yapilmasi zorunludur.

Faaliyete Baslangic Tarihi

Faaliyete baslama tarihi MERSIS sorgulamadan
gelir. VDOB numarasi ile kayit

olusturuldugunda doldurulmasi zorunludur.

Firma Tipleri (Zorunlu)

Kurulus amacina uygun firma tipi segilir.

GLN Prefix (ilac Firmasi) (Zorunlu)

ilag firmasi kayit isleminde goriintiilenir. GLN
oneki otomatik olarak getirilecektir. Sistemde
kayith olmamasi durumunda GLN Ekle/Degistir

butonuna tiklayarak eklenir
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ilag firmasi kayit isleminde goriintiilenir. GLN
numarasi otomatik olarak getirilecektir.

GLN Numarasi(ilag Firmasi)(Zorunlu
(llag ) ) Sistemde kayitl olmamasi durumunda GLN

Ekle/Degistir butonuna tiklayarak eklenir

GLN Ekle/Degistir butonuna tiklandiginda

TOBB Karakter Uzunluk(ilag Firmasi) | 86runtilenir. TOBB karakter uzunlugunun

secilecegi alandir.

GLN Ekle/Degistir butonuna tiklandiginda
gorintilenir. Firma GLN numarasi segilir. GLN
adi verilen yer numaralari, yerlerin, bilgi
sistemlerindeki veri tabanlarinda tutulan
tanimlayici bilgilerine erismek igin erisim

Firma GLN (ilag Firmasi) (Zorunlu) anahtari olarak kullanilir. Yalnizca fason tiretim
yapan ve kendi adina ruhsath Griini olmayan
firmalarin GLN numarasi yoktur. GLN numarasi
olmayan firmalar icin bu bélime “0000” girin.
GLN numarasi hakkinda ayrintili bilgi TOBB’den

edinilebilir.

GLN Ekle/Degistir butonuna tiklandiginda

GS1 Firma Numarasi (ila¢ Firmasi) e i .
gorintilenir. GS1 firma numarasi girilir.

GLN Ekle/Degistir butonuna tiklandiginda
Tamamlama (ilag Firmasi) gorintilenir. Tamamlama degeri otomatik

olarak yazdirilir.

GLN Ekle/Degistir butonuna tiklandiginda
Kontrol Sayisi (ilag Firmasi) gorintiulenir. Kontrol sayisi otomatik olarak

yazdirilir.
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) GLN Ekle/Degistir butonuna tiklandiginda
GLN No (llag Firmasi)
gorintilenir. GLN No otomatik olarak yazdirilir.

Ticaret odasinin adi MERSIS firma

olusturuldugunda giris yapilacak alandir.

Ticaret sicil numarasi MERSIS firma

olusturuldugunda giris yapilacak alandir.

Adres bilgisi MERSIS firma sorgulamadan gelir.
Adres (Zorunlu) VEDORP ile kayit olusturuldugunda giris

yapilacak alandir.

Posta kodu yazilir. VEDOP ile kayit
Posta Kodu (Zorunlu)
olusturuldugunda giris yapilacak alandir.

Ulke (Zorunlu) Ulke bilgisi segilir.

il (Zorunlu) il bilgisi segilir.

ilce (Zorunlu) ilce bilgisi segilir.
Telefon No (Zorunlu) Telefon numarasi girilir.
Faks No (Zorunlu) Faks numarasi girilir.

Web adresi girilir. MERSIS ile kayit
Web Adresi olusturuluyorsa otomatik olarak

goriintilenecektir.
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TIBBI CIHAZ KURUMU

Firmanin e-posta adresi girilir. MERSIS ile kayit
E-Posta Adresi (Zorunlu) olusturuluyorsa otomatik olarak

gorintulenecektir.

Kep adresi girilir. MERSIS ile kayit
Kep Entegrasyon Adresi olusturuluyorsa otomatik olarak

gorintulenecektir.

Grup 2: Firma Yetkilisi Bilgileri
Firma Yetkilisi Bilgileri a

T.C. Kimlik No Sorgulama

Sorgula Temizle Yertkili Seg

Yetkili Adi Soyadi™

Telefon No™ E-Posta™

Faks No

Sekil 8 Firma Yetkilisi Bilgileri
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“Firma Yetkilisi Bilgileri” tiklandiginda MERSIS sisteminde kayitli firma yetkilileri “Yetkili Se¢”
ekraninda siralanir. EBS sisteminde birden fazla “Firma Yetkilisi” olamayacag igin bir yetkili

“Sec¢” tiklanarak segilir.

Yetkili Seg

Sira T.C Kimlik No Adi Soyadi Seg
o “ =2
2 2 2 M R E

Sekil 9 Firma Yetkilisi — Yetkili Se¢ Penceresi

Alanlar

Sira Yetkili kayit sirasinin goérintilendigi alandir.

TC Kimlik Numarasi firma yetkili seciminden
TC Kimlik No: (Zorunlu)

MERSIS araciligi ile gelir.

Yetkili Adi Soyadi firma yetkili seciminden
Yetkili Ad1 Soyadi: (Zorunlu) )
MERSIS araciligi ile gelir.

Telefon No: (Zorunlu) Yetkiliye ait telefon numarasi yazilir
E-Posta: (Zorunlu) Yetkiliye ait e-posta adresi yazilir.
Faks No: Yetkiliye ait faks numarasi yazilr.
Yetkiler: Yetkilerin segildigi acilir listedir.

Grup 3: Ekler(Sekil 10)

Firmanin amag ve konu igerir kurulus gazetesi (ticari sicil gazetesi) eklenmesi zorunludur.
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Firma Kayit

Firma Bilgileri

Firma Yetkilisi Bilgileri
Ekler

@ Dokiiman Ekle

Ticari 5icil Gazetesi

|. Seginiz ‘ XSl

Sekil 10 Ekler

Alanlar

Dokiiman Ekle (Zorunlu) Firma Kayit Ekranina PDF dokiimanlari ekleme yapar.

Firma Dokiiman Tipi:

Firma kaydi i¢in gerekli dokiimanlarin yer aldigi listedir.
Yiiklemis oldugunuz dokiimanin hangi tiirden oldugunu

bu alandan se¢melisiniz.

Basvuru Dokiman Tipi:

Basvuru dokiiman tipinin secilecegi Ust Yazi ve Ek

degerlerini alabilen listedir.

Dosya:

Firma kayit boélimiinde, bilgisayarinizdan gerekli PDF

dosya dokiimani secimini yapar.

islevier

Kaydet :

Gerekli tim alanlarin eksiksiz ve dogru girilmesi
durumunda tiklandiginda firma kaydi olusturan

butondur.
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iptal: . L
P donilmesini saglar.

Tiklandiginda kayit islemi gerceklesmeden giris sayfasina

Firma kayit islemi gergeklestirildikten sonra, kurum tarafindan onaya tabii tutulur. Firma

onaylanir/reddedilir ya da bilgilerinde kurum tarafindan bir degisiklik yapilirsa, e-posta

adresine bilgilendirme maili gonderilir. Firma yetkilisi bilgilerinde yapilan degisikliklerde de,

ilgili firma yetkilisinin e-posta adresine bilgilendirme maili génderilir.

3.3 Firma Kullanici Kilavuzu

“Kullanici Giris Ekrani -> Firma Kullanici Kilavuzu” yolu ile ulasilabilir. Tiklandiginda Firma

Kullanici Kilavuzu dokiimani yeni bir sekmede agilacaktir.

T.C. Saglik Bakanligi

‘ Kullanici Girigi
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

& Kullanic Adi

Firma Kayit

Firma Kullanici Kilavuzu

& sifre

Ben robot degilim

E-Randevu Kullanici Kilavuzu
Elekironik Bagvuru Kilavuzu

Sifremi Unuttum L Beni Hanrla

E-imza ile ilgili sikga sorulan sorular ve cevaplan

E-Deviet Kapisi Uzerinden Giris Yapin

™

reCAPTCHA
Gizlilik- Sartiar

Sekil 11 Firma Kullanici Kilavuzu

Sisteme yeni eklenen ekranlar ya da fonksiyonlar i¢in hazirlanan kullanici kilavuzlarina da yani

sekilde erisebilirsiniz.
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3.4 E-Devlet Kapisi Uzerinden Sisteme Giris

E-Devlet Sifresi ve T.C. Kimlik Numarasi ile giris yapabilmek igin giris sayfasinda yer alan E-

Devlet Kapisi Uzerinden Giris Yapin butonuna tiklayabilirsiniz.

T.C. Saghk Bakanhgi

‘ Kullanici Girisi
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

& Kullanici Adi

Firma Kayit
a s
Firma Kullanic Kilavuzu
E-Randevu Kullamci Kilavuzu ESpICboldSaiin

Elekironik Bagvuru Kilavuzu

Sifremi Unuttum L Beni Haurla

E-imza ile ilgili sikca sorulan sorular ve cevaplan

E-Devlet Kapisi Uzerinden Girig Yapin

reCAPTCHA
@ialilik- Gartar

Sekil 12 E-Devlet Erisim Yolu

ilgili butona tikladiginizda ekranda asagida yer alan mesaj goriintiilenecektir. 10 saniye

sonunda e-devlet giris sayfasina otomatik olarak yonlendirilirsiniz. Eger aninda giris yapmak

istiyorsaniz “Beklemeden Giris Yapin” butonuna tiklayabilirsiniz.

E-Devlet Kapisi ile Girig

Sistemine otomatik olarak yonlenecektir.

8 saniye icinde E-Devlet Gzerinden giris yapmak lzere E-Devlet Kapisina
yonlendirileceksiniz. Basariyla giris yapmaniz durumunda Elektronik Bilgi

Beklemeden Giris Yapin

Sekil 13 Bilgi Mesaiji
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3.5 Ana Menii Ekrani

Kullanicilarin sisteme sifreleriyle girisinin ardindan asagida 6rnegi sunulan ana menu ekrani

aciimaktadir. Ana Sayfa Ekrani, asagida verilen bilesenlerden olusmaktadir.

_
] w0021 ® " o

EUP'tan Gelen Belgeler

Evrak Tarm Bapiangig Evrak Tarini Sty Evrak Say1

Giden Evrak Tarihi

Sekil 14 Ana Sayfa

Grup 1: Cevaplanan Basvurularim

Sisteme giris yaptiginiz kullaniciya ait basvurularin sorgulandigi, listelendigi ve detaylarinin

gosterildigi paneldir.

Cevaplanan Basvurularim
Kuruma Gelen Tarih Baslangic Kuruma Gelen Tarih Bitig Kurumdan Giden Tarih Baslangig Kurumdan Giden Tarih Bitis Takip Numaras! Gelen Say! Giden Sayr
2018-11-18 2018-11-29 “
‘H -

Sekil 15 Ana Menii / Cevaplanan Bagsvurularim
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Grup 2: EUP’tan Gelen Belgeler

Sisteme giris yaptiginiz kullaniciya EUP (zerinden gonderilmis evraklarin aranabildigi,

listelendigi ve goriintiilendigi paneldir.

EUP'tan Gelen Belgeler

Evrak Tarihi Baglangig Evrak Tarihi Bitig Evrak Say!

- u Ar:

M4 - Ll
Sekil 16 EUP’tan Gelen Belgeler

Grup 3: Bildirimler

Sisteme giris yaptiginiz kullaniciya ait bildirimlerin gorintilendigi paneldir.

Bildirimler

Sekil 17 Ana Menii / Bildirimler
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4. BASVURULAR

4.1 ilag Ruhsat Basvurusu Ekle

Web uygulamasi lzerinden ilag ruhsat basvurusu ekleme islemi igin kullanilir. “Basvurular ->
ilagc Ruhsat Bagvurusu Ekle” yolu izlenerek ulasilir. Oncelikle ilacin basvurusu yapilir. Bagvuru
Gonder butonuna tiklandiktan sonra basvuruya ait takip numarasi sistem tarafindan otomatik

olarak verilir. Basvuru yapildiktan sonra tahakkukunun firma tarafindan 6denmesi gerekir.

Anasayfa a Ruhsat Basvurusu Ekle

Urin Genel Bilgisi
Birim Adi *

Linfen Seciniz

ilag Adi (Ruhsat Dosya Adi) Marka Adi (Ruhsata Esas Adi)
Farmasstik Sekil * Farmasstik Alt Sekil

Lutfen Seginiz

Farmasstik Uriin Grubu * Klassr

Lutfen Seginiz v 803 Birakilamat.

Ortak Pazarlanan Oriak Pazarlanan Uriin Ruhsath Mi Yardimei Madde Yok Ortak Pazarlanan Uriin *
Lisansor Firma ke

Liitfen Seginiz

TUmUnG Goster

Konu *

Dokiimanlar

@ Dokiiman Ekle

p— e I [ |
n Of

Endikasyon Bilgileri

digi Dozaj Bilgis
8itmis Uran Uretici Firma

Yardima Madde

Etkin Madde Bilgisi

Bagvuru Gonder

Sekil 18 ila¢ Ruhsat Basvurusu Ekle Ekrani

Grup 1: Uriin Genel Bilgisi

Alanlar
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Uriin icin ruhsat bagvurusunun yapilacagi birim
segilir. Bu alandan secim yapildiginda, segilen

Birim Adi: (Zorunlu)
birim adina gore sunulmasi gereken klasoérler

otomatik isaretli olarak ekranda goérintilenir.

Uriiniin ruhsat basvurusunda énerilen (icat
edilmis) adi girilir. Bu alana yazilan ilag adi
sistem tarafindan otomatik olarak
olusturulacak klasér yapisinda ana klasér adina
aktarilacaktir. ilacin adi yazilirken kesinlikle “/”

ve “.” karakterleri kullaniimamalidir.
ilag Adi (Ruhsat Dosya Adi): (Zorunlu)
NOT: Arsivleme isleminin diizgiin bir sekilde

yuritilebilmesi icin ilag Ruhsat Bagvurusu Ekle
Formu’nda yer alan ilag Adi alani ile
Kurumumuza sunulan ruhsat basvuru
dosyasinin isminin ayni olmasina dikkat

edilmelidir.

Uriiniin adinin érnek olarak “abcd 10 mg
Marka Adi: (Ruhsata Esas Adi) Tablet” oldugu bir durumda “Marka Ad1”

alanina “abcd” girilmelidir.

Farmasotik Sekil: (Zorunlu) Acilir listeden Urlintin farmasotik sekli secilir.

Farmasotik Sekil secildikten sonra aktif olan
Farmasotik Alt Sekil: (Zorunlu)
acihir listeden alt sekil secimi yapilir.

. Acilir listeden ruhsat basvurusu yapilan riine
Farmasotik Urilin Grubu: (Zorunlu)
uygun olan grup segilir.
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Ruhsat basvurusunun tiirline gére “Birim Ad1”
alaninda segilen birime bagl olarak o
basvuruda mutlaka sunulmasi gereken
klasorler otomatik isaretli olarak ekranda

gorundar.

. Modyillerin isaretli olmasi sistem tarafindan
Klasor: (Zorunlu)
otomatik olarak olusturulacak klasér yapisinda
hangi klasorlerin bulunacagini géstermektedir.
Modyiillerin icinde yer almasi gereken klasorler
ve isimleri de “ila¢ Ruhsat Basvuru” formunun

doldurulma sekli ile baglantili olarak sistem

tarafindan olusturulmaktadir.

Ortak pazarlanan bir ilag ise isaretlenecek olan
onay kutusudur. Ruhsat bagvurusu yapilan
Urlinln, ortak pazarlanan ve refere edilen
Ortak Pazarlanan:
Grlnlin Turkiye’de ruhsath bir Grin oldugu

durumlarda “Ortak Pazarlanan” kutucugu

isaretlenir.
Ortak Pazarlanan Uriin Ruhsatli Mi: Ortak pazarlanan Urlin ruhsatli ise isaretlenir.
Yardimci Madde Yok: Yardimci madde yok ise isaretlenir.
Ortak Pazarlanan Uriin: Ortak pazarlanan driin bilgisi girilir.

Acilir listeden Urlne ait lisansor firma/orijin
Lisansor Firma:
firma adi segilir.

. Ulke alani, lisansor firma secildiginde sistem
Ulke:
tarafindan otomatik olarak doldurulur.
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Konu: (Zorunlu)

Konu bilgisi girilir.

Dokimanlar: (Zorunlu)

Dosya secimi yapilarak dokiiman eklenir.
Basvuru kaydinin basarih sekilde

kaydedilebilmesi i¢in “Dokiiman Yikleme Tipi’

“Ust Yazi” olan bir tane dokiiman eklenmelidir.

islevler

Dokiiman Ekle:

Dokiiman ve (st yazi eklemek igin kullanilr.
Basvuru ile ilgili dokiimanlar buradan eklenir.
Bagvuru kaydinin basarili sekilde
kaydedilebilmesi icin “Dokiiman Yikleme Tipi”
“Ust Yazi” olan bir tane dokiiman eklenmelidir.
Bagvuru ile ilgili olan ek dokiimanlar da
buradan eklenir. Dokiiman ekleme islemi su
sekilde yapilir:

e Dokiiman Ekle butonuna tiklanir.

@ Dokiiman Ekle
e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ust Yazl” olarak

otomatik belirlenir (Dokiiman yilkleme
tipi “Ust Yaz!” olan en fazla bir adet

dokiiman yuklenir).
e Seciniz butonuna tiklanir.

e Acilan pencereden yiklenmek istenen

dokiiman secilir.

e Ust Yaziya Ek dosya eklenecekse

Dokiiman Ekle butonuna tiklanir.
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e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ek” olarak
otomatik belirlenir (Dokiiman yilkleme
tipi “Ek” olan birden fazla dokiman

yuklenebilir.).
e Seciniz butonuna tiklanir.

e Agilan pencereden yliklenmek istenen

dokiiman segilir.

e Dokliman yikleme islemi tamamlanir.

Seciniz: Seciniz Dosya se¢imi icin pencere acilir.

indir: 4 fndu Yiklenmis olan dokiimani indirir.

“ < Secili satirdaki dokimani silerek yikleme islemi
. i
Sil: iptal edilir.

Sayfa Gezinti Alani: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

3R - BRI erisim butonlari gruplanmistir.
Uriin Genel Bilgisi icerisinde girilen bilgileri
Kaydet: kaydeder.

islemi iptal eder.

) Alanlara girilen verileri temizler.
Temizle:

Giincelle Kaydi, girilen verilerle giinceller
suncete: T v :
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Grup 2: Endikasyon Bilgileri

Endikasyon Bilgileri

® Yeni Kayit Ekle

N B
Sekil 19 Endikasyon Bilgileri Paneli
Alanlar
Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiktan sonra
acilan “Endikasyon” alanina endikasyon bilgileri
yazilir. Kaydet butonuna tiklanir. Glincelleme
Endikasyon:

islemi icin Glincelle butonuna tiklanir. Girilen

endikasyon bilgisinin silinmesi icin Sil butonuna

tiklanir.
islevler
Yeni Kayit Ekle: ® Yeni Kayit Ekle Endikasyon kaydi eklemek igin alan agilir.
Kaydet Kaydet Endikasyon kaydedilir.
iptal ® lps Secim iptal edilir.
¥ @ Gincelle Kaydedilen endikasyon giincellenir
Guncelle: Y yong .
Sil: il Kayith endikasyon silinir.
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Sayfa Gezinti Alani:

I44-23-1l-l-|

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

erisim butonlari gruplanmistir.

Grup 3: Ambalaj Bilgisi

Ambalaj Bilgisi

@ Yeni Kayit Ekle

T T T [ |

Sekil 20 Ambalaj Bilgisi Paneli

Alanlar

ilag Adi:

Bu alana ilacin o ambalaj miktari igin dngorilen
adi yazilir (Ornek: abcd 10 mg Tablet (28
Tablet) gibi).

Ambalaj Miktari:

Bu alanailacin icerdigi dozaj formu sayisi

yazilir.

Ambalaj Birim:

“Ambalaj Birimi” listesinden gerekli birim

secilir.

Barkod:

Bu alan sistem tarafindan otomatik olarak

olusturulmaktadir.

islevler

Yeni Kayit Ekle: ® Yeni Kayrt Ekle

Ambalaj bilgisi kaydi eklemek icin alan acllir.
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Kaydet: Kaydet Ambalaj bilgisi kaydedilir.

iptal: ® lpa Secim iptal edilir.

Giincelle: @ Giincelle Kaydedilen ambalaj giincellenir.
Sil: sl Kayith ambalaj bilgisi silinir.

Sayfa Gezinti Alani:

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

erisim butonlari gruplanmistir.

Grup 4: Uriiniin icerdigi Dozaj Bilgisi

Urainun igerdigi Dozaj Bilgisi

@ Yeni Kayit Ekle

Dazaj Birim

.
Sekil 21 Uriiniin icerdigi Dozaj Bilgisi Paneli
Alanlar
Dozaj Birim: Aclilir listeden dozaj birimi segilir.
Doz Miktari: Veri giris alanina doz miktari girilir.

islevier

Yeni Kayit Ekle: ® Yeni Kayrt Ekle

Tiklandiginda dozaj bilgisi kaydi olusturmak igin

tabloya satir eklenir.
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Kﬂ d t . . « . .o
Kaydet: Dozaj bilgisi kaydedilir.
iptal: 217 Secim iptal edilir.
Giincelle: @ Giincelle Kaydedilen dozaj bilgisi giincellenir.
gij: ! Kayith dozaj bilgisi silinir.
Sayfa Gezinti Alani: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara
- - 203 4 » M erisim butonlari gruplanmistir.

Grup 5: Bitmis Uriin Uretici Firma (Uretici Firma Yabanci Tesis - Uretici Firma Yerli Tesis)

Bitmis Urin Uretici Firma

Uretici Firma Yabanci Tesis

@ Yeni Kayit Ekle

S S|

A
Uretici Firma Yerli Tesis

@ Yeni Kayit Ekle

o

Sekil 22 Bitmis Uriin Uretici Firma

Alanlar

, Uriiniin icerdigi Dozaj Bilgisi panelinde listeye
Dozaj:

eklenmis dozaj birimleri listelenir. Ornegin,
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Uriiniin icerdigi Dozaj Bilgisi bélimiinde
kullanici Tablet ve Ampul dozaj birimlerini
eklediyse, bu alanda da Tablet ve Ampul

segilebilir olarak listelenecektir. Dozaj segilir.

Hangi dozajin hangi firmadan alindigini
belirtmek i¢in doldurulur. Agilir listeden
yabanci tesis segilir. Yabanci Tesis segenegi
Yabanci Tesis:
firmanin segcilebilir firma listesinden gelir.
Segilebilir firmalar, firmalarin kendileriyle iliskili

olan, ticaret yaptigi vs. firmalardir.

Hangi dozajin hangi firmadan alindigini
belirtmek icin doldurulur. Acilir listeden yerli
tesis secilir. Yerli Tesis secenegi firmanin
Yerli Tesis:
segilebilir firma listesinden gelir. Segilebilir
firmalar, firmalarin kendileriyle iliskili olan,

ticaret yaptigi vs. firmalardir.

islevler

Bitmis Urin icin yerli ya da yabanci Uretici firma

@ Yeni Kayit Ekle

Yeni Kayit Ekle: kaydi eklemek icin alan agilir.

Kaydet: S Uretici firma bilgisi kaydedilir.
iptal: ® lps Secim iptal edilir.
Gincelle: @ Guncelle Kaydedilen {retici firma bilgisi giincellenir.

44 /291




HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU
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] =5l
Sil:

Kayitl Gretici firma bilgisi silinir.

Sayfa Gezinti Alani:

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

4 » | M erisim butonlari gruplanmistir.

Grup 6: Yardimci Madde Bilgisi

Yardima Madde Bilgisi

@® Yeni Kayit Ekle

a0 OF

Sekil 23 Yardimci Madde Bilgisi Paneli

Alanlar

Yardimci Madde Adr: kullaniciya listelenir. Secenekler

Yardimci madde adi segilir. Yardimci madde

secim islemi iki sekilde gerceklestirilir:

e Yardimc Madde Adini  Yazarak:

Yardimcr  Madde adi yazilmaya

baslandiginda uygun olan secenekler

arasindan uygun olan kayit secilir.

e Listeden Secim Yapilarak: “Tumini

Goster” butonuna tiklanarak acilan
listeden secilmek istenilen yardimci

madde adi segilir.

Madde Miktari y.m.:

Madde miktari girilir.
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Madde Birimi:

Aclilir listeden madde birimi segilir.

Yeni Yardimci Madde:

Yardimci madde yeni bir yardimci madde ise
“Yeni Yardimci Madde” kutucugu
isaretlenmelidir. Bu kutucugun isaretlenmesi,
Urinun sistem tarafindan otomatik olarak
klasor yapisinin hazirlanmasinda ilgili
klasorlerin isimlendirilmesi agisindan 6nem

tasimaktadir.

Yeteri Miktar:

Yardimci madde miktari Grindn birim
formulliinde “yeteri miktar” olarak belirtilmis

ise isaretlenmelidir.

Dozaj:

Dozaj verisi segilir.

islevler

Yeni Kayit Ekle: ® Yeni Kayrt Ekle

Yardimci madde bilgisi kaydi eklemek icin alan

acihr.

Kaydet: Kaydet Yardimci madde bilgisi kaydedilir.

iptal: ® Ipta Secim iptal edilir.

Giincelle: @ Guncelle Kaydedilen yardimci madde giincellenir.
Sil: 5l Kayitl yardimci madde bilgisi silinir.

Sayfa Gezinti Alani:

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

erisim butonlari gruplanmistir.
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Grup 7: Etkin Madde Bilgisi

Etkin Madde Bilgisi

® Yeni Kayit Ekle

\ n "
Sekil 24 Etkin Madde Bilgisi Paneli
Alanlar
Etkin madde adi segilir. Etkin madde segim
islemi iki sekilde gercgeklestirilir:
e Etkin Madde Adini_Yazarak: Etkin
Madde adi yazilmaya baslandiginda
uygun olan secenekler kullaniciya
Etkin Madde Adi: listelenir. Secenekler arasinda uygun
olan kayit segilir.
o Listeden Secim Yapilarak: “TUmini
Goster” butonuna tiklanarak agilan
listeden secilmek istenilen etkin madde
adi secilir.
Doz Miktari: Doz miktari girilir.
Doz Miktari Birimi: Acllir listeden doz miktari birimi secilir.
Dozaj: Veri giris alanindan dozaj verisi secilir.
Yerli Uretici Firma: Yerli Giretici firma ismi secilir.
Yabanci Uretici Firma: Yabanci Uretici firma ismi segilir.
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islevler
@ veni Etkin madde bilgisi kaydi eklemek igin alan
Yeni Kayit Ekle: Yeni Kayit Ekle acilir
. . I -
Kaydet: Kayde Etkin madde bilgisi kaydedilir.
. () iota L -
Iptal: = ? Secim iptal edilir.
Giincelle: =& HneElE Kaydedilen etkin madde gilincellenir.
gij: Kayith etkin madde bilgisi silinir.
Sayfa Gezinti Alani: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara
| - 53 lalsm erisim butonlari gruplanmistir.

ilag Ruhsat Basvuru Formuna Girilen Bilgilerin Taslak Olarak Kaydedilmesi

Taslak

llac ruhsat basvuru kaydi, sonradan giincellenebilecek sekilde “Taslak” butonuna tiklanarak
taslak olarak kaydedilir. Taslak tizerinde yapilan giincelleme isleminden sonra taslak olarak
kaydedilmeye devam edilmek isteniyorsa “Taslak Glincelle” butonuna tiklanir. Taslak olarak

kaydedilen basvurular, “ilac Ruhsat Basvuru Listesi”’nde “Taslak” durumunda gésterilir.

ilag Ruhsat Basvuru Formuna Girilen Bilgilerin Kaydedilmesi

Ruhsat basvuru formunun tamaminin doldurulmasindan sonra “Basvuru Génder” butonuna
tiklanir. Formun icerdigi bilgilere, meniiden “Basvurular-> ilag Ruhsat Basvuru Listesi’ne

tiklanarak ulasilabilir.
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Basvuru Gonder
Basvuru Génder

“Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda ilag ruhsat basvurusu, sonradan degistirilmeyecek
sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip numarasi ve varsa basvuru Ucretinin gorintiilenecegi

bilgi mesaji agilacaktir.
ONEMLI NOT:

Fiziksel evrak teslimi gerektiren basvurularda 30 giin icerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim
edilmelidir aksi halde basvuru iptal edilmektedir. Fiziksel evrak gerektiren ancak Kuruma evrak
girisi yapilmayan ve/veya ekler kiosktan ylklenecek isaretlenmis olmasina ragmen 30 giin

icinde ylukleme yapilmayan basvurulara ait e-takipler 31. giin iptal edilmektedir.

Odemeler mutlaka Odeme Referans Numaralari ile Tirkiye Halk Bankasi Subelerinden

yapilmahdir. Kuruma EFT/Havale yoluyla 6deme yapilmamahdir.
llag ruhsat basvurusu yapildiktan sonra Kurumda bulunan KiOSK iizerinden, gerekli
doklmanlarin sisteme yiiklenmesi gerekmektedir.

4.1.1 KiOSK

a) Kioska Yiiklenecek Ruhsat Basvurusu Dosyalari igin Dikkat Edilecek Hususlar

lla¢ ruhsat basvurusunda bulunmak icin “ilac Ruhsat Basvurusu Ekle” formu doldurulduktan
sonra, XML formattaki web sablonu kullanilarak “E-Ruhsat Dosya Kontrol Programi indir” ile
Urlin dosyasl olusturulmaktadir. Olusturulan ilgili Grin dosyalari elektronik ortamda ilgili firma

calisani tarafindan, Kurum biinyesinde Evrak Birimi’nde yer alan KiOSK’a yiiklenmektedir.

Bu nedenle, ruhsat basvurusunu hazirlayan firma galisaninin asagidaki hususlara dikkat etmesi

gerekmektedir.

e Kurum biinyesinde Evrak Birimi’nde yer alan KiOSK’a yiiklenecek elektronik ruhsat

basvurularinin sadece harici bellek ile getirilmesi gerekmektedir.
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e KiOSK’a yiiklenecek elektronik ruhsat basvurulari “ilk Basvuru” icin, E-Ruhsat Dosya
Kontrol Programi ile olusturulan klasér adi, ilag Ruhsat Basvuru Ekle Formunda yer alan
ilacin adi ile ayni olmalidir. Eger yilklemeye c¢alisilan klasor adi ile islem takip
numarasina ait ruhsat basvurusundaki “ilacin Adi” es degilse sistem hata mesaji verir

ve KIOSK yiiklemesi gerceklestirilemez.

Asagidaki drnekte gorildiigu gibi, ilagc Adi (Ruhsat Dosya Adi) ve klasér XML'in ismi ayni

olmalidir.

e “Diizeltilmis basvuru” yapabilmek icin, firmanin Eklenebilir ila¢ Listesi’nden Girtininii
elektronik Grlin bilgi bankasina eklemesi ve CTD’den alinan eksik evrak yazisinin
sayisini, Genel Evrak Basvurusu Ekle’den girerek, islem takip numarasi almasi
gerekmektedir. Bu noktada diizeltilmis basvuru icin getirilen klasoérin adi Griin bilgi

bankasinda yer alan riiniin “ruhsat dosya adi” ile uyumlu olmalidir.

e Ruhsat basvuru formunda ilacin adi yazilirken ve dolayisiyla Griin klasoér adinda
kesinlikle “/” “.” ve “,” karakterleri kullanilmamalidir. Bu isaretler yerine “-”
kullanilabilir (Orn: xxx 12.5/5/8 mcg inhaler kapsiil adli bir Griin i¢in “ilacin Adl” ve

klasor adi xxx-12-5mcg-5mcg-8mcg-inh-kps olabilir).
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Uriin dosyasi pdf haricinde herhangi bir farkli dosya uzantili dokiiman (xml, doc, jpeg,

xls, tiff vb.) icermemelidir.

Uriin dosyasinin icerisinde boyutu O KB olan herhangi bir dokiiman (pdf)

bulunmamalidir.
Uriin dosyasinin igerisinde Salt Okunur (Read-Only) dokiimanlar bulunmamalidir.

Uriin dosyasi “ek”, “emad”, “m1”, “m2”, “m3”, “m4”, “m5” haricinde baska
klasér/dokiiman icermemelidir. Uriin dosyasina .xml uzantili firma sablonu
eklenmeyecektir.
Ornegin:

o llacin adi “yeni-ilac-basvuru-2” olan bir iriin icin, harici bellek KiOSK’a takildig

anda acllan klasor adi “yeni-ilac-basvuru-2” olmalidir.

Sekil 25 Elektronik ruhsat bagvurusu igin harici bellekte yer almasi gereken format

o Basvuruda sunulmasi gereken ilgili modiller ve gerekiyorsa emad ve ek

klasorleri, direkt bu klasériin altinda a¢ilmalidir.

Bu klasorin adi E-Ruhsat Dosya Kontrol

| yeni-ilac-basvurusu-2 e Programi ile olusturulan klasér adi olmalidir.

ek T

emad

ml

m2 >_ Uriin dosyasi bu alt klasérler haricinde klasor,

m3 dokiiman, xml icermemelidir.

m4

mS5

—

Sekil 26 Elektronik ruhsat basvurusu igin harici bellekte yer almasi gereken alt klasérler
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b) Kioska Yiikleme Yapma islemi

Evrak Birimi’nde yer alan KiOSK’a firma temsilcisi tarafindan Kullanici Adi (T.C. kimlik no) ve

Sifre bilgileri girildikten sonra sisteme giris yapilir.

Uygulamaya Hosgeldiniz!

1. ILAG RUHSAT BASVURUSU - iLK BASVURU 2. ILAG RUHSAT BASVURUSU - DOZELTILMI§ BASVURU

3. GENEL EVRAK - BASVURU SEGIM 4. IHALE ASI ORONLERI

Sekil 27 Kiosk ana ekran

ilk kez basvuru yapiliyor ise “1.ILAC RUHSAT BASVURUSU — iLK BASVURU”, On inceleme
Birimi'nden eksik evrak cevabi alinmissa “2.ILAC RUHSAT BASVURUSU — DUZELTILMIS
BASVURU” secilmelidir.

Bagvuru tipi segildikten sonra basvuruya ait islem takip numarasi girilir.

Takip No :

Q  Aramay Baglat

Sekil 28 Kioskta basvuruya ait islem takip numarasi ile basvuruyu arama

KiOSK yiikleme islemi basariyla yapildi ise Evrak Birimi’'nden sayi/tarih alinarak, ilgili basvuruya

ait fiziksel basil evrak bu birime elden teslim edilmelidir.
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1-ilag Ruhsat Basvurusu — ilk Basvuru

Bu ekrana ulasmak icin, “KiOSK -> ila¢ Ruhsat Basvurusu — ilk Basvuru” yolu izlenmelidir.

llag Ruhsat Bagvurusu - llk Bagvuru

Takip No | Ruhsat Kayit No.

Takip No

lag Adh | Ruhsata Esas ilag Adi| Firma Ads | Bagvuru Tarihi | Evrak Sayr | Evrak Tarihi

o 1
Sekil 29 Kiosk / ilag Ruhsat Basvurusu — ilk Basvuru
Alanlar
ila¢ ruhsat basvurunuza ait takip numarasi
Takip No:
girilir.
islevler
Temizle: Takip numarasi alanini temizler.
Firmaniza ait tim ila¢ ruhsat basvurular
Tum Kayitlar: . .
listelenir.
Secilen basvuru kaydinin detayina gider. CTD
Seg:
¢ Dosya yiklemesinin yapildigi alandir.
Girmis oldugunuz basvuru takip numarasi ile
Aramayi Baslat: sorgulama vyapar ve eslesen basvuruyu
listeler.
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ilag Ruhsat Basvurusu — ilk Basvuru Detay

Bu ekrana ulasmak icin, “KiOSK -> ila¢ Ruhsat Basvurusu - ilk Basvuru” ekranindan sorgu

sonucu listelenen kayit tiklanarak “Se¢” butonuna tiklanmalidir.

Acilan pencerede Klasor Se¢ butonuna tiklanarak ilgili XML Dosyasi secilir. Sag tarafta

dosyalarin listelendigi gorilir. Yikle butonuna tiklanarak dosyalar basariyla yiklenir.

[+ B

Sekil 30 Kiosk / ilag Ruhsat Basvurusu — ilk Bagvuru Detay Ekrani

Yiklenilen dosyalar sol tarafta yer alan agac¢ yapisi digimleri kisminda goriintilenir.
Dokiimanlar uygunsa CTD’ye ait Dosyalari Onayla butonuna tiklanarak CTD Dosya yikleme

islemi basariyla tamamlanir. CTD Dosya yiikleme siireci, dizeltilmis basvuruda da gecerlidir.
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CTD Versiyon:
1 - ik Bagy
Klasir/Dosya Filtreleme:
igarik Filtreleme
Q  lgerik Ara
4 - hadiba-kalim-100-mg
4 mi
‘ ¥ 10-kapak-yazisi pdf
[ 11-ic-tab.paf
> 12-basvuru-farmu
» 13-ur-bil
13 14-uzm-bil
b o 15-fark-basv-gerekilik
> 16-cevr-risk
» m2
13 m3
» m4
» m5
1w Tamamini Daralt 8 Tamamim Geniglet
Lo e |[TREERY MW @ 8 & ' *

Sekil 31 Kiosk / ila¢ Ruhsat Bagvurusu — ilk Basvuru CTD Yiiklemesi Onay Ekrani

Alanlar

Agac Yapisi Dugumleri: CTD Dosyasindaki dokiimanlar kontrol

edilmek lzere gorintilenir.

islevier

m CTD dosyalari yiklenmis ilagla ilgili versiyon
Versiyon:

sayisini gosterir.

. Adet Dokiiman Secildi: CTD dosyalarinda ka¢ adet dokiiman

secildigini gosterir.

Agac yapisini olusturacak XML yapih CTD
B  Klasor Seg

Klasér Seg: dokiimanini yiikler.

.. Yiikle
Yikle: -

Dokiimanlarin yiklenmesini saglar.

2-ilag Ruhsat Basvurusu — Diizeltilmis Basvuru
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Bu ekrana ulasmak icin, “KIOSK -> ila¢ Ruhsat Basvurusu — Diizeltilmis Basvuru” yolu

izlenmelidir.
Ilag Ruhsat Bagvurusu - Diizeltilmis Basvuru
Toplam Kayit: 0
1] .
Sekil 32 Kiosk / ilag Ruhsat Basvurusu — Diizeltilmis Basvuru
Alanlar
Takip No: ilac ruhsat basvurunuza ait takip numarasi girilir.
islevler
Temizle: Takip numarasi alanini temizler.
Firmaniza ait tim ila¢ ruhsat basvurularini
Tum Kayitlar: .
y listeler.
Sec: Secilen basvuru kaydinin detayina gider.
Girmis oldugunuz basvuru takip numarasi ile
Aramayi Baslat: .
sorgulama yapar ve eslesen basvuruyu listeler.

ila¢ Ruhsat Basvurusu — Diizeltilmis Basvuru Detay

Bu ekrana ulasmak icin, “Kiosk -> ilag Ruhsat Basvurusu - Diizeltilmis Basvuru” ekranindan

sorgu sonucu listelenen kayit tiklanarak “Sec¢” butonuna basiimalidir.
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Sekil 33 Kiosk / ila¢ Ruhsat Basvurusu — Diizeltilmis Basvuru Detay Ekrani

Alanlar

Agac Yapisi Dugumleri:

CTD Dosyasindaki dokiimanlar kontrol edilmek Uzere

goruntdilenir.

islevler

CTD dosyalari yiklenmis ilagla ilgili versiyon sayisini
1. Versiyon
Versiyon:-

gosterir.

... Adet Dokiiman Secildi:

CTD dosyalarinda kac¢ adet dokiiman secildigini gosterir.

Klasor Sec:

Agac yapisini olusturacak XML yapili CTD dokimanini

Klasor Seg

ylukler.

.. Yiikl
Yikle:

Dokiimanlarin yiiklenmesini saglar.
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3-Genel Evrak — Bagvuru Se¢im

Bu ekrana ulasmak igin,

Genel Evrak Bagvuru Dosya Yilkleme

> Temizle

Takip No| Ruhsat Kayrt No | ilag Adi | Ruhsata Esas llag Adh| Firma

“KiOSK -> Genel Evrak — Basvuru Secim” yolu izlenmelidir.

Adi | Bagvuru Tarihi | Evrak Sayr | Evrak Tarihi

(1] 1
Sekil 34 Kiosk / Genel Evrak — Basvuru Secim
Alanlar
Takip No: Bagvuru takip numarasi girilir.
islevler
Temizle: Filtreleri temizler.
Tum Kayitlar: Tum kayitlari listeler.
Seg: Secilen kaydin detayina gider.
Girmis oldugunuz basvuru takip numarasi ile
Aramay! Baslat: ]
sorgulama yapar ve eslesen basvuruyu listeler.
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Genel Evrak — Bagvuru Se¢im Detay

Bu ekrana ulasmak icin “Kiosk -> Genel Evrak Basvuru Dosya Yiikleme” ekranindan sorgu

sonucu listelenen kayit tiklanarak “Se¢” butonuna tiklanmalidir.

Dosya Adi

Dosya Yolu

Yiiklenecek

10-kapak-yazisi pdf

CA\Users\gokha_000\Desktop\Upload\10-kapak-yazisi pdf

Ust Yazipdf Ci\Users\gokha_000\Desktop\UploadUst Yazi.pdf [l
Sekil 35 Kiosk / ilag Ruhsat Basvurusu — Diizeltilmis Basvuru Detay
Alanlar
Yiklenecek: Listede goriinen dokiimanlar yuklenir.
islevler
Dokiiman listesini olusturacak klasér segilir.
Klasor Sec: Secilen klasorin icindeki dokiiman listesi
gorintilenir.
Listede Yiiklenecek olarak isaretlenen
Secili Dosyalari Yikle: . .
dokimanlari yikler.

4-ihale Asi Uriinleri
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Bu ekrana ulasmak icin, “KiOSK -> ihale Asi Uriinleri” yolu izlenmelidir.

Ihale Asi Uriinleri

Temizle

Taplam Kayit: 0
o 1
Sekil 36 Kiosk / ihale Asi Uriinleri
Alanlar
Takip No: ihale asi Giriin basvurusuna ait takip numarasi girilir.
islevler
Temizle: Basvuru numarasi alanini temizler.
Tum Kayitlar: Firmaya ait tiim ihale asi basvuru kayitlarini listeler.
Sec: Secilen kaydin detay sayfasini gorintiler.
Girilen basvuru takip numarasi ile sorgulama yapar
Aramay! Baslat: )
ve eslesen basvuruyu listeler.

ihale Asi Uriinleri - Detay

Bu ekrana ulasmak icin, “KIOSK -> ihale Asi Uriinleri” ekranindan ilgili kayit tiklanip “Se¢”

butonuna tiklanmahdir.
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Sekil 37 Kiosk / ihale Asi Uriinleri / Se¢

Alanlar

Agac Yapisi Dugumleri:

gorintdulenir.

CTD Dosyasindaki dokiimanlar kontrol edilmek Uzere

islevler

1.
Versiyon:

gosterir.

CTD dosyalar vyuklenmis ilagla ilgili versiyon sayisini

... Adet Dokiiman Secildi:

CTD dosyalarinda kag adet dokiiman secildigini gosterir.

Klasor Sec:

Klastr Seg

ylukler.

Agac vyapisini olusturacak XML yapih CTD dokiimanini

.. Yiikle
Viile: L B

Dokimanlarin yiiklenmesini saglar.

4.2 ilag Ruhsat Basvuru Listesi
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Firma tarafindan yapilmis tiim ilag¢ ruhsat basvuru kayitlarinin listelenmesi icin kullanilir. ilag
ruhsat bagvuru listesi ekranina ulasmak i¢in ana meniide “Basvurular -> ilag Ruhsat Basvuru

Listesi” yolu izlenmelidir.

T S TS T T e B ™ Ty [y

Sekil 38 ila¢c Ruhsat Basvurusu Listele Ekrani

ilag Ruhsat Basvuru Formuna Girilen Bilgilerin Giincellenmesi

llac ruhsat basvuru formu taslak olarak kaydedildikten sonra gerekli ise bu formda giincelleme
islemleri yapilabilir. “Taslak” olarak kaydedilmis, henliz “Basvuru Gonder” butonuna
tiklanmamis ve isleme alinmamis bir Grln icin basvuru formunda glincelleme yapabilmek
amaciyla “ilag Ruhsat Basvuru Listesi” menisiinden ilaca ait “Detay” butonuna tiklanir. ilaca
ait basvuru formu acilir ve gerekli glincellemeler yapildiktan sonra ihtiyaca gore “Taslak

Guncelle” veya “Basvuru Gonder” butonlarina tiklanir.

ilag Ruhsat Basvurusunun Sistemden Silinmesi
Daha once kaydi yapilmis, heniz “Basvuru Gonder” butonuna tiklanmamis ve isleme
alinmamis bir iriin icin basvuru formu “ila¢ Ruhsat Basvuru Listesi” meniisiinde yer alan “Sil”

butonu kullanilarak sistemden silinebilir.

Alanlar

Liste: llac ruhsat basvurusu kayitlar listelenir.

islevler
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Alanlar

Secilen ilaca ait verilerin detayini gésterir. “ila¢ Ruhsat
Detay: © Detay Bagvurusu Ekle” ekranindan kaydedilmis basvurunun

verileri gorintulenir.

Taslak olarak kaydedilen ilag ruhsat basvurusunu

L XSl

Sil: . .
sistemden siler.
- ilac ruhsat basvurusu kaydindaki XML uzantili CTD

ablon; = 77"

? doklmaninin bilgisayara indirilmesini gerceklestirir.
: ilag basvurusu kaydinin “Evrak Tipi”’, “Evrak Say1” ve “Evrak

Evrak:

Y Tarihi” bilgilerini gosterir.
Detay: ilag ruhsat basvurusu kaydindaki dokiimanlari gosterir.

llac ruhsat basvurusunun iletim yolunu, hangi

Hareket Yolu
Hareket Yolu: S . i .
personelimize iletilmis oldugunu gosterir.
Sayfa Gezinti Butonu: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim
PR n b butonlari gruplanmistir.

4.3 E-Ruhsat Dosya Kontrol (Programi) indir

Elektronik ila¢ ruhsat basvurusuna ait ruhsat dosyasi klasoér yapisinin hazirlanmasi ve
hazirlanan klasérlerin/dokiimanlarin  Kuruma sunulmadan 6nce dogrulugunun kontrol
edilebilmesi icin Elektronik Ruhsat Dosya Kontrol Programi kullanilir. S6z konusu dosya kontrol

programi, elektronik ruhsat basvurusunda sunulacak klasorlerin isimlendirilmesinde ve
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yerlestirilmesinde hata olasiligini en aza indirmek amaciyla hazirlanmistir. Bu ekrana ulasmak

icin, ana meniiden "Basvurular -> E-Ruhsat Dosya Kontrol indir” yolu izlenmelidir.

3 TC. Saghk Bakanhd @ Talep Bildirimlerim &

‘Turkiye ilag, ve: Tiobl Cihaz Kurumu

Anasayfa E-Ruhsat Dosya Kontrol Indir

Sayin Firma Yetkilisi,

Elektronik ruhsat dosyanizi hazirlamak ve kontrol etmek icin Elektronik Ruhsat Dosyasi Kontrol Programi'ni kullanabilirsiniz.

& E-Ruhsat Kontrol Programi'mi indirmek igin tiklayiniz Son Guncelleme Tarihi : 26.02.2018 00:35:19
& E-Ruhsat Kontrol Programi Kullanim Kilavuzunu indirmek igin aklayiniz. Son Guncelleme Tarihi : 26.02.2018 00:35:19

Sekil 39 - E-Ruhsat Dosya Kontrol indir Ekrani

E-Ruhsat Dosya Hazirlama ve Kontrol Alanlari

islevier

E-Ruhsat Kontrol Programi'ni indirmek igin tiklayiniz: E-Ruhsat Kontrol

Programi’ni bilgisayara

& E-Ruhsat Kontrol Programi'ni indirmek icin tiklayimiz.

indirir.
E-Ruhsat Kontrol Programi Kullanim Kilavuzunu indirmek igin E-Ruhsat Kontrol
tiklayimiz: Programi’nin kullanici

kilavuzunu bilgisayara

& E-Ruhsat Kontrol Programi Kullamm Kilavuzunu indirmek icin tiklayiniz.

indirir.

Elektronik Ruhsat Dosya Kontrol Programinin Yiiklenmesi

Elektronik Ruhsat Dosya Kontrol Programini indirmek icin "Basvurular -> E-Ruhsat Dosya
Kontrol indir” yolu kullanilarak agilan sayfada bulunan “E-Ruhsat Kontrol Programi'niindirmek
icin tiklayiniz” butonuna tiklanir. Programin kullanimi ile ilgili detayh bilgi icin “E-Ruhsat Dosya
Kontrol indir” sayfasinda bulunan “E-Ruhsat Kontrol Programi Kullanim Kilavuzunu indirmek

icin tiklayiniz” butonuna tiklanir ve program ile ilgili kilavuza erisilir.

4.4 Tibbi Beslenme Uriin izin Bagvuru Ekle
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TIBBI CIHAZ KURUMU

Uygulama tizerinde Tibbi Beslenme Uriin izin basvurusu eklemek icin kullanilir. Tibbi Beslenme
Uriinleri izin Basvurusu ithal izni yenileme, enternal mama iriinleri yenileme, satis izni alma
gibi basvurular icin olusturulmus bir izin basvurusudur. Bu basvurular yapildiktan sonra ilgili
arin eklenebilir ilag listesine Tibbi Beslenme Urlnleri olarak disecektir. Tibbi Beslenme
Urlinleri birimi izin onayini verdikten sonra eklenebilir ila¢ listesinden ila¢ bilgilerini
ekleyebilirsiniz. Daha sonra kurum tarafindan ilacin onayi verilir. Tibbi Beslenme Uriinleri

izinlerinde ilacin ruhsatlandirma islemi yoktur.

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden "Basvurular -> Tibbi Besl. Uriin izin Basvuru Ekle” yolu

izlenmelidir.

Anasayfa Tibbi Besl. Urtn |zin Basvuru Ekle

Tibbi Beslenme Izin Bagvurusu

ilag Adi (Ruhsat Dosya Adi) ~
Marka Adi (Ruhsata Esas Adi) *

Konu *
Ithal Izni Yenileme Bagvurusu (Tibbi Beslenme Urtnleri)
Dokiimanlar *

@ Dokiiman Ekle

.|

Kaydet

Ambalaj Bilgileri

Sekil 40 Tibbi Beslenme Uriin izin Basvurusu Ekleme Ekrani

Grup 1: Tibbi Beslenme izin Basvuru Ekleme

Alanlar
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Uriiniin ruhsat basvurusunda énerilen (icat edilmis)

ilac Adi (Ruhsat D Adi) (Z [ .
ac Adi (Ruhsat Dosya Adi) {Zorunlu adi girilir. llacin adi maksimum 100 karakter

Al
an) icerecek sekilde sisteme girilmelidir.

Urtndn adinin 6rnek olarak “abcd 10 mg Tablet”
Marka Adi (Ruhsata Esas Adi)
oldugu bir durumda “Marka Adi” alanina “abcd”
(Zorunlu Alan)
girilmelidir.

Konu girilir. Orn: (Tibbi beslenme {riinleri
Konu (Zorunlu Alan)
Basvurusu)

Dosya secimi yapilarak (st yazi eklenir. Eger Firma
tarafindan ek belge/belgeler eklenmek isteniyorsa
Dokiimanlar
Ust vyazi ekleme isleminden sonra ek de

eklenebilmektedir.

islevler

Basvuruya Ust yazi ve ek ekleme alanini agar.
Basvuru ile ilgili dokimanlar buradan eklenir.
Bagvuru kaydinin basaril sekilde kaydedilebilmesi
icin “Dokiiman Yiikleme Tipi” “Ust Yazi” olan en az
bir tane dokiiman eklenmelidir. Basvuru ile ilgili
olan ek dokiimanlar da buradan eklenir. Dokiiman

— , ekleme islemi su sekilde yapilir:
.. (#) Dokiiman Ekle
Dokiiman Ekle:

e Dokiiman Ekle butonuna tiklanir.

e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ust Yaz!” olarak
otomatik belirlenir. (Dokiiman yikleme tipi
“Ust Yaz!” olan en fazla bir adet dokiiman

yuklenir)

e Seciniz butonuna tiklanir.
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e Acillan pencereden yiklenmek istenen

dokiman segilir.

e Ust Yaziya Ek dosya eklenecekse Dokiiman

Ekle butonuna tiklanir.

e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ek” olarak otomatik
belirlenir. (Dokiiman yikleme tipi “Ek” olan

birden fazla dokiiman yiklenebilir.)
e Seciniz butonuna tiklanir.

Acllan pencereden yliklenmek istenen dokiman

segilir.
Seciniz .. L
Seciniz : ¢ Basvuruya eklenecek dokiimanlarin secimini yapar.
Sil - < Sl Eklenen dokiimani siler.

B Kaydet
Kaydet :

Bilgilerin kaydedilmesini saglar.

iptal:

islemin iptal edilmesini saglar.

Sayfa Gezinti alani

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim

butonlari gruplanmistir.
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Grup 2: Ambalaj Bilgileri

Tibbi Beslenme izin Basvuru Ekleme sekmesinde bulunan alanlara veri girisi yapilip bilgiler

kaydedildikten sonra Ambalaj Bilgileri sekmesi aktiflesir.

Tibbi Beslenme Izin Basvurusu
Ambalaj Bilgileri

@® Yeni Kayit Ekle

I T ™ N N
‘| -
Bagvuru Gonder

Sekil 41 Tibbi Beslenme Uriin izin Basvurusu — Ambalaj Bilgileri

Alanlar

ilag Adi (Zorunlu Alan)

Bu alana ilacin o ambalaj miktari icin 6ngorilen adi

yazilir (Ornek: abcd 10 mg Tablet (28 Tablet) gibi)

Ambalaj Miktari

Bu alanailacin icerdigi dozaj formu sayisi yazilir.

Ambalaj Birim (Zorunlu Alan)

“Ambalaj Birimi” listesinden gerekli birim segilir.

NOT: Uriiniin birden fazla tipte dozaj formu icerdigi
durumlarda Ambalaj Bilgisi bolimi belirtilen sekilde
doldurulmalidir. Ornegin; Bir ampul ve bir flakondan
olusan Urlin icin Ambalaj Sayi alanina “1” yazilr,
“Ambalaj Miktar” alanina “1” yazilir ve “Ambalaj
Miktar Birimi” listesinden “Kombine” segilir. “Uriin
Etiket Ad1” alanina iiriiniin adi yazilir. Ornek: abcd 10

mg Liyofilize Toz iceren Flakon (1flakon, 1 ampul).

69/ 291

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL



HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Bu alan sistem tarafindan otomatik olarak
Barkod olusturulur. Kaydet butonuna tiklandiginda yeni bir

barkod numarasi verilir.

islevler
Kaydet : Kaydet Ambalaj bilgilerini kaydeder.
iptal : ® ipta Yapilan islemi iptal eder.
Giincelle - @ Guncelle Eklenen ambalaj bilgisini giinceller.
Sil - > Sl Eklenen ambalaj bilgisini siler.

Sayfa Gezinti alani ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim

I .‘nz 34 e w butonlari gruplanmistir.

Yapilan basvuru sonradan glincellenebilecek sekilde
taslak olarak kaydedilir. Basvuru formunun kaydi
yapildiktan sonra gerekli ise bu formda glincelleme
islemleri yapilabilir. Taslak olarak kaydedilen
basvurular, basvuru listesinde “Taslak” durumunda
Taslak: gosterilir. Bu durumda olan basvurular daha
sonradan gtlincellenebilir. Taslak olarak kaydedilmis,
henliz “Basvuru Gonder” butonu tiklanmamis ve
isleme alinmamis bir Griin icin basvuru formunda
giincelleme yapabilmek amaciyla “Tibbi Besl. Uriin
izin Basvuru Listesi” meniisiinden kayda ait “Detay”
butonu tiklanir. Kayda ait basvuru formu agilir ve

gerekli glincellemeler yapildiktan sonra ihtiyaca gore
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“Taslak Giincelle”, “Basvuru Gonder” butonlarina
tiklanir.  Taslak (zerinde vyapilan glincelleme
isleminden sonra taslak olarak kaydedilmeye devam
edilmek isteniyorsa “Taslak Giincelle” butonuna

tiklanir.

Basvuru Gonder :

Yapilan basvuruyu sisteme goénderir.

4.5 Tibbi Beslenme Uriin izin Basvuru Listesi
Uygulama iizerinde Tibbi beslenme Uriin izin Bagvurularini listelemek igin kullanilir. Bu ekrana

ulasmak icin, ana meniiden "Basvurular -> Tibbi Besl. Uriin izin Basvuru Listesi” yolu

izlenmelidir.
Anasayfa Tibbi Besl. Urun Izin Basvuru Listes
I e T T R N
Test1 TestUrlin 1 17/05/2018 0 Dokuman Bekleniyor 2644286 Detay
Test2 Test Urin 2 null 0 Taslak 0 Detay
Test3 TestUrn 3 null 0 Taslak 0 Detay
Testa TestUrana 14/09/2017 1 Dokiiman Bekleniyor 2540247 Detay
Moo n 2 34 5 » wM

Sekil 42 Tibbi Beslenme Uriin izin Basvuru Listesi Ekrani

Grup 1: Tibbi Beslenme izin Basvuru Listesi

islevler

@ DE'I-EI'_-.-' . v e e
Detay : Yapilan basvuruya ait detaylari gériintiler.

Sayfa Gezinti alani ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve

4 .nz 304 e tablolara erisim butonlari gruplanmistir.
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4.6 Fiyat Basvurusu Ekle

Bu ekrana ulagsmak igin, ana meniden “Basvurular -> Fiyat Basvurusu Ekle” yolu izlenmelidir.
Agilan formda, sayfada yapilan secime gore sonraki secimler ya da liste icerikleri degisecektir.
Ornegin; Basvuru Sekli(0) listesinden “Géniillii Fiyat Diistisii” secmeniz durumunda mevcut ilag
olmasi nedeniyle “Ruhsatli ilag” secenegi sistem tarafindan otomatik olarak secilecek ve
degistirilemeyecektir. Bu vesile ile form doldurulurken karsilasilan ¢ogu hata engellenmis

olacaktir.

Fiyat beyan basvuru formu iki temel bélimden olusmaktadir. ilk bélim sekil 1’de yer

almaktadir.

Anasayfa Fiyat Bagvurusu Ekle

Basvuru On Bilgileri

(0) Basvuru Sekii

Liitfen Seciniz

(1.1) Bagvuru Tipi (1.2) Beyan Tipi
® Yeniilag Ruhsatli ilag ® Yeni Bagvuru itiraz/Giincelleme Bagvurusu
(2.1) Uriin Ads
Seginiz
(2.2) Referans/Egdejier Durumu (3) imaliithal Durumu
Referans Esdeger ®imal ithal

(4.1) Geri Odeme Durumu

(4.2) Satig Kanali
Lutfen Seginiz
* sadece Hastane Uriinii Eczane Uriinii
(5) Uriin Tiirii Uriin Tiirii (Diger)
(6) Fiyat Koruma
Lutfen Seginiz
® Fiyat Korumali Uriin Fiyat Korumasiz Urtin
(7) Fiyat Listesi Durumu
Lutfen Seginiz (8)1) Maliyet Kartina Gére Fiyat Talebi
(9) Etkin Maddenin/Madde Kombinasyonunun Diinyada ilk Kez Piyasaya Verildigi Tarin (10) Regete Bilgisi

Lutfen Seginiz

B Devam

Sekil 43 Fiyat Basvurusu Ekle Onyiizii — Basvuru On Bilgileri

Basvuru yapacaginiz iiriine dair secimlerin yapilacagl Basvuru On Bilgileri bdlimi asagidaki

alanlardan olugsmaktadir;

- Basvuru Sekli: Bagvuru amaciniza yonelik form tipinin segilecegi listedir. “Gonillu Fiyat
Diistisi”, “Firma Devri”, “Firma Unvan Degisikligi”, “imal/ithal Stati Degisikligi”, “Uriin

isim /Uriin Barkod Degisikligi”, “DONEM BASVURUSU-Gercek Kaynak Fiyat/Kaynak
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Fiyat/Kaynak Ulke Giincelleme-Orijinal Belge Ash Sunmayacak Olanlar”, “DONEM
BASVURUSU-Gercek Kaynak Fiyat/Kaynak Fiyat/Kaynak Ulke Giincelleme-Orijinal
Belge Asli/Maliyet Karti Ash Sunacak Olanlar”, “DONEM BASVURUSU-Gercek Kaynak
Fiyata Bagli DSF Artisi-Orijinal Belge Asli Sunmayacak Olanlar”, “DONEM BASVURUSU-
Gergek Kaynak Fiyata Bagli DSF Artisi-Orijinal Belge Asli/Maliyet Karti Asli Sunacak
Olanlar”, “DONEM BASVURUSU-Gercek Kaynak Fiyata Bagli DSF Disiisii-Orijinal Belge
Asli Sunmayacak Olanlar’, “DONEM BASVURUSU-Gercek Kaynak Fiyata Bagli DSF
Duslsi-Orijinal Belge Asli/Maliyet Karti Asli Sunacak Olanlar”, “FDK Basvurulari -
Orijinal Belge Asli/Maliyet Karti Asli Sunmayacak Olanlar”, “FDK basvurulari- Orijinal
belge asli/maliyet karti ash sunacak olanlar”, “Resmi internet Sayfasinda Yayimlama-
Orijinal belge asli/maliyet karti asli sunacak olanlar”, “Resmi internet sitesinde
Yayimlama-orijinal belge asli/imalat karti asl sunmayacak olanlar”, “Ruhsata esas fiyat-
Orijinal belge asli/maliyet karti asli sunacak olanlar” ve “Ruhsata Esas Fiyat-orijinal
belge asli/imalat karti ash sunmayacak olanlar” formlarindan biri segilebilir.

- Basvuru tipi: Uriiniin mevcut bir ilag olup olmadigi durumunun segilecegi alandir. “Yeni
llac” ya da “Ruhsatl ilag” degerlerinden biri secilebilir.

- Beyan Tipi: Bildirim tipinin secilecegi alandir. Yeni bildirim olmasi durumunda “Yeni
Basvuru”, aksi durumda “itiraz/Giincelleme Basvurusu” degeri secilmelidir.

- Uriin Adi: Basvuruda bulunacaginiz triin adinin segilecegi alandir. Tikladiginizda
firmaniz altinda tanimh yeni ilaglar ya da ruhsath ilaglar(1.1 boliminde yapmis
oldugunuz secime gore) listelenecektir.

- Referans/Esdeger Durumu: Basvuruda bulunacaginiz Grinin referans ya da esdeger

olma durumunun sistem tarafindan goriintilendigi bolimddr. Bu alan otomatik olarak
doldurulur, degistirilemez.

- Imal/ithal Durumu: Uriiniin imal ya da ithal olma durumunun segilecegi alandir.

- Geri Odeme Durumu: Uriiniin geri 6deme durumunun secilecegi alandir. Formdaki

diger secimlerinize gore listede secebileceginiz degerler degisecektir.
- Satis Kanali: Uriiniin satis kanalinin segilecegi alandir.

- Uriin Tiirt: Basvuruda bulunulacak triin tiriiniin segilecegi listedir. Formdaki diger
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secimlerinize gore listede secebileceginiz degerler degisecektir.

- Uriin Tarii(Diger): Uriin Turd listesinden “Diger” secilmesi durumunda giris yapilmasi

zorunlu alandir.

- Fiyat Koruma: Fiyat korumali trin olup olmadiginin secilecegi alandir.

- Fiyat Listesi Durumu: Basvuru Uriini referans Grilinse fiyat listesinde esdeger tGrininin

bulunup bulunmadigi bilgisinin secilecegi, basvuru Griini esdeger Urlinse referans
Grlnin fiyat listesinde bulunup bulunmadig bilgisinin segilecegi alandir.

- Maliyet Kartina Gore Fiyat Talebi: maliyet kartina gore fiyat edilmesi durumunda

isaretlenecek onay kutusudur.

- Etkin Maddenin/Madde Kombinasyonunun Diinyada ilk Kez Piyasaya Verildigi Tarih:

Uriiniin etken maddesi ya da etken madde kombinasyonunun diinya ¢apinda piyasaya
verildigi tarihin girilecegi alandir.

- Recgete Bilgisi: Basvuru (rlniniin recete durumunun, receteli ise recete tirinin

secildigi alandir.
- Temizle: Sayfada girilen verilerin temizlenmesini saglayan butondur.

- Devam: Formun ikinci bélimiinin agilmasini saglayan butondur.

Bagvuru on bilgileri girildikten sonra girilen verilere gére olusturulan Basvuru Bilgileri alani

Devam butonuna tiklandiktan sonra agilacaktir.

Not: Basvuru Bilgileri paneli, Basvuru On Bilgileri panelinde girilen verilere gére degisiklik
gosterir. Sayfada gériintiilenen ve veri girisi yapacadiniz tablolarin énceki segcimlere gére
farklihk géstermesinin nedeni, tasarimin secili Griin tiiriine gére farklilik gésteren verileri
almaya yénelik olmasidir. Basvuru Bilgileri panelinde gériintiilenen tablolar yapmis oldugunuz
o6n se¢imler dogrultusunda sistem tarafindan otomatik olarak belirlenecek ve size
gériintiilenecektir. Basvuru Sekli, Referans/Esdeger Durumu, imal/ithal Durumu, Geri Odeme
Durumu, Satis Kanali ve Uriin Tiirii alanlarinda yapilan se¢imler gériintiilenen tablolarda

belirleyici olacaktir. Bu kullanici_kilavuzunda tiim tablo tipleri aktarilacak olup yapacadiniz
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basvuru kapsaminda formunuza eklenecek tablolar sistem tarafinda size gériintiilenen

tablolar olacaktir.

Tim secimlerde ortak olarak gériintiilenecek tablolar Firma Bilgileri(Bélim 11) ve Uriin
Bilgileri(Bolim 12) alanlari olacaktir. Ekran, her iki alan da sistem tarafinda doldurulmus olarak

acilir ve bu boéltimlerdeki alanlar degistirilemez.

Basvuru On Bilgileri

Bagvuru Bilgileri

(11) FIRMA BILGILERI

FIRMA ADI ADRESI TELEFON

TEPE TEKNOLO]IK SERVISLER A.3 Beytepe koyl yolu Bilkent/ankara 0(312) 000 00 00

FIRMA YETKILISININ ADI SOYADI FIRMA YETKILiSININ TELEFONU FIRMA YETKILISININ E-POSTA
Yekili Adi Soyad: 0(212) 000 00 00 yetkili@test.com

Sekil 44 Basvuru Bilgileri Paneli — Firma Bilgileri(11)

Firma Bilgileri(11) bolimi asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Firma Adi: Firmanizin adinin goriintilenecegi alandir.
- Adresi: Firmanizin adresinin gorintilendigi alandir.
- Telefon: Firmanizin telefonunun goriintilendigi alandir.

- Firma Yetkilisinin Adi Soyadi: Firma yetkilisinin adi ve soyadinin gérintiilendigi alandir.

- Firma Yetkilisinin_Telefonu: Firma yetkilisinin telefon numarasinin gorintilendigi

alandir.

- Firma Yetkilisi E-Posta: Firma yetkilisine ait e-posta adresinin goriuntilendigi alandir.

(12) URON BILGILERI

BARKOD ATC ADI ATC KODU
1234567856789 Caries prophylactic agents AD1AA
URON ADI ETKIN MADDE ETKIN MADDE MIKTARI
DENEMEE1 Sodyum klorar 9.00000
ETKIN MADDE BIRiMi BIYOTEKNOLOJIK FARMASOTIK Sekli (NFC)
mg/mL BiyoteknolojikDeg v INFUZYONLAR
FARMASOTIK Alt Sekii (NFC) FARMASOTIK Uriin Guruplan FARMASOTIK Alt Uriin Guruplan
NFUZYON TORBALARI ilag
FARMASOTIK ikinci alt Urin Guruplani RUHSAT NO RUHSAT TARiHi
150/3 -10-27

Sekil 45 Basvuru Bilgileri Paneli — Uriin Bilgileri(12)

Uriin Bilgileri(12) béliimii asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Barkod: Uriin barkodunun gériintilendigi alandir.
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- ATC Ad:: Uriiniin bulundugu ATC grubunun gériintiilendigi alandir.

- ATCKodu: Uriiniin ATC kodunun goriintilendigi alandir.

- Uriin Adi: Uriin adinin gériintilendigi alandir.

- Etkin Madde: Uriiniin etkin madde/maddelerinin gériintiilendigi alandir.

- Etkin Madde Miktar: Uriindeki etkin madde miktarinin gériintiilendigi alandir.

- Etkin Madde Birimi: Etkin madde birimin goriintiilendigi alandir.

- Biyoteknolojik: Uriiniin biyoteknolojik olup olmama durumunun gériintilendigi

alandir.

- Farmasétik Sekli(NFC): Uriiniin farmasétik seklinin goriintilendigi alandir.

- Farmasétik Alt Sekli(NFC): Uriiniin farmasotik alt seklinin goriintiilendigi alandir.

- Farmaso6tik Uriin Gruplan: Uriiniin dahil oldugu farmasétik grubun gériintilendigi

alandir.

- Farmasétik Alt Uriin Gruplari: Uriiniin dahil oldugu farmasétik alt iriin grubunun

gorintilendigi alandir.

- Farmasétik ikinci Alt Uriin Gruplari: Uriiniin dahil oldugu farmasétik ikinci alt Griin

grubunun goérintilendigi alandir.
- Ruhsat No: Uriiniin ruhsat numarasinin gériintiilendigi alandir.

- Ruhsat Tarihi: Uriin ruhsat tarihinin goériintiilendigi alandir.

(13) FiYAT LISTESINDE BULUNAN REFERANS URUNUNON

0 0 0 Turkiye

Trkiye

Sekil 46 Basvuru Bilgileri — Tablo 13

Esdeger Uriin basvurularinda goriintiilenen Fiyat Listesinde Bulunan Referans Uriin (13)
tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- llag Adi: Referans iriiniin adinin girilecegi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak (lkesi verisinin segilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.
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- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak tilkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak Ulke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak tilke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan siituna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(14) REFERANS URUNUNUN KAYNAK ULKELERDEK] EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI

spanya 0 0

Fransa
Yunanistan

0 0
0 0
talya 0 0
0 0

Partekiz

Sekil 47 Basvuru Bilgileri — Tablo 14

Esdeger Uriinler icin yapilan basvurularda “Uriin Turi” Alerji, Kan Uriinleri(Plazma Kaynakli),
Tibbi Mama veya Enternal Beslenme Uriinii, GBTU, Konvansiyonel Uriin secilmesi durumunda
Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerdeki En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(14) tablosu sistem
tarafindan gorintiilenecektir. Tablo 14 asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- Ulke: ispanya, Fransa, Yunanistan, italya ve Portekiz degerinin yazili oldugu siitundur.
- Ticari Adi: Referans trindn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasoétik Sekli: Referans trindn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans lrtinin ilgili kaynak tilkede depocuya en diisiik

satis fiyatinin Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
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secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” sec¢ilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(15) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FiYATI

I S e e e e |

Kaynak Olke 1 ispanya

Kaynak Olke 2 ansa
Kaynak Olke 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Olke 5 Partekiz
Serinin Serbest BirakildiFi Olke

Ithal EdlIdIg Olke

Farmas ek Sekiinl Aldig Olke

Sekil 48 Basvuru Bilgileri — Tablo 15

Esdeger (riin basvurularinda imal/ithal Durumu alanindan “ithal”, Satis Kanali alanindan
“Eczane Uriini” secilmis basvurularda goériintiilenecek olan ithal Esdeger Uriiniin Kaynak
Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde En
Diistik Depocuya Satis Fiyati(15) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak lilke bashginin gorintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda se¢im

yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.
- Ticari Adu: ithal esdeger riiniin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: ithal esdeger riiniin ilgili tlkedeki farmasétik seklinin yazilacag

alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): ithal esdeger riiniin ilgili iilkede depocuya en diisiik

satis fiyatinin Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(16) FIYAT LiSTESINDE BULUNAN BIREBIR E$ URUN/ES URUN/YAKIN ES URUN

Flgna | GerekKeymak Okt | Gorec Kk FyanlAVR0) | Hesalama oKl KyakFyar | esolamalgio Kllmion
Turkiye 0 0 0

Tiirkiye

Sekil 49 Basvuru Bilgileri — Tablo 16

Esdeger Uriin basvurularinda imal/ithal Durumu alanindan “imal” secilmis basvurularda

goriintiilenecek olan Fiyat Listesinde Bulunan Birebir Es Uriin/Es Uriin/Yakin Es Uriin(16)
tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- llag Adr: Fiyat listesinde yer alan birebir es Grlin, es trlin ya da yakin es Grliniin adinin

yazilacagi alandir.

- Gergek Kaynak Ulkesi: Birebir es iiriin, es iriin ya da yakin es (iriiniin gercek kaynak
Ulkesinin secilecegi listedir. Varsayilan degeri Tirkiye olan alana tiklayarak tim tlkeler
listesine erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Birebir es tirlin, es Uriin ya da yakin es Grlintin gergek

kaynak Ulkedeki satis fiyatinin Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak tlke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak tilke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(17) REFERANS URUNUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDEK] DEPOCUYA SATIS FIYATI
e S e ey |
Ispanya 0 0

Fransa

0 0
Yunanistan 0 0
italya 0 0

0 0

Portekiz

Sekil 50 Basvuru Bilgileri — Tablo 17

Esdeger Uriin basvurularinda imal/ithal Durumu alanindan “ithal”, Geri Odeme Durumu

alanindan “Geri Odeme Basvurusu Yapilmayacak Uriin” ya da “Fiyat Listesinde Bulunan Geri
Odemesi Olmayan Uriin” secilmis basvurularda gériintiilenecek olan Referans Uriiniiniin
Kaynak Ulkelerde ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi
Ulkelerdeki Depocuya Satis Fiyati(17) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- Ulke: ispanya, Fransa, Yunanistan, italya ve Portekiz degerinin yazili oldugu siitundur.
- Ticari Adi: Referans Griintin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasoétik Sekli: Referans Griinln ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans Uriiniin depocuya satis fiyatinin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(18) REFERANS URUNDN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGLTHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPQCUYA SATIS FIYATI

e s ™ ™ s et ot i |
Kaynak Ulke 1 ispanya 0 0
Kaynak Olke 2 Fransa 0 0
Kaynak Olke 3 Yunanistan 0 0
Kaynak Olke 4 talya 0 ]
Kaynak Olke 5 Partekiz 1] 0
Serinin Serbest Birakildigi Olke 0 0
Iehal Edildig Oike 0 0
Farmasétik Sekiinl Aldig Olke 0 0

Sekil 51 Basvuru Bilgileri — Tablo 18

Referans uriin basvurularinda Satis Kanali alanindan “Eczane Uriinii”, Uriin Tiirl alanindan

“Alerji”, “Kan Urilinleri”, “Tibbi Mama veya Enteral Beslenme Uriini”, “GBTU” ya da
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“Konvansiyonel Uriin” secilmis basvurularda gériintiilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak
Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde En
Diisiik Depocuya Satis Fiyati(18) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak lilke bashginin goriintilendigi stitundur.
- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda segim
yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.
- Ticari Adi: Referans Griintn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Referans trindn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans riiniin depocuya en dislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan_ Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(19) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMA SOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI

Kaynak Olke 1 ispanya [ 0 ) )

Keynak Ulke 2 Fransa
Kaynak Ulke 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Ulke 5

Serinin Seroest Birakildigi Ulke

Ithal EdlldIZl Olke

Farmasi 8tlk Seklinl Aldig Olke

Sekil 52 Basvuru Bilgileri — Tablo 19

Eczanede satilan, geri ddeme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli
ithal referans Urlin olan serum basvurularinda ya da radyofarmasotik harici diger driin
tirlerinden sadece hastanede satilanlar icin yapilan basvurularda gorintilenen Referans
Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi
Ulkelerde En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(19) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Baslk Sutunu: Kayit yapilacak tlke bashiginin gérintilendigi situndur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak lkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda secim
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yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.
- Ticari Adi: Referans Urlintn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Referans triinln ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans lriiniin depocuya en dislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto harig tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(20) REFERANS URUNUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDEK] EN DU $UK DEPOCUYA SATIS FIVATI

e N R Lo e e [P ey P vy P |
izpanya 0 ) ) )

Fransa

0
Yunanistan 0
italya 0

0

0
0
0
0
0

Sekil 53 Basvuru Bilgileri — Tablo 20

Eczanede satilan, geri ddeme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri ddemeli
Uriin olan Turkiye’de imal edilmis serumlarin ya da radyofarmasotik harici hastanede satilan
diger Griinlerin basvurularinda goriintiilenecek olan Referans Uriiniiniin Kaynak Ulkelerde Ve
Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerdeki En Diisiik
Depocuya Satis Fiyati(20) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Ulke: Kaynak ulke adlarinin yer aldigi siitundur.

- Ticari Adi: Referans Urlinln ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Referans triintn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans iriiniin depocuya en dislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.
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- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto harig tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(21) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI

Kaynak Olke 1 ispanya

Kaynak Olke 2 Fransa
Kaynak Olke 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 ftalya
Kaynak Olke 5 Portekiz
Serlnin Serbest Birakildigi Olke

Ithal EdIldIF] Olke

Farmasstlk Seklinl Aldigi Olke

Sekil 54 Basvuru Bilgileri — Tablo 21

Eczanede satilan, geri ddeme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri ddemeli
Uriin olan ithal esdeger serumlarin ya da radyofarmasotik harici hastanede satilan diger
triinlerin basvurularinda goriintiilenecek olan ithal Esdeger Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve
Serinin Serbest Birakildi§i/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde En Diisiik Depocuya
Satis Fiyati(21) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Bashk Sutunu: Kayit yapilacak tlke basliginin gériuntilendigi sGtundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak tlkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda secim

yapilabilir tim Glkeler listesinin acgildigi alandir.
- Ticari Adi: Esdeger Grtinin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Esdeger trinin ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Esdeger (irliniin depocuya en dislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden
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yazilacagi alandir.

- iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto harig tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Agiklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger ac¢iklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(22) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGIFARMA SOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE DEPOCUYA SATIS FIYATI

I S e g e ey P |

Kaynak Ulke 1 spanya

Kaynak Olke 2 Fransa
Kaynak Olke 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Ulke 5 Portekiz
serinin serbest Birakildig Ulke

Ithal Edildig Olke

Farmasétlk $ekiinl Aldigi Olke

Sekil 55 Basvuru Bilgileri — Tablo 22

Geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan ithal
referans Uriinleri basvurularinda gériintiilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde ve
Serinin Serbest Birakildidi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Depocuya Satis
Fiyati(22) tablosu asadidaki alanlardan olusmaktadir;

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak lilke bashginin gorintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda se¢im

yapilabilir tim Glkeler listesinin acildigi alandir.
- Ticari Adi: Referans Urlinln ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Referans triintn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans lirlinlin depocuya satis fiyatinin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
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secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” sec¢ilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(23) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGYFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE YOKSA, URUNUN AB ULKELERINDEKI EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FiYATI

0 0

Torkiye

Sekil 56 Basvuru Bilgileri — Tablo 23

Eczanelerde satilan, geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
ddemeli “Alerji”, “Kan Uriinleri”, “Tibbi Mama veya Enteral Beslenme Uriinii”, GBTU ve
“Konvansiyonel” tlirindeki referans urinlerin basvurularinda gorintilenecek olan
Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildi§i/Farmasétik
Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, Uriiniin AB Ulkelerindeki En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(23)
tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- Ulke: Referans uriiniin depocuya satis fiyati en diisiin olan AB ilkesinin secildigi
alandir. Varsayilan deger olarak Tirkiye otomatik olarak gelen alana tiklayarak tiim
Ulkeler listesine erisebilirsiniz.

- llag Adi: Referans Uriin adinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans Uriiniin depocuya en dislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(24) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGIFARMA SOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDE YOKSA, DUNYADA HERHANGI BIR ULKEDE DEPOCUYA SATIS FIYATI
I S g e S S |
Tarkiye 0 0

Sekil 57 Basvuru Bilgileri — Tablo 24

Geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli, satis kanali eczane
olan, “Alerji”, “Kan Uriinleri”, “Tibbi Mama veya Enteral Beslenme Uriinii”, GBTU ve
“Konvansiyonel” tirtindeki referans trilinlerin ya da geri 6ddeme basvurusu yapilmayacak ya da
fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan serum ve radyofarmasaétik harici ithal referans
triinleri basvurularinda gériintiilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin
Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerinde
Yoksa, Diinyada Herhangi Bir Ulkede Depocuya Satis Fiyati(24) tablosu asagidaki alanlardan
olusmaktadir;

- Ulke: Referans iriin Ulkesinin secildigi alandir. Varsayilan deger olarak Tiirkiye

otomatik olarak gelen alana tiklayarak tim ulkeler listesine erisebilirsiniz.

- llag Adi: Referans Uriin adinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans tirliniin depocuya satis fiyatinin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olugsmaktadir. ilk alan olan listeden acgiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(25) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGIFARMASGTIK SEKLINi ALDIGI (ILKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDEKi DEPOCUYA SATIS FIVATI
I I [ B e O ™ |
Turkiye 0 0

Sekil 58 Basvuru Bilgileri — Tablo 25

Geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan
serum ve radyofarmasotik harici ithal referans Grilinleri basvurularinda goriinttilenecek olan
Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik
Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerindeki Depocuya Satis Fiyati(25) tablosu asadidaki
alanlardan olusmaktadir;
- Ulke: Referans iiriin ulkesinin secildigi alandir. Varsayilan deger olarak Tirkiye
otomatik olarak gelen alana tiklayarak tim ulkeler listesine erisebilirsiniz.

- llag Adi: Referans Uriin adinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans Uriiniin depocuya satis fiyatinin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(26) URUNUN FIYAT LISTE SINDE YAYIMLI OLAN FARMASOTIK BENZER REFERANS URUNU MEVCUT iSE

N e e e e |
0 0 0 Tiirkiye

Turkiye

Sekil 59 Basvuru Bilgisi — Tablo 26

Turkiye'de (retilen geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli
esdeger Uriinlerden eczanede satilan “Alerji”, “Kan Uriinleri”, “Tibbi Mama veya Enteral

Beslenme Uriinii”, “GBTU” ve “Konvansiyonel” tiiriindeki Griinlerin ya da hastanede satilan
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radyofarmasétik Griinlerin basvurularinda goriintiilenen Uriiniin Fiyat Listesinde Yayimli Olan
Farmasétik Benzer Referans Uriinii Mevcut ise(26) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- llag Adi: Fiyat listesinde yer alan farmasétik benzer tiriiniin adinin yazilacagi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Farmasétik benzer iriiniin gercek kaynak ulkesinin secilecegi

listedir. Varsayllan degeri Tirkiye olan alana tiklayarak tim Ulkeler listesine
erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Farmasotik benzer Grlinlin gergek kaynak tlkedeki satis

fiyatinin Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak tlke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak tlke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(27) ITHAL ESDEGER URUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGITTHAL EDILDIGIFARMA SOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE YOKSA, URUNUN AB ULKELERINDEK] EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI

I e L e e g |
0 0 0

Tiirkiye

Trkiye

Sekil 60 Basvuru Bilgileri — Tablo 27

Eczanelerde satilan, geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
ddemeli “Alerji”, “Kan Uriinleri”, “Tibbi Mama veya Enteral Beslenme Uriini”, “GBTU” ve
“Konvansiyonel” tiiriindeki ithal esdeger driinlerin basvurularinda gériintiilenecek ithal
Esdeger Uriin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildidi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini
Aldigi Ulkelerde Yoksa, Uriiniin AB Ulkelerindeki En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(27) tablosu
asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- llag Adi: ithal esdeger Giriiniin adinin girilecegi alandir.

88/291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yénetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak ilkesi verisinin secilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan siituna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak tilkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak Ulke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak tilke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(28) BIYOBENZER/BIYOTEKNOLOJIK URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE YOK SA, URUNUN AB ULKELERINDEK] EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FiYATI

N T e ey ey ey e
0 0 0

Turkiye Tlrkiye

Sekil 61 Basvuru Bilgileri — Tablo 28

Eczanelerde satilan, geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
odemeli biyoteknolojik ya da biyobenzer tiriindeki referans (rinlerin basvurunda
goriintiilenecek Biyobenzer/Biyoteknolojik Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest
Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, Uriiniin AB Ulkelerindeki En
Diisiik Depocuya Satis Fiyati(28) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- ilag Adi: Uriiniin adinin girilecegi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak iilkesi verisinin secilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan sltuna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak ulkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan
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kaynak tlke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak iilke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger ac¢iklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(29) BIYOBENZER/BIYOTEKNOLOJIK URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDE YOKSA, URUNUN DUNYADA HERHANGI BIR ULKEDE DEPOCUYA SATIS FiYATI

I e e e ey e e e |
0 0 0

Turkiye Turkiye

Sekil 62 Basvuru Bilgileri — Tablo 29

Eczanede satilan biyoteknolojik ya da biyobenzer tiriindeki referans irinlerin basvurunda
goriintiilenecek Biyobenzer/Biyoteknolojik Uriiniin Kaynak Ulkelerde ve Serinin Serbest
Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerinde Yoksa,
Uriiniin Diinyada Herhangi Bir Ulkede Depocuya Satis Fiyati(29) tablosu asagidaki alanlardan
olusmaktadir;

- ilag Adi: Uriiniin adinin girilecegi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak iilkesi verisinin segilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak ulkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak Ulke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak tlke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Glkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak

tam listeye erisebilirsiniz.
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- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(30) ITHAL ESDEGER URUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLIN ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDE YOKSA, URUNUN DUNYADA HERHANGI BIR ULKEDE DEPOCUYA SATIS FiYATI

S e T e e s ey e ey |
0 0 0

Tarkiye Turkiye

Sekil 63 Basvuru Bilgileri — Tablo 30

Eczanelerde satilan geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
ddemeli, “Alerji”, “Kan Uriinleri”, “Tibbi Mama veya Enteral Beslenme Uriinii”, “GBTU” ve
“Konvansiyonel” tirtindeki ithal esdeger Urinlerin ya da hem eczane hem hastanede satilan
geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan
serum ve radyofarmasotik harici ithal esdeger rinleri basvurularinda goriintiilenecek olan
ithal Esdeger Uriin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildidi/Farmasétik
Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerinde Yoksa, Uriiniin Diinyada Herhangi Bir Ulkede
Depocuya Satis Fiyati(30) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- llag Adi: ithal esdeger Griiniin adinin girilecegi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak Ulkesi verisinin secilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan siituna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak tlkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Ger¢ek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak Ulke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak (lke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama igin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
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secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(31) MALIYET KARTI iLE BELIRTILEN

31.1. SINAI MALIYET 31.2. DIGER MALIYET 31.3. %15 KAR ORANI EKLENEREK HESAPLANAN DEPOCU... I
0 o] o]

Sekil 64 Basvuru Bilgileri — Tablo 31

Geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli yerli Grinlerin
basvurularinda gériintiilenecek olan Maliyet Karti ile Belirtilen(31) tablosu asagidaki
alanlardan olugsmaktadir;

- Sinai Maliyet: Uriiniin sinai maliyetinin girilecegi alandir.

- Diger Maliyet: Uriiniin Gretim disi maliyetlerinin girilecegi alandir.

- %15 Kar Orani Eklenerek Hesaplanan Depocuya Satis Fiyati: Toplam maliyet (izerine

%12 kar orani eklenerek depocuya satis fiyatinin girilecegi alandir.

(32) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGI/FARMA SOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDEKI EN DUSUK DEPOCUYA SATI§ FiYATI

[oe  Tewihb | ket DpocuySeg Py | Oraremrek Buknan .. bkomeve 0V Hargh.. | Oranevrskukran .. Agdoma |
0 0 0 0

Turkiye

Sekil 65 Basvuru Bilgileri — Tablo 32

Geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli referans lirlin olan
eczanede satilan serumlarin ve radyofarmasoétik Grlinler harici hastanede satilan Urinlerin
basvurularinda goriintilenen Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest
Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerindeki En Diisiik
Depocuya Satis Fiyati(32) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;
- Ulke: Referans uriiniin depocuya satis fiyati en diisiik olan AB {lkesinin girilecegi
alandir. Varsayilan degeri “Tirkiye” olan alana tiklayarak tim Ulkeler listesine
erisebilirsiniz.

- Ticari Adi: Referans trindn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.
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Farmasotik Sekli: Referans trlinin ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans lirlinlin depocuya en diisiik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Gilkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(33) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLIN] ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDE YOKSA, DUNYADA HERHANGI BIR ULKEDE DEPOCUYA SATI§ FiYATI

_ Farmasatik Sekli Depocuya Satis Fiyati(A... | Oranlanarak Bulunan F... | Iskonto ve KDV Harig H... | Oranlanarak BulunanfF... _I

Sekil 66 Basvuru Bilgileri — Tablo 33

Geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri ddemeli referans (irlin olan

eczanede satilan serumlarin ve radyofarmasotik Grlinler harici hastanede satilan Urinlerin

basvurularinda gériintilenen Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest

Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerinde Yoksa,

Diinyada Herhangi Bir Ulkede Depocuya Satis Fiyati (33) tablosu asagidaki alanlardan

olusmaktadir;

Ulke: Referans uriiniin depocuya satis fiyati girilecek Ulkenin secilecegi alandir.
Varsayilan degeri “Tlrkiye” olan alana tiklayarak tiim Ulkeler listesine erisebilirsiniz.
Ticari Adi: Referans Griintn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

Farmasotik Sekli: Referans trlnin ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans uriiniin depocuya en disuk satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.
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- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto harig tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(34) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGUFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDEK] EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIVATI

_ Farmasétik $ekli Depocuya Satig Fiyati(A... | Oranlanarak Bulunan F... | lskonto ve KDV Harig H... | Oranlanarak BulunanF... _I
Tirkiye 0 0 0 0

Sekil 67 Basvuru Bilgileri — Tablo 34

Geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli eczanede de
satilan ithal esdeger serumlarin ya da sadece hastanede satilan radyofarmasoétik Griinler harici
ithal esdeger Uriin basvurularinda gériintiilenen ithal Esdeger Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve
Serinin Serbest Birakildi§i/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB
Ulkelerindeki En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(34) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Ulke: Esdeger uriiniin depocuya satis fiyati en disiik olan AB iilkesinin girilecegi
alandir. Varsayillan degeri “Tirkiye” olan alana tiklayarak tim ulkeler listesine
erisebilirsiniz.

- Ticari Adi: Esdeger Grtnin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasoétik Sekli: Esdeger trindn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Esdeger (irliniin depocuya en diislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
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- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto harig tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. A¢iklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(35) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGHITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDE YOKSA, DUNYADA HERHANGI BIR ULKEDE DEPOCUYA SATIS FiYATI

Torkiye 0 0 0 0

Sekil 68 Basvuru Bilgileri — Tablo 35

Geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demeli eczanede de
satilan ithal esdeger serumlarin ya da sadece hastanede satilan radyofarmasoétik Griinler harici
ithal esdeger iriin basvurularinda gériintilenen ithal Esdeger Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve
Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB
Ulkelerinde Yoksa, Diinyada Herhangi Bir Ulkede Depocuya Satis Fiyati(35) tablosu asagidaki
alanlardan olugsmaktadir;

- Ulke: Esdeger uriiniin depocuya satis fiyatinin girilecegi tlkenin segilecegi alandir.

Varsayilan degeri “Tlrkiye” olan alana tiklayarak tiim Glkeler listesine erisebilirsiniz.
- Ticari Adi: Esdeger Grtinin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasoétik Sekli: Esdeger trindn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Esdeger liriniin depocuya satis fiyatinin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
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- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto harig tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. A¢iklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(36) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE DEPOCUYA SATIS FIYATI

) 0

Kaynak Olke 1 spanya

Kaynak Olke 2 Fransa
Kaynak Olks 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Ulke 5 Portekiz
Serlnin Serpest Birakildigi Olke

Ithal EdiIdiIgl Olke

Farmasbtik Seklini Aldig Olke

Sekil 69 Basvuru Bilgileri — Tablo 36

Geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan
serum ve radyofarmasotik Grlinler haric ithal esdeger Griinlerin basvurularinda goriintilenen
ithal Esdeger Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik
Seklini Aldigi Ulkelerde Depocuya Satis Fiyati(36) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir.

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak lilke bashginin goriintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda segim

yapilabilir tim Ulkeler listesinin acgildigi alandir.
- Ticari Adi: Esdeger trinin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Esdeger trinn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Esdeger (irliniin depocuya en disik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olugsmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama

secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

96 /291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yénetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(37) ITHAL ESDEGER URUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGH/FARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE YOKSA, URUNUN AB ULKELERINDEKI DEPOCUYA SATIS FIYATI

Turkiye [ 0 [ riye

Sekil 70 Basvuru Bilgileri — Tablo 37

Geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan
serum ve radyofarmasotik Grlinler haric ithal esdeger trinlerin basvurularinda goriintilenen
ithal Esdeger Uriin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildidi/Farmasétik
Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, Uriiniin AB Ulkelerindeki Depocuya Satis Fiyati (37) tablosu
asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- llag Adi: ithal esdeger iiriiniin adinin girilecegi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak Ulkesi verisinin segilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan sttuna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak tlkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak Ulke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak lke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama igin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Tlrkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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{38) TEBLIG 7-42 GEREGI PIYASADA BULUNAN BIREBIR ES URUN VE ES URUNLERININ BIRIM FIYAT ARITMETIK ORTALAMA SININ %50'Si

FiYAT

Sekil 71 Basvuru Listesi — Tablo 38

Fiyat listesinde bulunan Urinlerin G6nilld Fiyat Disisu basvurularinda goérintiilenecek Teblig

7-42 Geredi Piyasada Bulunan Birebir Es Uriin Ve Es Uriinlerinin Birim Fiyat Aritmetik
Ortalamasinin %50'si(38) tablosu asagidaki alanlardan olugsmaktadir;
- Fiyat: es ya da birebir es Urin fiyatlarinin aritmetik ortalamasinin yarisinin yazilacagi

alandir.

(39) BIYOBENZER/BIYOTEKNOLOJIK URUNUNUN KAYNAK ULKELERDEKI EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI

ispanya 0 0

Fransa

0 0
Yunanistan 0 o
talya ] 0

0 0

Portekiz

Sekil 72 Basvuru Bilgileri — Tablo 39

Eczanelerde satilan, geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
odemeli yerli referans (riinlerden biyoteknolojik ve biyobenzer Urilnlerin basvurularinda
goriintlilenen Biyobenzer/Biyoteknolojik Uriiniiniin Kaynak Ulkelerdeki En Diisiik Depocuya
Satis Fiyati(39) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Ulke: 5 Kaynak lkenin yer aldigi siitundur.

- Ticari Adi: Referans trindn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Referans triintn ilgili Glkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans liriiniin depocuya en dislik satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan_ Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olugsmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
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secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” sec¢ilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger agiklamayi yazmaniz gerekmektedir.

(40) BIYOBENZER/BIYOTEKNOLOJIK URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGI/FARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FiYATI

Kaynak Olke 1 spanya

Kaynak Ok 2 Fransa
Kaynak Olke 3 Vunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Ulke 5 Partekiz
Serlnin Serbest Birakildifi Olke

Ithal EdlldI3| Olke

Farmastik sekilni Aldig) Olke

Sekil 73 Basvuru Bilgileri — Tablo 40

Eczanelerde satilan, geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
odemeli ithal referans Urinlerden biyoteknolojik ve biyobenzer Grlinlerin basvurularinda
goériuintiilenen Biyobenzer/Biyoteknolojik Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest
Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde En Diisiik Depocuya Satis Fiyati
(40) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak lilke bashginin goriintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda segim

yapilabilir tim Ulkeler listesinin acildigi alandir.
- Ticari Adi: Referans trindn ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasotik Sekli: Referans urilintn ilgili Glkedeki farmaso6tik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Referans triiniin en disik depocuya satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan_ Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden acgiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(41) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE DEPOCUYA SATIS FIYATI

I S T L Ly e ey |

Kaynak Ulke 1 spanya

Kaynak Olke 2 Fransa
Kaynak Olke 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Ulke 5 Partekiz
Serlnin Serpest Birakildigi Olke

Ithal EdildIZ| Olke

Farmasbtik Sekiinl Aldifi Olke

Sekil 74 Basvuru Bilgileri — Tablo 41

Sadece hastanede satilan, geri ddeme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan
geri 6demesi olmayan ithal referans serum ve radyofarmasoétik Urin basvurularinda
goriintilenen fthal Esdeger Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal
Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Depocuya Satis Fiyati(41) tablosu asagidaki
alanlardan olugsmaktadir;

- Baslik Sutunu: Kayit yapilacak tlke bashiginin gérintilendigi situndur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak tilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda se¢im

yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.
- Ticari Adu: ithal referans triiniin ilgili tGilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: ithal referans Griiniin ilgili Gilkedeki farmasétik seklinin yazilacag

alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): ithal referans uriiniin ilgili (ilkede depocuya satis

fiyatinin Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan_ Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Gilkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” segilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(42) FIYAT LISTE SINDE BULUNAN BIYOTEKNOLOJIK URUNON
ke | GorakKeynak Ol Gorok ey Fysw(AVRO) | Hesaplemain Klamir ... KoyakFoyse | Hosaplama i Kulmion .. Aciema |

Sekil 75 Basvuru Bilgileri — Tablo 42

Sadece eczanede satilan biyoteknolojik ve biyobenzer referans uriin basvurularinda
gorintilenen Fiyat Listesinde Bulunan Biyoteknolojik Uriiniin(42) tablosu asagidaki alanlardan
olusmaktadir;

- llag Adi: Uriin adinin girilecegi alandir.

- Gercek Kaynak Ulkesi: Uriiniin asil kaynak ilkesi verisinin secilecegi listedir. Varsayilan

degeri “Turkiye” olan siituna tiklayarak tam listeye erisebilirsiniz.

- Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Uriiniin kaynak tilkedeki fiyatinin Avro cinsinden

yazacaginiz alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Gercek Kaynak Fiyati(AVRO): Hesaplamada kullanilan

kaynak Ulke fiyatinin Avro cinsinden yazacaginiz alandir.
- Kaynak Fiyati: Uriiniin kaynak tlke fiyatinin girilecegi alandir.

- Hesaplama icin Kullanilan Kaynak Ulke: Hesaplamada kullanilan fiyatin ait oldugu

kaynak Ulkenin secilecegi listedir. Varsayilan degeri “Turkiye” olan situna tiklayarak
tam listeye erisebilirsiniz.

- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(45) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBE ST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI
e i ™ mwsicina— bpo sy ot it vt s |
) ) ) 0

Kaynak Ulke 1 spanya

Kaynak Olke 2 Fransa
Kaynak Ulke 3 Yunanistan
Kaynak Ulke 4 talya
Kaynak Olke 5 Portekiz
Serinin Serbest Birakildigi Ulke

Ithal EdiidIgl Olke

Farmasstik sekiini Aldig) Ulke

0
0
0
0
0
0
0
0

0
0
0
0
0
0
0

Sekil 76 Basvuru Bilgileri — Tablo 45

Sadece hastanede satilan geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
ddemeli ithal esdeger radyofarmasoétik Griin basvurularinda gériintiilenecek Jithal Esdeder
Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi
Ulkelerde En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(45) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak tlke bashginin gorintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak tilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda segim

yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.
- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili tlkede depocuya satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili ilkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(46) ITHAL E_SDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGI/FARMASOTiK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE EN DU $UK DEPOCUYA SATIS FIYATI
e e e L e e e |
Kaynak Ulke 1 lspanya ) ] 3 )

Kaynak Ulke 2

Kaynak Olke 3 Yu

Kaynak Olke 4 raly
Kaynak Ulke 5 Portekiz
Serinin Serbest Birakildigi Olke

Ithal EdildIgi Olke

Farmas Btik Sekiinl Aldig Olke

Sekil 77 Basvuru Bilgileri — Tablo 46

Sadece hastanede satilan geri ddeme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan

geri 6demeli ithal referans farmasotik Griin basvurularinda goriintiilenen ithal Esdeger

Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini

Aldigi Ulkelerde En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(46) tablosu asagidaki alanlardan

olusmaktadir;

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak tlke bashginin gorintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda segim
yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.

- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili Gilkede en diisiik depocuya satis fiyatinin

Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Gilkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(47) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLIN ALDIGI ULKELERDE EN DUSUK DEPOCUYA SATIS FIYATI

(ke [Tl || Femkikiod | Dopomym g yih. | Ok B | e ve KO HrigH.. | Ok | Aghoma |
lspanya 0 0 ) 0

Fransa

Yunanistan

0 0
0 0
italya 0 0
0 0

0
0
0
0

Portekiz

Sekil 78 bagvuru Bilgileri — Tablo 47

Sadece hastanede satilan geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
ddemeli radyofarmasétik tiriin basvurularinda goriintiilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak
Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde En

Diisiik Depocuya Satis Fiyati(47) tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Ulke: 5 Kaynak lkenin yer aldigi siitundur.
- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Glkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili Gilkede en diisiik depocuya satis fiyatinin

Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- Iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden acgiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

104 /291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C-SAGLIK BAKANLIGH Firma Kullanici Kilavuzu .
TIBBI CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
(48) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIATHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE YOKSA, AB ULKELERINDEKI EN DUSUK DERPOCUYA SATI§ FivaTl
[k | TcriAd | Fermasiaksekli | Depocuya Secs Fiyen(A...| Orananarak Bulunen .. | lskonto ve KDV HarigH... | Orananarak Bulunan . | Agklama ||
Turkiye [ 0 0 [

Sekil 79 Basvuru Bilgileri — Tablo 48

Sadece hastanede satilan geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
ddemeli radyofarmasétik tiriin basvurularinda goriintiilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak
Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa,
AB Ulkelerindeki En Diisiik Depocuya Satis Fiyati(48) tablosu asagidaki alanlardan
olusmaktadir;

- Ulke: Uriinin depocuya satis fiyatinin en diisiik oldugu Avrupa Birligi Glkesinin
secilecegi alandir. Varsayilan degeri Tirkiye olan alana tiklayarak tiim Ulkeler listesine
erisebilirsiniz.

- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasotik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili Gilkede en diisiik depocuya satis fiyatinin

Avro cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden aciklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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T e L e P e |
Trkiye 0 0 0 0

Sekil 80 Basvuru Bilgileri — Tablo 49

Sadece hastanede satilan, geri 6deme basvurusu yapilacak ya da fiyat listesinde bulunan geri
odemeli ithal radyofarmasoétik triinlerin ve sadece hastanede satilan geri 6deme basvurusu
yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan geri 6demesi olmayan ithal serum ve
radyofarmasétik Griinlerin basvurularinda goriintiilenen Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde
Ve Serinin Serbest Birakildidi/ithal Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, Ab
Ulkelerinde Yoksa, Diinyada Herhangi Bir Ulkede Depocuya Satis Fiyati(49) tablosu asagidaki
alanlardan olusmaktadir;

- Ulke: Uriiniin depocuya satis fiyatinin eklenecegi tilkenin secilecegi alandir. Varsayilan

degeri Turkiye olan alana tiklayarak tiim Ulkeler listesine erisebilirsiniz.
- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili tlkede depocuya satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olugsmaktadir. ilk alan olan listeden acgiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(50)

50.2. TALEP EDILEN KAYNAK ULKE 50.3. PARA BIRIMi 50.4. BASVURU TARiH!NDEKI ‘GUNCEL KURA TABI URUN

Seginiz.

DONEMSEL AVRO DEGERI
Seginiz..

Seqiniz

50.5, TALEP EDILEN GERGEK KAYNAK FIYAT (AVRO) 50.6. TALEP EDILEN KAYNAK FIYAT (AVRO) 50.7. FIYAT LISTESINDE MEVCUT KDV HARIG DEPOCUYA SATIS FIYATI

0

50.8. TALEP EDILEN KDV HAR‘\C DEPOCUYA SATI§ FIYATI

Sekil 81 Basvuru Bilgileri — Béliim 50

Tim Uridnler igin gergeklestirilecek her tirlu fiyat bildirim basvurularinda goriintilenecek ve

doldurulmasi zorunlu olan 50. Bélim asagidaki alanlardan olusmaktadir;

Talep Edilen Kaynak Ulke: iriiniin talep edildigi kaynak Glkenin segilecegi listedir.

Tiklandiginda tim Ulkeler listesi agilacaktir.

Giincel Kura Tabi Uriin: Giincel kur degerine tabi iriin basvurusunda segilmesi gereken

alandir.
Para Birimi: Giincel kura tabi olmayan Urunler igin para biriminin segilecegi listedir. Su
an igin sadece Avro Ulzerinden bilgi tutulmasi nedeni ile tek segenek bulunmaktadir.

Basvuru Tarihindeki Donemsel Avro Degeri: Glincel kura tabi olmayan Urlnler icgin

dénemsel kurun secilecegi listedir.

Talep Edilen Gercek Kaynak Fiyat: Gercek kaynak tlkesindeki talep edilen fiyatin Avro

cinsinden girilecegi alandir.

Talep Edilen Kaynak Fiyat: Uriiniin secilen kaynak (lkedeki talep edilen fiyatinin

girilecegi alandir.

Fiyat Listesinde Mevcut KDV Hari¢ Depocuya Satis Fiyati: Fiyat listesinde bir irlinse su

an KDV haric listedeki depocuya satis fiyatinin girilecegi alandir.

Talep Edilen KDV Hari¢c Depocuya Satis Fiyati: Basvuru ile talep edilen KDV harig

depocuya satis fiyatinin girilecegi alandir.
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(51) ITHAL ESDEGER URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGUITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINi ALDIGI ULKELERDE DEPOCUYA SATIS FIYATI

) ) ) 0

Kaynak Olke 1 spanya

Kaynak Olke 2 Fransa
Kaynak Olke 3 Yunanistan
Kaynak Olke 4 talya
Kaynak Ulke 5 Partekiz
Serlnin Serbest Biralaldig Olke

Ithal EdIIdIFl Ulke

Farmasstik seklini Aldifi Olke

Sekil 82 Basvuru Bilgileri — Tablo 51

Sadece hastanede satilan, geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan
geri 6demesi olmayan ithal esdeger serum ve radyofarmasotik Grinlerin basvurularinda
gorintilenecek olan ithal Esdeder Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildidi/ithal
Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Depocuya Satis Fiyati(51) tablosu asagidaki
alanlardan olugsmaktadir;

- Baslik Siitunu: Kayit yapilacak lilke bashginin gorintilendigi stitundur.

- Ulke: ilk 5 Kaynak iilkenin yer aldigi ve sonraki kayitlar icin de tiklandiginda segim

yapilabilir tim Ulkeler listesinin agildigi alandir.
- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Glkedeki farmasétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili tGlkedeki depocuya satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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(52) REFERANS URUNUN KAYNAK ULKELERDE VE SERININ SERBEST BIRAKILDIGIITHAL EDILDIGIFARMASOTIK SEKLINI ALDIGI ULKELERDE DEPOCUYA SATIS FIYATI

Lo = s S s o ket o i i e |
ispanya 0 ) )

0
0
0
0
0

0
0
0
0

Sekil 83 Basvuru Bilgileri — Tablo 52

Sadece hastanede satilan, geri ddeme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan
geri 6demesi olmayan ithal esdeger serum ve radyofarmasotik Grlinlerin basvurularinda
goriintilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal
Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Depocuya Satis Fiyati(52) tablosu asagidaki
alanlardan olugsmaktadir;

- Ulke: 5 Kaynak iilke adinin yer aldigi alandir.

- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasoétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili tlkedeki depocuya satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden acgiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.
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Turkiye 0 0 0 0

Sekil 84 Basvuru Bilgileri — Tablo 53

Sadece hastanede satilan, geri 6deme basvurusu yapilmayacak ya da fiyat listesinde bulunan
geri 6demesi olmayan ithal tim serum ve radyofarmasotik drlinlerin basvurularinda
goriintilenecek olan Referans Uriiniin Kaynak Ulkelerde Ve Serinin Serbest Birakildigi/ithal
Edildigi/Farmasétik Seklini Aldigi Ulkelerde Yoksa, AB Ulkelerindeki Depocuya Satis Fiyati(53)
tablosu asagidaki alanlardan olusmaktadir;

- Ulke: Uriin igin fiyat girisi yapilacak Avrupa Birligi tilkesinin secilecegi alandir.

- Ticari Adi: Uriiniin ilgili Gilkedeki ticari adinin yazilacagi alandir.

- Farmasétik Sekli: Uriiniin ilgili Gilkedeki farmasétik seklinin yazilacagi alandir.

- Depocuya Satis Fiyati(AVRO): Uriiniin ilgili tGlkedeki depocuya satis fiyatinin Avro

cinsinden yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.

- iskonto ve KDV Hari¢ Hastane Fiyati: Uriiniin ilgili Glkedeki hastane fiyatinin vergi ve

iskonto haric tutularak yazilacagi alandir.

- Oranlanarak Bulunan Fiyati(AVRO): Oranlanarak bulunan fiyatin Avro cinsinden

yazilacagi alandir.
- Aciklama: Aciklama siitunu iki alandan olusmaktadir. ilk alan olan listeden agiklama
secilmesi gerekmektedir. Agiklamanin “Diger” secilmesi durumunda yanda yer alan

metin kutusuna diger aciklamayi yazmaniz gerekmektedir.

110/ 291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Ay Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu

TURKIYE ILAC VE

TIBBI CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

(55}

Uriinimiiz igin gecerli olacak fiyat disisi sonrasi depo ve eczane stok zararlani karsilayacagimizi taahhir ederiz

Sekil 85 Basvuru Bilgileri — B6liim 55

Tim gonulll fiyat dislist basvurularinda Sekil 43’te yer alan taahhiit maddesi bulunmaktadir.
Basvurunun olusturularak sisteme kaydedilebilmesi icin ilgili maddenin yaninda bulunan

kutucugu isaretlemeniz gerekmektedir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na
Yukarida Bilgileri Bulunan Urtinimuzle iigili Beyanimizin Dogru Oldugunu Taahhit ve Mevzuat HikOmlerine Gore Sorumlulugu Kabul Eder , Talebimizin Onaylanmasini Arz Ederiz

Yetkili isim Firma Kasesi ve imza

Sekil 86 Basvuru Bilgileri — B6liim 54

TUm Urlnler icin yapilan her tarla fiyat bildirim basvurularinda formun altinda Sekil 44’te yer

alan metin bulunacaktir. Formu yazdirdiginizda Yetkili isim ve Firma Kasesi ve imza alanlarini

doldurmaniz gerekecektir.
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4.7 Varyasyon Basvurusu Ekle

llac ruhsat siireci devam ederken ila¢ hakkinda varyasyon (etkin madde adinda degisiklik, vb.
gibi durumlar) basvurusu yapilabilir. Firma web sayfasindan “Varyasyon Basvurusu Ekle”
ekranindan basvuru yapar. Basvuruyu gonderdikten sonra yeni bir takip numarasi verilir. Sonra
varyasyon basvurusu evraklastirilir. Tahakkuk 6demesi gerektiren bir basvuru tipi ise, firma
tahakkuk 6demesini de yapmalidir. Basvuruya ait tahakkukun ddenmesiyle ilgili firmaya e-
posta gonderilir. Evraklastirma isleminden sonra is, ilgili birimin birim evrakgisina diser. Birim
evrakgisi gelen belgeyi onaylayabilir, reddedebilir ya da bu basvuruya eksiklik yazisi yazabilir.
Basvuru onaylandiktan sonra slire¢ devam eder. Ancak reddederse ya da eksiklik yazisi yazarsa

sureg durur.

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniden “Basvurular -> Varyasyon Basvurusu Ekle” yolu

izlenmelidir. Daha 6nce yarim kalmis bir basvuru kaydi varsa, form dolu gelecektir.
1- Uriin Bilgileri

Varyasyon basvurusu icin trin bilgilerinin girildigi gruptur.

nasayfa Varyasyon Bagvurusu Ekle

Urtinter =
Litfen Seginiz

Konu *

Ekler kiosktan yiiklenecektir

Sekil 87 Basvurular / Varyasyon Basvurusu Ekle / Uriin Bilgileri
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Alanlar

Uriinler: (Zorunlu)

Varyasyon basvurusu yapilmak istenilen Grin acilir
listeden segilir. Listeden Urin segildiginde asagidaki

bilgiler otomatik olarak ilgili alanlara doldurulur:
e Uriin Etiketi,
e Uriin Barkodu,

o Belge Merkezi.

Uriin Etiketi:

Secilen Urinin etiketi otomatik olarak gorintilenir.

Uriin Barkodu:

Secilen Urline basvuru sirasinda sistem tarafindan
Uretilen barkod numarasi otomatik olarak

goruntdlenir.

Belge Merkezi:

Secilen Urunin belge merkezi otomatik olarak

goruntdulenir.

Konu: (Zorunlu)

Basvuru konusu girilir. Orn: Varyasyon.

Ekler kiosktan yliklenecektir:

ilgili ekler kiosktan yiiklenecek ise isaretlenir.

islevler

Onceki: m

Varsa, bir 6nceki asamaya dondrdr.

Sonraki: m

Varsa, bir sonraki asamaya gegirir.
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2- Varyasyon Sec¢imi

Varyasyon basvurusu icin varyasyon bilgilerinin girildigi gruptur. Uriin Bilgileri sekmesinde
varyasyon basvurusu yapilacak Urline ait bilgilere veri girisi yapildiktan sonra bu sekmeye

gegilir.

Varyasyon Segimi

Sekil 88 Bagvurular / Varyasyon Bagvurusu Ekle / Varyasyon Secimi

Alanlar

Secili Urline ait yapilacak varyasyon tipi segilir.

. Varyasyon se¢imi yapildiktan sonra “Birimler” ve “Bagli
Varyasyon Segimi:

Varyasyonlar” alanlarinin agihir listesi otomatik olarak gérinr

hale gelir.

Varyasyon basvurusu icin ilgili birim secilir.

Birimler: Birim secimi yapildiktan sonra “Bagli Varyasyonlar” alani

sistem tarafindan otomatik doldurulur.

Bagli varyasyonlar otomatik olarak gelir ve degistirilemez
Baglh Varyasyonlar:

olarak listelenir.

islevier
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Bnceki: m Varsa, bir 6nceki asamaya dondrdr.
Sonraki: m Varsa, bir sonraki asamaya gegirir.

3- Firma Sablonu

Varyasyon basvurusu icin firma sablonunun yiklendigi gruptur. E-Ruhsat Dosya Kontrol
programinda olusturulan firma sablon dosyasi burada yiiklenir. Varyasyon Se¢imi sekmesinde

varyasyon secimi ile ilgili alanlara veri girisi yapildiktan sonra bu sekmeye gegilir.

Yeni Sablon Dosya Seciniz

b x

tyy s e ]

mi

10-kapak-yazisi.pdf+

¥ 11-ic-tab.pdf
#  12-basvuru-formu
> 13-ur-bil
¥ 14-uzm-bil
*  15-fark-basv-gereklilik
¥ 16-cevr-risk

¢ om2

= m3

Sekil 89 Bagvurular / Varyasyon Basvurusu Ekle / Firma Sablonu

Alanlar

XML formatinda firma sablonu yiklenir. Firma sablonu yikleme

islemi su sekilde yapilr.

e Dosya Seciniz butonuna tiklanir.
Yeni Sablon:

e Acillan pencerede E-Ruhsat Dosya Kontrol programi
kullanilarak olusturulan firma sablonu (XML dokimani)

segilir.
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e Firma sablonunun uygulamaya ylklenmesi basaril

oldugunda dosya ylkleme islemi tamamlanir.

XML formati yiklendiginde, sol tarafta XML yapisina uygun bir
agac yapisi bolimi acilir. Bu yapida secilebilir kutucuklu olan
digimler bulunur. DUgum secildiginde, sag taraftaki tabloda
icerdigi dokiiman goérunir. ilgili dokiiman, bu tablodan
degistirilebilir ya da silinebilir. ilgili dokiimanlari silmek ya da

glincellemek icin su adimlar izlenir:
Giincelleme islemi:

e Gilincelleme islemi yapilacak digimde bulunan kutucuk

sol taraftan segcilir.
e Secilen duglme ait dokiiman ve bu dokiimana ait bilgiler
Sablon Alanlar:: sag tarafta gorintilenir.
e “Seciniz” butonuna tiklanir.
e Acilan pencerede yeni eklenecek olan dokiiman segilir.
e Glncelleme islemi tamamlanir.
Silme islemi:

e Di{gimde bulunan kutucuk sol taraftan secilir.

e Secilen diglime ait dokiiman ve bu dokiimana ait bilgiler

sag tarafta gorintilenir.
e “Sil” butonuna tiklanir.

o Silme islemi tamamlanir.

islevier
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Onceki: m Varsa, bir dnceki asamaya dondurdr.
Sonraki: m Varsa, bir sonraki asamaya gegirir.
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4- Sonug¢

Varyasyon basvurusu i¢in dokiimanlarin (resmi yazi ve ek/lerin) yiklendigi sonug grubudur.

Anasayfa Varyasyon Bagvurusu Ekle

@ Yeni Kayit Ekle
L seemevwesTs e o]
[ orce
Sekil 90 Bagvurular / Varyasyon Basvurusu Ekle / Sonug
islevier
Onceki: m Varsa, bir 6nceki agamaya dondurdr.
Sonraki: Varsa, bir sonraki asamaya gegirir.

Basvuru, sonradan degistirilebilir sekilde taslak olarak
kaydedilir. Taslak Uzerinde yapilan glincelleme
isleminden sonra taslak olarak kaydedilmeye devam
Taslak: edilmek isteniyorsa “Taslak Giincelle” butonuna
tiklanir. Taslak olarak kaydedilen basvurular basvuru

listesinde “Taslak” durumunda gosterilir.

. ilgili kayit daha énceden taslak olarak kaydedilmisse
Basvuru Gonder:

“Bagvuru  Gonder” butonu firmaya gorinir.
Basvuru Gonder

Varyasyon basvurusu Ulzerinde gerekli degisiklikler
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yapildiktan sonra “Basvuru Gonder” butonu tiklanir.

Basvuru, sonradan degistirilemez sekilde gonderilir.

“Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda takip numarasi, belge durumu ve basvuru Ucreti
bilgilerinin oldugu bilgi mesaji goriintilenir. Ardindan tahakkukun 6denmesi hakkinda firmaya

e-posta gider. Firmanin tahakkuku 6demesi gerekir.
ONEMLI NOT:

Fiziksel evrak teslimi gerektiren basvurularda 30 glin igerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim
edilmelidir, aksi halde basvuru iptal edilmektedir. Bagvuru esnasinda “Uriin Bilgileri’nde “Ekler
kiosktan yiiklenecektir” isaretlendiyse eklerin de 30 giin icerisinde KiOSKtan yiiklenmesi
gerekmektedir. Fiziksel evrak gerektiren ancak Kuruma evrak girisi yapilmayan ve/veya ekler
kiosktan yuiklenecek isaretlenmis olmasina ragmen 30 giin icinde yikleme yapilmayan

basvurulara ait e-takip numarali isler 31. glin iptal edilmektedir.

Odemeler mutlaka Odeme Referans Numaralari ile Tirkiye Halk Bankasi subelerinden

yapilmalidir. Kuruma EFT/Havale yoluyla 6deme yapilmamalidir.
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4.8 Genel Evrak Bagvurusu Ekle

Sisteme genel evrak basvurusu eklemek icin kullanilir. Kurum firmalara basvurulari ile alakal
olarak geri donis yapabilir. Firma tarafindan herhangi bir konuda evrak basvurusu yapmak igin
de genel evrak basvurusu kullanilir. Orn: Firma Eksik evrak icin genel evrak basvurusu yapabilir.
Bu durumlarda firmalar kurumdan gelen geri dontslere cevap vermek igin Genel Evrak
Basvurusunda bulunur. Genel evrak basvurusu ekle ekranina ulasmak icin ana menlde

“Basvurular -> Genel Evrak Basvurusu Ekle” yolu izlenmelidir.

Anasayfa Genel Evrak Basvurusu Exle

Basvuru Bilgileri
Birim Adi
Lutfen Seginiz

Dokiiman Tipi

Uriin Segimi Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi Eksik Evrak Giden Evrak Yil
Lutfen Seginiz v 201

Eski Ig Takip No

EUP sisteminden kalan igleriniz takip numarasini buraya girebilirsiniz.
Konu *

Ekler Kiosk'tan yiiklenecek

@ Dokiiman Ekle

prrm—— m— o ]
K OF
Basvuru iigili evrak

B Taslak

Sekil 91 Genel Evrak Basvurusu Ekleme Ekrani

Alanlar

Acllir listeden Genel Evrak Basvurusunun yapilacagi
Birim Adi (Zorunlu)

Birim adi segilir.
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Birim adi segildikten sonra aktif olan acilir listeden
Dokiiman Tipi (Zorunlu) Genel Evrak Bagvurusunun yapilacagi dokiiman tipi

secilir. (Orn. Eksik Evrak)

Acilir listeden Genel Evrak Bagvurusunun yapilacagi
Uriin Segimi uriin segilir. ilgili dokiiman tipi igin Griin segimi

gerekiyorsa urin segilir

Eksik evrak olarak sonuclanmis giden evraka ait
Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi
sayinin girilecegi alandir.

Eksik evrak olarak sonuglanmis giden evrak yilinin
Eksik Evrak Giden Evrak Yili
secilecegi alandir.

Genel evrak kaydinin konu bilgisi yazilir. (Orn: “abcd”
Konu (Zorunlu)
isimli Griniin eksik evrak tamamlamasi)

Konu(Zorunlu) Basvuru konusunun girilecegi alandir.

Ekleri Kiosk’tan ylkleyecekseniz segim yapmaniz
Ekler Kiosk’tan Yiklenecek
gereken kutucuktur.

Dokiiman ve (st yazi eklemek icin kullanilir. Basvuru
ile ilgili dokiimanlar buradan eklenir. Basvuru
kaydinin basaril sekilde kaydedilebilmesi icin
“Dokiiman Yiikleme Tipi” “Ust Yaz1” olan en az bir
Dokiiman Ekle
tane dokiman eklenmelidir. Basvuru ile ilgili olan ek

dokimanlar da buradan eklenir. Dokiiman ekleme

islemi su sekilde yapilr:

e Dokiiman Ekle butonuna tiklanir.
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e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ust Yazi” olarak
otomatik belirlenir. (Dokiiman ylkleme tipi
“Ust Yaz)” olan en fazla bir adet dokiiman

yuklenir)
e Seciniz butonuna tiklanir.

e Agillan pencereden yiklenmek istenen

dokiiman segilir.

e Ust Yaziya Ek dosya eklenecekse Dokiiman

Ekle butonuna tiklanir.

e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ek” olarak otomatik
belirlenir. (Dokiman yikleme tipi “Ek” olan

birden fazla dokiiman yiklenebilir.)
e Seciniz butonuna tiklanir.

e Agillan pencereden yiklenmek istenen

dokiiman secilir.

e Dokliman yikleme islemi tamamlanir.

islevler

Taslak

Genel basvuru kaydi sonradan giincellenebilecek
sekilde sisteme kaydedilir. (Hata! Bagvuru kaynagi b

ulunamadi.)

Basvuru Gonder

Basvuru sisteme kaydedilir. Basvuru tarihi ve

basvuru numarasi gérintilenir.

sincere IR

Taslak olarak kaydedilmis basvuruyu glinceller.
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iptal Genel bagvuru kaydi iptal edilir.
Sayfa Gezinti Butonu iIk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erigim
"R - ok butonlari gruplanmistir.

Bagvuru basari bir sekilde gonderildiginde takip numarasi, belge durumu ve basvuru Ucreti

bilgilerinin oldugu bilgi mesaji goruntilenecektir.

ONEMLI NOT:

Fiziksel evrak teslimi gerektiren basvurularda Kuruma fiziksel evrak teslim edilmelidir. Basvuru
esnasinda “ekler kiosktan yiklenecek” isaretlendiyse eklerin kiosktan yiklenmesi
gerekmektedir. Odemeler mutlaka Odeme Referans Numaralari ile Tiirkiye Halk Bankasi

Subelerinden yapilmalidir. Kuruma EFT/Havale yoluyla 6deme yapilmamalidir.
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4.9 Basvuru Listesi

Firmaniz tarafindan yapilan basvurularin (Genel, Fiyat, Varyasyon, vb.) listelendigi ekrandir.
Basvuru sonrasinda alinan Takip No, Basvuru Tarihi, Birim Adi, Basvuru Tipi gibi alanlar bu
listede gosterilir. Bu ekrana ulasmak igin, ana menlden “Basvurular -> Basvuru Listesi” yolu

izlenmelidir. Girilen alanlarindaki degerlere gore liste filtrelenir.

]

I S = I ey [ S [y ety vy [y ey
a1 Test Biriml Tastganuru Tipl - 12 v eklmzn Seskniyer @ - —_ i s e vk i

Sekil 92 Bagvurular / Bagvuru Listesi

Not: Arama alaninda bulunan hicbir alana kriter girilmezse tiim basvurular listelenir. Girilen
kriterlere gére arama yapmak icin kriterler girildikten sonra “Basvuru Ara” butonuna tiklanir.
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Alanlar

Taslak Basvurulari Goster:

Sadece taslak basvurularini gorintiler.

Baslangig Tarihi:

Baslangig tarihi girilir.

Bitis Tarihi:

Bitis tarihi girilir.

islevler

[B Baswvuru Ara
Basvuru Ara:

Baslangi¢ ve bitis tarihi alanlarina girilen degerlere

gore listeyi filtreler.

Basvuru kayit detayina yonlendirir.

Bagvuru kaydini siler.

Tahakkuk: Tanakku

Acgilan yeni bir pencerede beyana ait dekontlar,

indirilebilir olarak listelenir.

Fiziksel Evraklar:

Evrak: FoF Bayana ait tim evraklar listelenir.
Detay: Detay Belge ve eklerin goriintlilenmesini saglar.
Basvurunuzun iletim hareketlerini, hangi
Hareket Yolu
Basvuru Hareket Yolu:  ™* o
personelimize iletildigini gorintiler.
F— Basvurunuz kapsaminda iletilmesi gereken fiziksel
Ewraklar

evraklarin listelenmesini saglar.
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5.

5.

ILAC

1 llag Listesi

Ruhsat basvurusu yapildiktan sonra, Eklenebilir ila¢ Listesi ekranindan eklenilen ilaglarin

listelendigi ve gerekli islemlerin yapildigi ilag Listesi ekranina ulasmak icin ana meniiden “ilag

-> ilag Listesi” yolu izlenmelidir.

= P — e e
B e -
B =
@ - s
8 e =
B
a 4678 s
B e
. |
Sekil 93 ilag Listesi
ilag Listesi Alani
Alanlar

Ruhsata Esas ila¢ Adi:

Ruhsata esas ilacin adinin gériintilendigi alandir.

ilag Adi:

ilag ad1 bilgisinin gériintilendigi alandir.

ila¢ Onay Durumu:

ilacin onay durumunun goriintiilendigi alandir.

Ruhsat Kayit No:

Ruhsat kayit numarasinin gorintilendigi alandir.

Ruhsath M:

ila¢ ruhsat durumunun gériintiilendigi alandir.

Kayit Tarihi:

ilgili ilacin kayit tarihinin gériintilendigi alandir.

Guncelleme Tarihi:

ilgili ilaca ait gilincelleme tarihinin gériintiilendigi

alandir.

islevler
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islem: E

Tiklandiginda segilen kaydin bilgilerinin glincellendigi

ekrani acan butondur.

Sayfa Gezinti alani

M 4nz 304 v | w butonlari gruplanmistir.

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim
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ilag Kayit islem
Kaydedilen ilaca ait Genel Bilgiler, Ambalaj Bilgileri, ATC Adi (Akilci ilag), Etkin ve Yardimci
Madde Bilgisi, Ruhsat ve Ruhsat Sahibi Bilgileri, Uriiniin Firma Bilgileri ve Klinik Bilgi

kayitlarinin goriintiileme ve degistirme islemlerinin gerceklestirildigi ekrandir.

a) Genel Bilgiler
Uriine ait genel bilgilerin yer aldigi bélimdiir. Kayitta dedisiklik yapildiginda

= sl algllan Coreell ve m butonuna tiklanarak verilerin kaydedilmesi

saglanir ve bir sonraki sekmeye gecilir.
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ilag Kayit islem

enel Bilgiler

2. |z Ambalaj Bilgileri

3. YATC Adi (Akiler lag)

4.1 Etkin ve Yardimai Madde Bilgisi
5. & Ruhsat ve Ruhsat Sahibi Bilgileri
6. B Urunan Firma Bilgileri

7. % Klinik Bilgi

8. & ilag Ek Bilgiler

[EI BAYER TURK KIMYA SAN. LTD. STi. / ASPIRIN COMPLEX ORAL SUSPANSIYON GRANULU 500 MG/30 MG

Runsatsiz

1@ Genel Bilgiler

Farkli Uran Olugtur

Uriin Barkod
2454656125035062
ilag Adi *
ASPIRIN COMPLEX ORAL SUSPANSIYON GRANULU 500 MG/30 MG
ilag Ruhsat Bagvuru Adi
E-Ruhsat Belge Merkezi Dosya Ad!
Ruhsatname Ticari Tipi
ithal v
Oncelik
Belirtiimemis
Hacizli
(]
Diger
orjinal / Jenerik *
ORJINAL
20 Villik.
Bivoteknoloiik *
Hayir

Farmasotik Alt gekil *

GRANULLER

Farmasétik Alt Oriin Gruplan

Lutfen Seginiz
Raf Omrii *
12 Ay

saklama Kosulu *

15 C nin Altindaki Oda Sicakliginda

Ortak Pazarlanan Uriin

O

ilag Onay Durumu

silindi

Onayei Notu

Barkod Duzenle

Ruhsata Esas ilag Adi *

ASPIEIN COMPLEX.

Ruhsat Kayit No *

Ruhsat Kayit Numarasi Olustur

ilag Ruhsat Durumu
Lutfen Seginiz v

Oncelik Toplam Puan

0

Fiyat Orjinal/jenerik

ORJINAL

Farmasotik Sekil *
TOZLAR/GRANULLER

Farmasotik Oriin Gruplar *
Lutfen Seginiz
Farmasétik ikinci Alt Uriin Gruplan

Lutfen Seginiz

Alternatif Raf Omrii

Lutfen Seciniz

Alternatif Saklama Sicakhig

enel Bilgileri Gancelle

+ Durum Guncelle

Sekil 94 ila¢c Sorgulama — Genel Bilgiler Ekrani
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Alanlar

. Uriiniin glincel barkod numarasi otomatik olarak sistem
Uriin Barkod:
tarafindan doldurulur.

ilag Adi: (Zorunlu) llac adi bilgisi girilir.

Ruhsata Esas ilag Adi: .
llacin ruhsat belgesinde gegen adi girilir.
(Zorunlu)

ilac Ruhsat Basvuru Adi: llacin ruhsat basvuru adi girilir.

Ruhsat kayit numarasi sistem tarafindan otomatik olarak
Ruhsat Kayit No: (Zorunlu)
doldurulur ve degistirilemez.

Ruhsatname Ticari Tipi: Ruhsatname ticari tipi secilir.
ilac Ruhsat Durumu: Ilag ruhsat durumu secilir.
Hacizli: Hacizli olup olmadig bilgisinin secildigi kutudur.

Orjinal/Jenerik: (Zorunlu) | Orjinal/Jenerik bilgisi segilir.

Secilmis Orjinal/Jenerik bilgisine gore, Fiyat

Fiyat Orjinal/Jenerik: Orjinal/Jenerik bilgisi otomatik olarak sistem tarafindan
doldurulur.

20 Yillik: Urtin 20 yillik ise kutu isaretlenir.

Biyoteknolojik: (Zorunlu) Urliniin biyoteknolojik olup olmadig belirtilir.

Farmasétik Sekil: (Zorunlu) Urtinain farmasotik sekil adinin segildigi agilir listedir.

Farmasotik  Alt  Sekil:
(Zorunlu)

Uriniin alt farmasétik sekil adinin secildigi acilir listedir.
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Farmasotik Uriin Gruplari:

Farmasotik Grin gruplari listesinden ilaca uygun grup

secilir. Urline ait basvurular TITCK’da (iriiniin secilen

(Zorunlu) farmasotik sekline gore yurutileceginden dogru
secimlerin yapilmasi 6nem arz etmektedir.

Farmasotik  Alt  Uriin Uriine ait farmasatik alt Griin gruplari listesinden uygun

Gruplari: alt grup segilir.

Farmasotik ikinci Alt Urlin

Gruplari:

Uriine ait farmasétik ikinci alt Griin gruplar listesinden

uygun ikinci alt grup segilir.

Raf Omri: (Zorunlu)

Raf dmri bilgisinin secildigi acilir listedir.

Alternatif Raf Omrii:

Alternatif raf 6mri bilgisinin secildigi acilir listedir.

Saklama Kosulu: (Zorunlu)

Saklama kosulu bilgisi secilir.

Alternatif Saklama

Sicakhgi:

Uriine ait alternatif saklama sicakhgi bilgisi girilir.

Ortak Pazarlanan Uriin:

Uriin ortak pazarlanan ise isaretlenir ve asagida yer alan

3 alan gorintdlenir.

1.0rtak
Urliniin Adt:

Pazarlanan

Ortak pazarlanan Grlinin adi girilir.

2.Ruhsath Bir Uriinle Ortak

Pazarlanan Uriin:

Ruhsath bir Griinle ortak pazarlanan Griin olup olmadigi

bilgisi secilir.

3.0rtak Pazarlanan Uriin
Firma Adi:

Ortak pazarlanan Urline ait firma adi bilgisi girilir.
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Yayin No
Yayin Tarihi
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

ilag Onay Durumu:

llac onay durumunun segildigi acilir listedir.

Onayci Notu:

Onayci notu Kurumun onaycisinin ilagla ilgili girdigi
nottur. Bu alan kullaniclya kayit islemi esnasinda

bilgilendirme amagli gérindar.

islevier

Farkh Uriin Olustur:

Farkl Urtin Olustur

Yeni Urln olusturur.

Barkod Duizenle:

Barkod Diizenle

Barkod diizenlemeyi saglar.

Ruhsat Kayit Numarasi

Olustur:

Ruhsat Kayit Numarasi Olustur

olusturmasini saglar.

Ruhsat kayit numarasinin degistirilerek yeni bir numara

Genel Bilgileri Glincelle:

Genel Bilgileri Glncelle

Girilen tim bilgileri glinceller.

Durumu Gincelle:

«" Durum Gincelle

llac Onay Durumu bilgisini giinceller.

Onceki: m

Varsa onceki sekmeye gider.

Sonraki: m

Varsa sonraki sekmeye gider.

b) Ambalaj Bilgileri

Uriine ait ambalaj bilgilerinin yer aldigi béliimdiir. Kayitta dedisiklik yapildiginda

Bl Ambalaj Bilgileri Glncelle g . . "
ve BT butonuna tiklanarak verilerin kaydedilmesi saglanir
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ve bir sonraki sekmeye gecilir. m butonuna tiklanarak bir 6nceki sekmeye geri déndiliir.

12 Uran Ambalaj Bilgileri

5 " itk Grup Urun Ambalaji igin
2. 12 Ambalaj Bilgileri

Ambalaj Miktari * ambalaj Miktan Birimi *

3. ATC Adi (Aalc llag)

10,00 = Listfen Seginiz
4,100 Etkin ve Yardima Madde Bilgisi Ambalaj Hacmi Ambalaj Hacim girimi
5. & Runsat ve Runsat Sahibi Bilgiler: H Latfen Seginiz
&. W Orundin Firma Bilgileri @ Yeni Kayit Ekle
7. % Klinik Bilg;

8. € lag Ex Bilgiler

Hastane Ambalaji Mi ?

[m]

ikincl Grup Urun Ambalaji igin

Ambalaj Miktari Ambalaj Miktar Birimi

2000 H Lutfen Seginiz
Ambalaj Hacmi Ambalaj Hacim Birimi
3 Latfen Seginiz

@ Yeni Kayit Ekle.

ElAmnalaj Bilgileri Gancelle

Sekil 95 ila¢c Sorgulama — Ambalaj Bilgileri Ekrani

Alanlar

Ambalaj Miktari: (Zorunlu) Uriiniin ambalaj miktari girilir.
Ambalaj Miktari Birimi: .

Urtiniin ambalaj miktar birimi listeden segcilir.
(Zorunlu)
Ambalaj Hacmi: Uriiniin ambalaj hacmi girilir.
Ambalaj Hacim Birimi: Uriiniin ambalaj hacim birimi listeden segilir.
Hastane Ambalaji Mi?: Hastane ambalaji ise isaretlenir.
Ambalaj Miktart: Uriiniin ambalaj miktar girilir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
T Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
BB CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
Ambalaj Miktari Birimi: Uriiniin ambalaj miktar birimi listeden segilir.
Ambalaj Hacmi: Urtiniin ambalaj hacmi girilir.
Ambalaj Hacim Birimi: Uriiniin ambalaj hacim birimi listeden segilir.
islevler

Ambalaj Bilgileri Glncelle:

Bl Ambalaj Bilgileri Gancelle

Yeni Kayit Ekle

Girilen ambalaj bilgilerini glinceller.

Yeni Kayit eklemek igin kayit satiri agar.
@ Yeni Kayit Ekle

Yeni Kayit Ekle-1

@ Yeni Kayit Ekle

Primer Ambalaj Tipi Primer Ambalaj Materyali Kapak Tipi Kapak Materyali “_I

Sekil 96 ilag Sorgulama — Ambalaj Bilgileri- Yeni Kayit

Alanlar
Primer Ambalaj Tipi: Uriine uygun primer ambalaj tipi listeden segilir.
Primer Ambalaj Materyali: Uriine uygun primer ambalaj materyali listeden secilir.
Kapak Tipi: Uriiniin kapak tipi listeden secilir.
Kapak Materyali: Uriintin kapak materyali listeden secilir.
icerik: Primer ambalajdaki igerik listeden segilir.
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HiZMETE 6ZEL

AL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE

TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
Firma Kullanici Kilavuzu

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

islevler
Giincelle ( ® Guncelle ) Secilen liste kaydini giinceller.
Sil ( > Sl ) Segilen liste kaydini siler.
Kaydet ( Kaydet ) Eklenmis/gilincellenmis liste kaydini kaydeder.
iptal ( ® lpta Ekleme/guincelleme igslemini iptal eder.
¢) ATC Adi (Akilcr ilag) EsaiSas il

Uriine ait ATC bilgilerinin yer aldigi béliimdiir. Kayitta dedisiklik yapildiginda butonuna

tiklanarak verilerin kaydedilmesi saglanir ve bir sonraki sekmeye gecilir. m butonuna

tiklanarak bir énceki sekmeye geri doniillir.

¢ 4 = @

3. ATC Adi (Akakcr llag)

& ATC Ad (Akilc llag)
@ Yeni Kayrt Ekle
|
[ ovce J§ sonva

Sekil 97 ilag Sorgulama — ATC Adi (Akilci ilag) Ekrani

Alanlar
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

ATC adinin segildigi acilir listedir. ATC arama islemi
asagida belirtilen sekillerde yapilr:

e ATC adini_yazarak: ATC adi vyazilmaya

baslandiginda uygun olan secenekler
ATC Ad1: kullaniciya listelenir. Secenekler arasinda

uygun olan kayit segilir.

e Listeden secim yaparak: “Tumini Goster”

butonuna tiklanarak agilan listeden secgilmek

istenilen ATC adi segilir.

Secilen ATC adina gore sistemden otomatik olarak

Kod:
eklenir.
ilag ATC Onay Durumu: ilag ATC onay durumu segilir.
islevler

Kaydet: m Yeni kayit ekler.

Durum Giincelle:

ilag¢ ATC Onay Durumu bilgisini giinceller.

. (®) Ips i ii

iptal: - pta Islemi iptal eder.

Giincelle: @ Giincelle Secilen kayda ait bilgileri giinceller.
Sil: XSl Secili kaydi siler.

Yeni Kayit Ekle; ® YeniKayitEkle | yeni bir ATC kayit satiri ekler.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
e Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

d) Etkin ve Yardimci Madde Bilgisi

Uriine ait etkin ve yardimci madde bilgilerinin yer aldigi béliimdiir. Kayitlarda degisiklik

yapildiginda m butonuna tiklanarak bir sonraki sekmeye geilir. m butonuna

tiklanarak bir énceki sekmeye geri déndillir.

W Etkin ve Yardimc Madde
[ ] Erkin Madde Miktar Etkin Madde Miktar Birimi Yeverl Miktar
TN
| v ouum Guncete |
E3 ED
Sekil 98 ila¢ Sorgulama — Etkin ve Yardimci Madde Bilgisi Ekrani
Etkin Madde Bilgisi
Alanlar
Etkin Madde: (Zorunlu) Etkin madde adinin secildigi acilir listedir.
Etkin Madde Miktar Birimi: Etkin madde miktar biriminin secildigi acilir
(Zorunlu) listedir.
Etkin Madde Miktari: (Zorunlu) Etkin madde miktarinin girildigi alandir.
Yeterli Miktar: Yeterli miktar ise isaretlenir.
Etkin / Yardimci Madde Agiklamasi: | Varsa ilgili agiklama girilir.
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/”;.E;\ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
K?‘l\‘?—/i,‘f Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Etkin / Yardimci Madde Onay )
llgili onay durumu belirtilir.
Durumu:

Onayci Notu: Onaylayan notunu girer.

islevier
B Kaydet .
Kaydet: Yeni kayit ekler.

istenilen kaydi secer ve verilerin giincellenmesi

\Eg
Seg: icin verileri ekrana ylkler.
sil: " Eklenilmis kayd siler.
Kaydet: Etkin / Yardimci Madde Agiklamasi’ni kaydeder.

Etkin / Yardimci Madde Onay durumunu

Durum Gincelle:

glinceller.
Etkin Madde | Yardimc Madde
Yardimcl Madde Yardimci Madde Miktar Birimi Yardimcl Madde Mikear Yeterli Miktar
Lutfen Seginiz v . m]
Tamunu Goster
Kaydet
Yardimci Madde Adi Yardimci Madde Miktar Birimi Yardimci Madde Miktar Yeterli Miktar -I

Sekil 99 ila¢ Sorgulama - Yardimci Madde Sekmesi

Yardimci Madde Bilgisi

Alanlar
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HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No :11.0

Yayin Tarihi :GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Yardimci Madde:

Yardimci madde adinin segildigi acilir listedir.

Yardimci Madde Miktar Birimi:

listedir.

Yardimci madde miktar biriminin secildigi acilir

Yardimci Madde Miktari:

Yardimci madde miktarinin girildigi alandir.

Yeterli Miktar:

Yeterli miktar ise isaretlenir.

islevier

B Kaydet
(aydet:

Yeni kayit ekler.

L
1]
(]

Sec:

istenilen kaydi secer ve verilerin giincellenmesi

icin verileri ekrana yukler.

Sil

Sil:

Eklenilmis kaydi siler.

Durum Giincelle:

« Durum Giincelle

Onaylayan durumu giinceller.

e) Ruhsat ve Ruhsat Sahibi Bilgileri

Uriine ait ruhsat ve ruhsat sahibi bilgilerinin yer aldigi bélimdiir. m butonuna tiklanarak

verilerin kaydedilmesi saglanir ve bir sonraki sekmeye gegilir. m butonuna tiklanarak bir

onceki sekmeye geri déniillir.
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HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No :11.0

Yayin Tarihi :GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

lag Kayrt iglem

E1 OZPHARMA / TEST ILAG 07D 10 TABLET

Ruhsat ve Ruhsat sahibi Bilgile;

Ruhsat Tarihi

satig Izin Tarihi

5. & Runsat ve Ruhsat Sanibi Bilgileri

& @ Uronon Firma
Ruhsat Gegerlilik Bitig Tarihi

@ Klinik B

 ilag Ex Bilgiler

Regete Tiril

Onayc Notu

8 Ruhsat ve Ruhsat Sahibi Bilgileri

Ruhsat Numarasi

m
Gergek Kigi
8
Bilimsel inceleme Sresi Uygun Bulunmus Olup Ruhsatname Gegerliligini Korumakzadir
[B Runsat Bilgileri Kaydet

Sekil 100 ila¢ Sorgulama — Ruhsat ve Ruhsat Sahibi Bilgileri Ekrani

Alanlar

Ruhsat Tarihi:

Urliniin ruhsat tarihi gg.aa.yyyy olarak girilir.

Ruhsat Numarasi:

Uriiniin ruhsat numarasi girilir.

Satis izin Tarihi:

Uriiniin satis izin tarihi gg.aa.yyyy olarak girilir.

Gergek Kisi:

igili kisi secilir.

Ruhsat Gecerlilik Bitis Tarihi:

Ruhsatin gecerlilik bitis tarihi gg.aa.yyyy olarak girilir.

Bilimsel inceleme Siiresi Uygun
Bulunmus Olup Ruhsatname

Gegerliligini Korumaktadir.

Ruhsatname gecerliligini koruyor ise isaretlenir.

Recgete Turu:

Recete tiirl segcilir.

Kisitlandirilmis Regete:

Kisitlandirilmis recete ise isaretlenir.
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HiZMETE 6ZEL

(SR Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
) Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
BB CHAZ KURUM Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
Kontrole Tabi: Kontrole tabi ise isaretlenir.
BY BE Listesi: Listeden BY BE segilir.
Ruhsat Bilgisi Onay Durumu: Ruhsatin onay durumu segilir.
Onayci Notu: Onaylayan kullanici notunu girer.
islevier

Ruhsat Bilgilerini Kaydet:

[B Kaydet .
Kaydet: Yeni kayit ekler.

Durum Giincelle:

« Durum Guncelle

Girilen alanlara gore ruhsat bilgilerini kaydeder.

Ruhsat Bilgisi Onay Durumunu giinceller.
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HiZMETE 6ZEL

/:\) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
K\\f//, Elektronik Siireg Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Firma Kullanic1 Kilavuzu

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

e a. . oy . M 6. B Uranan Firma Bilgileri
f) Uriiniin Firma Bilgileri

Uretim Yeri

Uriine ait firma bilgilerinin yer aldigi béliimdiir.

Sonraki . .
butonuna tiklanarak verilerin

kaydedilmesi saglanir ve bir sonraki sekmeye gegilir. m butonuna tiklanarak bir 6nceki

sekmeye geri doniillir.

ilag Kayrt iglem

[ OZPHARMA / TEST ILAG OTD 10 TABLET

B Uretim Yeri

Uretim Yeri  Etkin Madde

Ulke

Litfen Seginiz

Yabana Tesis

6. W Oranin Firma Bilgileri

7. @ Klinik Bilg; ilag Oretim Asamasi
nfe

8. @ llag Ex Bilgiler

veni

Onayai Notu

Tesis Olke liag Oretim Asamasiiar)

Oriin Firma Bilgileri Onay Durumu

Yerli Tesis
TUmund Goster

Bitmig Oriin Ambalaj Tipi(leri)

Lutfen Seginiz

Bitmis Orin Ambalaj Tipi Yabanci Tesis Adi Yerli Tesis Ads

caen

Sekil 101 ila¢ Sorgulama - Uriiniin Firma Bilgileri - Uretim Yeri Ekrani

Alanlar

Ulke:

Ulke segilir.

Yabanci Tesis:

Varsa yabanci tesis secilir.

Yerli Tesis:

Varsa yerli tesis segilir.

ila¢ Uretim Asamasi:

llag Gretim asamasi acilir listeden segilir.

Bitmis Uriin Ambalaj Tipi(leri):

Bitmis UGrlinin ambalaj tipi segilir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
s Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Uriin Firma Bilgileri Onay
Onay durumu segilir.
Durumu:

Onayci Notu: Onaylayan kullanici notunu girer.

islevier

Yabanci Tesis Ekle:

Yabana Tesis Ekle

Sisteme yeni yabanci tesis eklenir.

Se: Se¢ Kaydin secilmesini saglar.
sjl: < ° Segilen kaydi siler.
Temizle: Secilen kaydin ilgili alanlarini temizler.

.. B Guancelle . G .
Giincelle: - Secilen kaydin ilgili alanlarini glinceller.

Durum Giincelle:

- Uriin Firma Bilgileri Onay Durumunu giinceller.
v Durum Guncelle

Etkin Madde — Yardimci Madde

Etkin madde bilgilerinde yer alan Yabanci Uretici Firma ve Yerli Uretici Firma bilgilerinin

eklenmesini, degistiriimesini ve silinmesini saglar.

Uretim Yeri | Etkin Madde | Yardima Madde

B vabana Uretici Firma | B Yerli Uretici Firma

@ YeniKayit Ekle | | Oretici Firma Ekle

T S T S N N I N

@ Gncelle | X sil Firmay! Dizerle

Sekil 102 ila¢ Sorgulama - Uriiniin Firma Bilgileri — Etkin Madde Ekrani
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HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
T8 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Uretim Yeri Etkin Madde | Yardima Madde

B Uretici Firma

@ Yeni Kayit Ekle = Oretici Firma Ekle

TSE/BSE Riski igeren tim yardima maddeler igin tretici bilgileri girilecekeir

Sekil 103 ilag Sorgulama - Uriiniin Firma Bilgileri — Yardimci Madde Ekrani

Alanlar
Etkilesimli Firma Adi: Etkilesimli firma adi segilir.
Etkin Madde Adi: Etkin madde adi segilir.
Tesis Cinsi: Tesis cinsi bilgisi otomatik eklenir.
Firma Tipi: Firmanin tipi secilerek eklenir.
Ticari Adr: Ticari adi bilgisi girilir.
Ulke: Ulke bilgisi segilir.
il: il bilgisi segilir.
ilce: ilce bilgisi secilir.
Adresi: Adresi bilgisi girilir.
Telefon No: Telefon no bilgisi girilir.
Faks No: Faks no bilgisi girilir.
Web Adresi: Web adresi bilgisi girilir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
BB CHAZ KURUM Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
Posta Kodu: Posta kodu bilgisi girilir.
E-Posta: E-posta bilgisi girilir.
Mense Ulke: Mengse Ulke bilgisi segilir.

islevier

Yeni Kayit Ekle;  Yenikayie exle

Yeni kayit ekleme islemi yapilir.

Uretici Firma Ekle

Uretici Firma Ekle:

Uretim yeri firmasi eklemek icin Segilebilir Firma
Kayit sayfasini agar. Agilan sayfa yerlegkesi farkl
olsa da, Firma Kayit ekrani ile ayni islevsellige

sahiptir.

) Guncelle
Guncelle:  —

Secilen kaydi giinceller.

Secili kaydi siler.

Firmayi Diizenle: Firmayi Dizenle

Etkilesimli Firma Glincelle sayfasini acar. Etkin ve

yardimci maddeye ait firmanin dizenlemesi

yapilr.

g) Klinik Bilgi

Uriine ait klinik bilgilerin yer aldigi béliimdiir. m butonuna tiklanarak verilerin

kaydedilmesi ve islemin tamamlanmasi saglanir. m butonuna tiklanarak bir énceki

sekmeye geri doniiliir.
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HizZMETE OZEL

.* Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
F Elektronik Siireg Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
0 SR A Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
P Klinik Bilgileri

KUB | Kullanim Taliman  Klinik Bilgi PDF

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

3. FARMASOTIK FORM

4. KLiNiK OZELLIKLER

Kontredikasyonlar

Ozel Kullanim Uyarilan ve Onlemleri

Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Difer Etkilesim $ekilleri

Gebelik ve Laktasyon

Klinik dncesi gavenlilik verileri

[ sadece kendi formu gancellensin

FarmakKolojik Deflerlendirme Birimi ik Onayi

Yeni v + Durum Guncelle

Onayci Notu

Onceki

Sekil 104 ilag Sorgulama - Klinik Bilgi Ekrani

g.1. Zengin Metin Alanina igerik Girme iglemi

Zengin metin (metine bigim verme, resim ekleme, kalin ve italik yazi gibi) diz metinde
bulunmayan genel bigcimlendirme segenekleriyle bicimlendiriimis metindir. “Klinik Bilgileri”

sekmesinde bulunan veri giris alanlari, zengin metin icerikleri ile veri girisini desteklemektedir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
A Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
Ti0Bl GHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Bir veri giris alanina metin eklemek, herhangi bir s6zcik islem programina metin eklemeye ¢ok
benzer; imleci tablo alanina veya metin kutusuna getirir ve yazmaya baslarsiniz. Kopyalama,
kesme ve yapistirma gibi diger metin islemleri de ortak denetimleri kullanir. Bu bélimdeki

adimlarda, nasil metin girilecegi ve genel islemlerin nasil yapilacagi anlatiimaktadir.

B I L ke

Sekil 105 Zengin Metin Alani - Genel islemler Meniisii

o 5. Editor icerisinde bulunan metnin tamamini ya da secilen kadarinin kalin

yazdiriilmasini saglar.

o ! ': Editér igerisinde bulunan metnin tamamini ya da segcilen kadarinin yatay olarak

(italik) yazdirilmasini saglar.

L

. : Editdr igerisinde bulunan metnin tamamini ya da segilen kadarinin alti gizili olarak

yazdirilmasini saglar.

o “* . Editor igerisinde bulunan metnin tamamini ya da segilen kadarinin Usti gizili

olarak yazdiriimasini saglar.

o . Editor igerisinde bulunan metnin tamamini ya da segilen kadarinin sola hizall

olarak yazdirilmasini saglar.

o : Editor icerisinde bulunan metnin tamamini ya da secilen kadarinin ortada hizali

yazdirilmasini saglar.

o : Editor icerisinde bulunan metnin tamamini ya da segilen kadarinin saga hizali

olarak yazdirilmasini saglar.

o : Editor igerisinde bulunan metnin tamamini ya da segilen kadarinin iki yana hizali

olarak yazdirilmasini saglar.
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== . Edit6r icerisine resim eklenmesini saglar.
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HiZMETE 6ZEL

i)
T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0

Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

Firma Kullanic1 Kilavuzu
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

KUB Sekmesi

KUB (Kisa Uriin Bilgisi) bilgilerinin kaydedildigi sekmedir. KUB béliimiinde alt gruplar

bulunmaktadir.

Beseri Tibbi Uriiniin Adi

Alanlar

Beseri Tibbi Uriiniin Ad: Beseri tibbi triniln adi girilir.

B I U s

Onay Durumu

Latfen Seginiz

Gegmis

Sekil 106 Klinik Bilgiler — KUB — Beseri Tibbi Uriiniin Adi

Kalitatif ve Kantitatif Bilesim Grubu

Alanlar

Etkin Madde(ler):

Etkin madde bilgisi girilir.

Yardimci Madde(ler):

Yardimci madde bilgisi girilir.

Etkin madde(ler) :

B T U e

m
il
]
i
[ 2]

Onay Durumu

Lutfen Seginiz v

Gegmis

Yardimci madde(ler) :

B T U e

m
il
]
i
[ 2]

Onay Durumu

Lutfen Seginiz v

Gegmis

Sekil 107 Klinik Bilgiler — KUB — Kalitatif ve Kantitatif Bilesim Grubu
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HiZMETE OZEL
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
St Elektronik Siire¢ Yénetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Farmasétik Form

Alanlar

Farmasotik form bilgisi girilir.

Farmasotik Form: (Zorunlu)

=}
¥
i

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

Gegmi:

Klinik Ozellikler Grubu

Sekil 108 Klinik Bilgiler — KUB — Farmasétik Form

Alanlar

Terapotik endikasyonlar bilgisi girilir.

Terapotik Endikasyonlar:

Pozoloji ve Uygulama Sekli:

Pozoloji ve uygulama sekli bilgisi girilir.
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HiZMETE 6ZEL

e
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

Firma Kullanic1 Kilavuzu
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Terapétik endikasyonlar

B I U e

Onay Durumu
Latfen Seginiz v

Gegmis

B I U ==

Onay Durumu
Latfen Seginiz v

Gegmis

Bj’nc-

Onay Durumu
Latfen Seciniz v
Gegmis

Pediyatrik popiilasyon

B I U = =

Onay Durumu

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhifi ve siiresi

Ozel Popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Uygulama sekli

[~ B I U =«

Onay Durumu
Lutfen Seciniz v
Gegmis

Bobrek/Karaciger yetmezligi

[~ B I U =

Onay Durumu
Lutfen Seciniz v
Gegmig

Geriyatrik popiilasyon

[~ B I U s

Onay Durumu

Lutfen Seginiz v Lutfen Seginiz v
Gegmis Gegmig
Sekil 109 Klinik Bilgiler — KUB — Klinik Ozellikler Grubu
Kontredikasyonlar
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T Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
St Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
BB CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
Alanlar
Kontredikasyonlar: Kontredikasyonlar bilgisi girilir.

-]
~
(=]
k
m
il
]
i
[ 2]

Onay Durumu

Latfen Seginiz v

Gegmis

Sekil 110 Klinik Bilgiler — KUB — Kontredikasyonlar

Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri

Alanlar

Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri: | Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bilgisi girilir.

i
(]
1]
2]

Onay Durumu
Latfen Se¢iniz v

Gecmis

Sekil 111 Klinik Bilgiler — KUB — Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri

Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri Grubu

Alanlar
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HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Y Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu

TURKIYE ILAC VE

TIBBI CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler Diger tibbi irtinler ile etkilesimler ve diger

ve Diger Etkilesim Sekilleri: etkilesim sekilleri bilgisi girilir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek )
Ozel popllasyonlara iliskin ek bilgiler girilir.

Bilgiler:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi bilgisi girilir.
Pediyatrik Popilasyon: Pediyatrik poptlasyon bilgisi girilir.
Geriyatrik Popllasyon: Geriyatrik popitlasyon bilgisi girilir.
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HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No
Yayin Tarihi

Dokiiman No

:11.0
: GG.AA.2019
: TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Diger tibbi {riinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri
B I U= == == # @
Onay Durumu
Lutfen Seciniz v
Gegmis
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler Bobrek/Karaciger yetmezligi
B I U == = = = 3~ B I U = = =
Onay Durumu Onay Durumu
Lutfen Seciniz v Lutfen Seginiz v
Gegmis
Pediyatrik popiilasyon Geriyatrik popiilasyon
B I U = E E = i B I U = E =
Onay Durumu Onay Durumu
Lutfen Seciniz v Lutfen Seginiz v
Gegmis

]
[
2]

]
i
E

Sekil 112 Klinik Bilgiler — KUB — Diger Tibbi Uriinler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Gebelik ve Laktasyon Grubu

Alanlar

Genel Tavsiye:

Genel tavsiye bilgisi

girilir.

(Kontrasepsiyon):

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan

Kadinlar/Dogum Kontroli

bilgisi girilir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan

kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

153 /291




HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No :11.0

Yayin Tarihi :GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Gebelik Donemi:

Gebelik donemi bilgisi girilir.

Laktasyon Dénemi:

Laktasyon dénemi bilgisi girilir.

Ureme Yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi/fertilite bilgisi girilir.

Genel tavsiye

B I U =

Onay Durumu
Lutfen Seciniz
Gegmis

Gebelik dénemi

B I U s

(]
[
2]

Onay Durumu
Lutfen Seciniz
Gegmis

Ureme yetenei/Fertilite

B I U s

Onay Durumu

Latfen Seginiz

Gegmig

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolli (Kontrasepsiyon)

B I U ® o

Onay Durumu
Lotfen Seginiz

Gegmis
Laktasyon dénemi

B I U se

[
1]
]
i

[ 2]

Onay Durumu
Lotfen Seginiz

Gecmis

Sekil 113 Klinik Bilgiler — Gebelik ve Laktasyon Grubu
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Arag ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

Alanlar

Arag ve Makine Kullanimi Uzerindeki

Etkiler:

Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

bilgisi girilir.

-]
=]
¥
[
i
(]
1]
2]

Onay Durumu
Latfen Seginiz

Gecmis

Sekil 114 Klinik Bilgiler — KUB — Arag ve Makine Kullanimi

istenmeyen Etkiler Grubu

Alanlar

istenmeyen etkiler:

istenmeyen etkiler bilgisi girilir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek
Bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler girilir.

Pediyatrik Popiilasyon:

Pediyatrik poplilasyon bilgisi girilir.

Geriyatrik Poptilasyon:

Geriyatrik populasyon bilgisi girilir.

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi bilgisi girilir.
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HiZMETE OZEL
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

N
T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Firma Kullanic1 Kilavuzu
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

istenmeyen etkiler

e

B I U

Onay Durumu

Lutfen Seginiz v

Gecmis

sbe

B I U

Onay Durumu

Lutfen Se¢iniz v
Gegmisg

Geriyatrik popiilasyon

abe

B I U

Onay Durumu

Latfen Seginiz

Gegmis

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon

el B I U == = = =
Onay Durumu
Latfen Se¢iniz v
Gegmisg
Bobrek/Karaciger yetmezligi
[~ B I U = E E =

Onay Durumu

Lutfen Seciniz v

Gegmis

Doz Asimi ve Tedavisi

Sekil 115 Klinik Bilgiler — KUB — istenmeyen Etkiler

Alanlar

Doz Asimi ve Tedavisi:

Doz asimi ve tedavisi bilgisi girilir.
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HiZMETE 6ZEL

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No :11.0

-]
[=]
L3
m
i
]
1]
[ 2]

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

Gegmis

Sekil 116 Klinik Bilgiler — Doz Asimi ve Tedavisi

Farmakolojik Ozellikler Grubu

Alanlar

Farmakodinamik Ozellikler:

Farmakondinamik 6zellikleri girilir.

Farmakokinetik Ozellikler:

Farmakokinetik 6zellikleri girilir.

Emilim:

Emilim bilgisi girilir.

Dagilim:

Dagilim bilgisi girilir.

Biyotransformasyon:

Biyotransformasyon bilgisi girilir.

Eliminasyon:

Eliminasyon bilgisi girilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan

Durum:

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum bilgisi

girilir.

Hastalardaki Karakteristik Ozellikler:

Hastalardaki karakteristik 6zellikler girilir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik

iliski(ler)

Farmakokinetik/farmakodinamik iliski(ler)

bilgisi girilir.
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HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No
Yayin Tarihi

:11.0
: GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Farmakodinamik dzellikler
= i ow

B I U= =S

Onay Durumu
Latfen seginiz

Gegmis
Farmakokinetik Szellikler

E i @

B I U™~ |E EF

Onay Durumu
Larfen Seginiz
Gegmis
Emilim

LI

B I U™ == ==

Onay Durumu
Lutfen Seginiz
Gegmis

Biyotransformasyon

Onay Durumu
Lutfen Seginiz
Gegmis

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

B I U

Onay Durumu
Lutfen Seginiz
Gegmis

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliski(ler)

Onay Durumu
Latfen Seginiz

Gegmis

Dagilim

©Onay Durumu
Lutfen Seginiz
Gegmis

Eliminasyon

©Cnay Durumu
Lutfen Seginiz

Gegmis

Hastalardaki karakteristik dzellikler

B I U &

Onay Durumu
Latfen Seginiz

Gegmi

Sekil 117 Klinik Bilgiler — KUB — Farmakolojik Ozellikler Grubu
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
Firma Kullanici Kilavuzu

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Alanlar

Klinik Oncesi Guvenlilik Verileri: Klinik 6ncesi guvenlilik verileri girilir.

=
(=]
¥
1
il
L]
M
2]

Onay Durumu
Lutfen Seciniz

Gegmis

Sekil 118 Klinik Bilgileri — KUB — Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Farmasétik Ozellikler Grubu

Alanlar

Yardimci Maddelerin Listesi:

Yardimci maddelerin listesi girilir.

Gecimsizlikler:

Gecimsizlikler bilgisi girilir.

Raf Omrii:

Raf 6mri bilgisi girilir.

Saklamaya Yonelik Ozel

Tedbirler:

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler bilgisi girilir.

Ambalajin Niteligi ve icerigi:

Ambalajin niteligi ve icerigi bilgisi girilir.

Beseri Tibbi Uriinden Arta
Kalan Maddelerin imhasi ve

Diger Ozel Onlemler:

Beseri tibbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve

diger 6zel 6nlemler bilgisi girilir.
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HiZMETE 6ZEL

e
T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No :11.0

Yayin Tarihi :GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Yardima maddelerin listesi

B I U sk

Onay Durumu
Lutfen Seciniz v
Gegmis

Raf émril

B I U s«

Onay Durumu
Lutfen Seginiz v

Gegmis
Ambalajin niteligi ve igerigi

B I | U ==

Onay Durumu
Lutfen Seciniz v

Gegmig

Gegimsizlikler

B I | U s

Onay Durumu
Lucfen Seciniz v

Gegmis

Saklamaya yénelik 6zel tedbirler

B I U ==«

Onay Durumu
Lutfen Seginiz v

Gegmis

Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel Gnlemler

w
~
=
¥
[
[0}

Onay Durumu

Lutfen Seginiz v

Gegmis.

Sekil 119 Klinik Bilgiler — KUB — Farmasétik Ozellikler
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Yayin No :11.0

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Y 7
S
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Yayin Tarihi :GG.AA.2019
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Ruhsat Sahibi
Alanlar

Ruhsat sahibi bilgisi girilir.

Ruhsat sahibi:

¥
I

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

Ruhsat Numarasi(lari)
Alanlar

Gegmis
Sekil 120 Klinik Bilgiler — KUB — Ruhsat Sahibi

Ruhsat numara(lari):

Ruhsat numara(lari) bilgisi girilir

¥
i

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

ilk Ruhsat Tarihi / Ruhsat Yenileme Tarihi

Gecmis
Sekil 121 Klinik Bilgiler — KUB — Ruhsat Numaralar
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HiZMETE 6ZEL

R
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No

Yayin Tarihi :GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Alanlar

ilk Ruhsat Tarihi / R

Tarihi:

uhsat Yenileme
girilir.

ilk ruhsat tarihi / ruhsat yenileme tarihi bilgisi

Onay Durumu

Lutfen Seginiz

Gegmis

Sekil 122 Klinik Bilgiler — KUB — ilk Ruhsat / Ruhsat Yenileme Tarihi

KUPB’iin Yenilenme Tarihi Grubu

Alanlar

KUB’iin Yenilenme Tarihi:

KUB’iin yenilenme tarihi bilgisi girilir

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

1
[ 2]

Gecmis

Dozimetri

Sekil 123 Klinik Bilgiler — KUB — KUB’iin Yenilenme Tarihi

Alanlar
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HiZMETE OZEL
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
s Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
1661 CHAZ RURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
Dozimetri: Dozimetri bilgisi girilir.
B I U = = £ E E [~

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

Gecmis
Sekil 124 Klinik Bilgiler — KUB - Dozimetri

Radyofarmasétiklerin Hazirlanmasina Yénelik Talimatlar

Alanlar
Radyofarmasétiklerin hazirlanmasina yénelik

Radyofarmasétiklerin
Hazirlanmasina Yénelik Talimatlar: talimatlar girilir.

¥
i

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

Gecmis
Sekil 125 Klinik Bilgiler — KUB — Radyofarmasétiklerin Hazirlanmasina Yénelik Talimatlar
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0

/3 Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
T8 CIHAZ KRR Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Kullanim Talimati Sekmesi

1. Grup
Alanlar
Uriiniin Ticari Adi: Uriiniin ticari adi bilgisi girilir.
Kullanim Yolu: Kullanim yolu bilgisi girilir.
Etkin Madde(ler): Etkin madde(ler) bilgisi girilir.
Yardimci Madde(ler): Yardimci madde(ler) bilgisi girilir.
Uriiniin Ticari Adi Kullanim Yolu
B I U= == == # @ B I U = = = = = =
Onay Durumu Onay Durumu
Lutfen Seciniz v Lutfen Seciniz v
Gecmis Gegmis
Etkin Madde(ler) Yardimci Madde(ler)
B I U= == == # @ B I U = = = = = =
Onay Durumu Onay Durumu
Lutfen Seciniz v Lutfen Seciniz v
Gecmis Gegmis

Sekil 126 Klinik Bilgi — Kullanim Talimati — 1. Grup
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Y Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

2. Grup - Bu Kullanma Talimatinda

Alanlar

Uriiniin ne oldugu ve ne icin kullanildigi bilgisi
... nedir ve ne igin kullanilir?
girilir.

... kullanmadan 6nce dikkat edilmesi | Uriinii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi

gerekenler. gerekenlerin ne oldugu bilgisi girilir.
... nasil kullanihr? Uriiniin nasil kullanilacag bilgisi girilir.
... Olasi yan etkileri nelerdir? Uriiniin olasi yan etkileri bilgisi girilir.
... saklanmasi. Uriiniin saklanma bilgisi girilir.

1. nedir ve ne igin kullamlir ?

2. kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkileri nelerdir ?

5. saklanmasi

Sekil 127 Klinik Bilgi — Kullanim Talimati — 2. Grup - Bu Kullanma Talimatinda

3. Grup - ... nedir ve ne igin kullanilir?

Alanlar

Uriintin ne oldugu ve ne icin kullanildigi bilgisi
... nedir ve ne icin kullanilir?
girilir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
St Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE

Yayin Tarihi
Firma Kullanic1 Kilavuzu
TIBBI CIHAZ KURUMU

: GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
==

Onay Durumu

Lutfen Seginiz

Gegmis

Sekil 128 Kullanim Talimati — 3. Grup - Nedir ve Ne igin Kullanilir

4. Grup - ... kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Alanlar

... asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ:

Uriiniin hangi durumlarda kullaniimadigi bilgisi
girilir.

... asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

Belirtilen durumlarda dikkatli kullaniimasi

gerektigi bilgisi girilir.

Yiyecek ve icecek ile kullanilmasi ile ilgili bilgiler
... yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

girilir.
Hamilelik: Hamilelikte nasil kullanilacagi bilgisi girilir.
Emzirme:

Emzirmede kullanim bilgisi girilir.
Arac ve Makine Kullanimi:

Arac ve makine kullanimi bilgisi girilir.
... iceriginde bulunan bazi yardimci Bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler: bilgiler girilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi:

Diger ilaglarla birlikte kullanimi bilgisi girilir.
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HiZMETE 6ZEL

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin No
Yayin Tarihi

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

:11.0
: GG.AA.2019

S3eBidaK] durumiards KULLANWIAYINIZ

By~ zzzz(E@

Onay Durumu
Ladfen Seginiz
Gegmiy
asogidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

B yuw ====®a

yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Onay Durumu
Gegm
iceri inan baz yardimc: maddeler hakkinda nemii bilgiler
B 1 .= ==

Diger llaglarla birlkte kullanimi

B /U w ====/F @

Sekil 129 Klinik Bilgi — Kullanim Talimati — 4. Grup - ... Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
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5. Grup - ... nasil kullanilir?

Alanlar

Uygun Kullanim ve Doz/Uygulama
Sikhgi icin Talimatlar:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin
talimatlar girilir.
Uygulama Yolu ve Metodu:

Uygulama yolu ve metodu girilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhji igin talimatlar

B I U e

]

Onay Durumu

Lutfen Seciniz

Gegmisg

Uygulama yolu ve metodu

B T U e

Onay Durumu

Lutfen Se¢iniz

Gegmisg

Sekil 130 Kullanim Talimati — 5. Grup - ... Nasil Kullanilir?

5.1. Grup - Degisik Yas Gruplari

Alanlar

Cocuklarda Kullanimi:

Cocuklarda kullanim bilgisi girilir.
Yashlarda Kullanimi:

Yashlarda kullanim bilgisi girilir.
Ozel Kullanim Durumlari:

Ozel kullanim durumlari bilgisi girilir
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Bobrek/Karaciger Yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi bilgisi girilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla | Kullanilmasi gerekenden fazla kullanildiginda

.... Kullandiysaniz: dikkat edilmesi gereken bilgiler girilir.

Kullanilmasi unutuldugunda dikkat edilmesi
... kullanmayi unutursaniz:
gereken bilgiler girilir.

... ile tedavi sonlandirildigindaki ... ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek

olusabilecek etkiler: etkiler bilgisi girilir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
% Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

r.c.sAcL'{g BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
TURKIYE ILAC VE Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

TIBBI CIHAZ KURUMU

Gocukisrds kulanim Vapidarda kullanims
B / U« F ¥ 3N S B /I U« F ¥ 3N =
Onay Durwmu ‘nay Durumu
Gegmiy
Gzl kullsnim denamisn Botrek/Karaciger yetmaeaigi
B J U~ EX3N B B J U~ EFINEFE@
onay Durn ‘onay Burummu
GRgmig Gegmig
Kullanmarss gerekenden daha fazl iy iana WillsAmays ShuEurIanis
B J U= s am P @3 B J U= g5 mm P @
Cinay Dunamu Cinay Duramu
Gegmis Gegmis
e teclervl sonlanchnidiindaki olupabilecek wtkiler
B I U= EE3BN T
Onay Dunsmu
Gegmiz

Sekil 131 Klinik Bilgiler — Kullanim Talimati — 5.1. Grup - Dedisik Yas Gruplari

6. Grup - Olasi Yan Etkileri Nelerdir?

Alanlar

Olasi yan etkileri nelerdir? Olasi yan etkileri bilgisi girilir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
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Yayin Tarihi
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

: GG.AA.2019

Onay Durumu

Lacfen Seginiz

Gegmig

7. Grup - .... Saklanmasi

Sekil 132 Klinik Bilgi — Kullanim Talimati — 6. Grup - Olasi Yan Etkileri Nelerdir?

Onay Durumu
Lutfen Seginiz
Gegmis

Ruhsat Sahibi

B I U =

Onay Durumu

Lutfen Seginiz

Gegmis
Asagidaki Bilgiler Bu ilaci Uygulayacak Saglik Personeli igindir
B| /| U » = = == § @

Onay Durumu
Lutfen Seciniz
Gecmis

Oretici

B I U =

Onay Durumu

Lutfen Seginiz
Gegmis

Sekil 133 Klinik Bilgiler — Kullanim Talimati — 7. Grup - ... Saklanmasi
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Alanlar

... saklanmasi:

Saklama bilgisi girilir.

Ruhsat Sahibi:

Ruhsat sahibi bilgisi girilir.

Uretici:

Uretici bilgisi girilir.

Asagidaki Bilgiler Bu ilaci

Uygulayacak Saglik Personeli icindir.

ilaci uygulayacak saglk personeli icin bilgiler

girilir.

Klinik Bilgi PDF Sekmesi

9 Klinik Bilgileri

KUB Kullamim Talimati | Klinik Bilgi PDF

@ Dokiiman Ekle

N o B

[ sadece kendi formu guncellensin

Farmakoelojik Degerlendirme Birimi ilk Onay1

Yeni

Onayci Notu

Listeyi Kaydet
Web'de yayinla

« Durum Giincelle

Sekil 134 Klinik Bilgi PDF

Alanlar
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu
BB CHAZ KURUM Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Klinik Dokliman Tipi: Klinik dokiiman tipi (KUB — KT) otomatik olarak gelir.

Basvuru dokiiman tipinin (Ust Yazi, Ek) secildigi acilir
Bagvuru Dokiiman Tipi:

listedir.
Dosya: Dosyanin yiklendigi alandir.
Dosya Linki: Dosya linkinin indirildigi yerdir.

islevier

Listeyi Kaydet : Girilen kayitlarin listesini kaydeder.

Klinik Bilgileri Alanlar - Klinik Bilgileri islevier

Onay Durumu :
Klinik Bilgileri alanina girilen bilginin onaylanip
Onay Durumu

onaylanmadigi bilgisi secilir.
Latfen Seginiz v y g1 bilg ¢

Klinik Bilgileri alanina girilmis ge¢misteki
Gecmis: Gegmis bilgileri (Degisikligi Yapan, Onay Durumu,
Degisiklik Tarihi) gérintuler.

Sadece kendi formu glincellensin ise kutucuk
Sadece kendi formu glincellensin:
isaretlenir.

Farmakolojik Degerlendirme Birimi ]
Ilk onay durumu segilir.

ilk Onayi:

Onayci Notu: Onaylayan kullanici tarafindan not girilir.
Girilen KUB (Kisa Uriin Bilgisi) pdf’ini olusturup

PDF indir: e

indirilmesini saglar.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No

Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
Firma Kullanici Kilavuzu

Yayin Tarihi
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

EKaydet
Kaydet:

Girilen tim Klinik Bilgilerini kaydeder.

Web’de Yayinla: Web'de yayinla

"Farmakolojik Degerlendirme Birimi ilk Onay:"

durumu onaylandiktan sonra webde yayinlar.

Durum Giincelle:

« Durum Gincelle

"Farmakolojik Degerlendirme Birimi ilk Onay!"

durumunu gilinceller.

Onceki — Sonraki:

Onceki ya da sonraki sayfaya gecisi saglar.

h) ilag Ek Bilgiler

lag Kayit Ighem

Bozru

ARMA / TEST ILAC OTD 10 TABLET

3.9 ilag EK Bilgler

Ayni Ruhsat No Sahip llaglar

Ambala Miktar | Ambalaj Miktar

Ambalaj Sekonder | Ambalaj I Miktar:

Satis lsin Ne. Satis lzin Tarihi

Kalite Guvence Degerlendirmes!

TEST ILAG OTD 10 TABLET
GAY TORBALARI
Ambala) Wiktan 3 o
Ambala) Hacmi
Macim Birimi

Sigak Miktan

Bigek mirimi

184y

Sekil 135 ila¢ Sorgulama — ilag Ek Bilgiler Ekrani

Kalite Giivence Degerlendirmesi Grubu

Alanlar

Marka Adr:

Marka adi bilgisi segilir.

Farmasotik Sekil:

Farmasotik sekil bilgisi segilir.
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Ambalaj Miktari:

Ambalaj miktari bilgisi segilir.

Ambalaj Hacmi:

Ambalaj hacmi bilgisi segilir.

Hacim Birimi: Hacim birimi bilgisi segilir.
Olgek Miktart: Olgek miktari bilgisi secilir.
Olcek Birimi: Olgek birimi bilgisi secilir.

Uygulama Yolu:

Uygulama yolu bilgisi segilir.

Raf Omrii:

Raf 6mri bilgisi segilir.

imal Tipi:

imal tipi bilgisi segilir.

islevler

. Glncelle
Glncelle :

ilag bilgileri ile ilgili yapilan degisiklikleri

ginceller.

Onceki:

Onceki sayfaya gecer.

Tamamla:

ilag bilgileri ile ilgili yapilan tim diizenlemeleri

kaydederek tamamlar.
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5.2 Eklenebilir ilag Listesi

ilac Ruhsat Basvurusu Ekle ekranindan eklenen ilaglarin listelendigi ve listelenen bu ilaglarin
bilgilerinin girildigi sayfalardir. KUB/KT ve ATC bilgilerini dolduruldugunda ilgili kullanicilara bu
bilgileri onaylama gorevi diser. Eklenebilir ila¢ Listesi’'ne ulasmak icin ana meniide “ilag ->

Eklenebilir ilag Listesi” yolu izlenmelidir.
Onemli Not:
1. Ruhsat basvurusu yaptiginiz Giriin “Eklenebilir ilag Listesi” ekranina eklenir.

2. “Eklenebilir ilag Listesi” ekranindan ilgili Giriiniiniizii eklemeniz gerekmektedir. Eklendikten

sonra, Urlin ilac Listesi ne eklenir.

3. Uriin eklenmeden KiOSK ilk bagvuru yiiklemesi yapilamayacaktir.

EKlenebilir ilag Listes

I L Y s
t L Test1

Zislem Test 32458197833000776
Zislem Test2 Test2 32458198708000778

Zislem Testa Test3 32458199541000772

‘-2 il

Sekil 136 Eklenebilir ilag Listesi

Eklenebilir ilag Listesi Alani

Alanlar

ilac Ad1 bilgisi gosterilir. Uriin adi 6rnek olarak
ilag Ad: “abcd 10 mg Tablet” oldugu bir durumda

“Marka Ad1” alanina “abcd” gosterilir.

Ruhsata Esas ila¢c Ad: Ruhsata esas ila¢ adi bilgisi gosterilir.

. ilag ruhsat basvuru ekraninda otomatik alinan
Uriin Barkod:
numaray gosterir.
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islevler
. Segilen kaydin bilgilerinin giincellendigi detay
. #e
I§Iem: #Flslem )
sayfasinin agilmasini saglayan butondur.
Sayfa Gezinti Alani: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara
e n 2 03 4 s | » erisim butonlari gruplanmistir.

5.3 Eklenebilir Enteral Beslenme Uriinleri ve Tibbi Mamalar

Enteral beslenme Uriinleri ve tibbi mamalarin listelendigi ve islemlerinin yapildigi sayfalardir.
Listeye ulasmak icin ana meniide “ilag -> Eklenebilir Enteral Beslenme Uriinleri ve Tibbi

Mamalar” yolu izlenmelidir.

T b

Zislem TestoL 32455005583000778
islem Test0z 32455891166000771

32455880201000773

Sekil 137 Eklenebilir Enteral Beslenme Uriinleri ve Tibbi Mamalar

Grup 1: Liste Alani

Alanlar

ilac Adi ilac ad1 bilgisi gosterilir.

Uriin Barkod Uriiniin barkod bilgisi gosterilir.
islevler

” Secilen kaydin bilgilerinin glincellenebildigi
i Iem: [# slem
? detay ekraninin acilmasini saglayan butondur.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi
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Yayin No :11.0

Yayin Tarihi :GG.AA.2019

Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Sayfa Gezinti alani

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

erisim butonlari gruplanmistir.
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6. TOPLANTI

6.1 Toplanti Bagsvurusu Yapma

Toplantilarin ve katilimcilarin eklenebildigi ekrandir. Bu ekrana ana meniiden “Toplanti->

Basvuru Yap” yolu izlenerek erisilir.

Ekler Hakkinda Genel Bilgi:

Sisteme basvuru sirasinda eklenecek dokiimanlarin tamaminin asagida tarif edildigi sekilde

eklenmesi gerekir.

Dosya Ekleme: Eklenecek dosyalar asagida belirtilen gerekliliklere uygun olarak tretilmelidir:

Elektronik dosyalarin PDF olarak hazirlanmasi gerekir. Bu format disinda baska bir

format kullanilarak hazirlanan elektronik dokiimanlar sisteme kabul edilmez.

Dosyalarin mimkin oldugu kadar metin formatindan PDF formatina donustirtlmesi
gerekir. Resimden veya metinden Uretilmesine bakilmaksizin bitin PDF dosyalarinin

ortalama sayfa boyutu en fazla 100 MB olabilir.

Bu sekilde hazirlanan dosyalarin birime sunulmadan 6nce mutlaka okunabilirlik

acisindan test edilmesi gerekir. Bu konudaki sorumluluk ruhsat veya izin sahibine aittir.

Eklerin listelendigi boélimde eklenen tim dokimanlar kaydetme isleminden sonra
“Ekler” boliminin alt kisminda gorinir hale gelir. Belgelerin eklenip eklenmedigi ile

ilgili kontrol sorumlulugu ruhsat veya izin sahibine aittir.

Yeni-Elektronik ve Yeni-Evrakli durumlu toplantilar, kurumda ilgili birim tarafindan 6n
onayl ve onayli duruma cekildiginde firma toplanti bilgilerini glincelleyemez, katilimci
ekleyemez. Herhangi bir firma baska bir firmanin organize ettigi sadece bilimsel

toplantilari gorebilir ve basvuru yapabilir. Diger toplantilari géremez ya da basvuru
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yapamaz. Onaylanmis bilimsel toplantilari herhangi bir firma bilimsel toplant

listesinden gorebilir ve basvuru yapabilir. Egitsel faaliyetler icin boyle bir sinir yoktur.

Bilimsel toplanti ilk kayitta herhangi firma bilimsel toplanti kaydedip gonderdikten
sonra kurum tarafindan toplanti onaylanir. Daha sonra diger firmalar onayl bilimsel

toplanti lGizerinden basvuru yapabilir.

Toplanti durumu eksik veya tekrar eksik duruma getirilirse firma belge ekleyebilir,
gincelleme yapabilir, katiimci ekleyebilir. Eksik ve tekrar eksik duruma getirilirse

firmaya mail gider.

Toplanti geribildirimleri toplanti bitis tarihinden itibaren 30 giin icinde yapiilmahdir. 30
gin icinde geribildirim yapilmamasi durumunda 31. giin firma uyari alir. Uyari e-posta

ile fira yetkilisine bildirilecektir.

Ayni yil iginde ikinci kez geribildirim yapilmamasi durumunda firmaya 3 ay toplanti men

cezasi verilecektir. U¢ ayin sonunda firma yeniden toplanti talep edebilecektir.

Ayni yil icinde Uglincl kez geribildirim yapilmamasi durumunda firmaya 1 yil toplanti

men cezasli verilecektir. Bir yilin sonunda firma yeniden toplanti talep edebilecektir.
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Anasayta Bagwuru Yap

Bagvury

A

Bagwury Tarks
04.12.2018

Toplant Tipi Toplann Toro

fen Seginiz v

[T senr
Luten sepniz .
iige
Toplant Genel Adi ~ ‘Toplanty Organize Eden Dernek/Kurulug *
Toplantimin Yapiiacai YertOtel konare merkezi, tesis vb. aci) Grganizasyonu llstenen Acenta
Toplant Baslangs; Tarhi Toplant Bt Tarni
2018.12.04 m 20181205
Toplant Genel Sponsoriugu Var Mi? Toplant Genel Sponsoriugu

Uydu Sempozyumu Var Mi? *

Uygu Maiyet:

Stand Katim Var W2 *

Stand Katilme: Maliyst,

Kabiimei(iara) yaplan topiam ddeme
Konugmaciflara) yapilan toplam ocsme

Agiklama

Destekiensn Katiimc! BulURmamakiadr, -

Kurum Moty

i iag Oturumy var w2
var ® vok
Aaict llag Gturumu Chmama Nedeni
Akilel ilag Kullanimi Oturumu Bulunmamaktadir.
Toplanti silresi Al saat Gegmemekredir.
Toplant Uluslararasi Mahiyettedir.

® Dokuman Ekle

a -
Katilimcilar

s e oo T N
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Grup 1: Basvuru

Sekil 138 Basvuru Yap / Basvuru Bilgileri

Alanlar

Basvuru Tarihi:

Sistem tarafindan basvurunun yapildigi tarih
toplanti basvurusunun tarihi icin otomatik

olarak sistem tarafindan verilir.

¢ Elektronik ve yazih toplanti basvurularinin,
toplanti baslangi¢ tarihinden en az belirtilen
glin kadar Once yapilmasi gerekir. Toplanti
baslangi¢ tarihine belirtilen glinden az siire
kalan bagvurular elektronik sisteme girilmez

ve gelen evrak numarasi alamaz.

Not: Yurtici Toplantilar icin belirtilen giin 15
is giinii, yurtdisi toplantilar igin ise 30 is

giiniidiir.

¢ Elektronik basvurusu olmadan sadece yazili
olarak evrak kayit numarasi alan toplant
basvurulari birim tarafindan degerlendirmeye

alinmaz.

e Elektronik basvurusu zamaninda yapildig
halde yazili basvurusu Kurum gelen evrak
servisine zamaninda (en ge¢ toplant
baslangi¢c tarihinden 15 giin once) teslim
edilmeyen basvurular  degerlendirmeye

alinmaz.

Toplanti Tipi: (Zorunlu)

Toplanti Tipi segilir.
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Toplanti  tarG  segilir.  “Toplanti  Tard”
bélimiinden “Bilimsel Toplant””,  “Uriin
Tanitim Toplantisi”, “Egitsel Faaliyet” vb. gibi

segeneklerinden biri segilir.

Bilimsel toplanti basvurusu yapilacak ise
toplant: tiirii “BILIMSEL TOPLANTI” olarak
segildikten sonra asagidaki islem siralari

takip edilir:

o Toplanti Tiru acilir listesinden Bilimsel
Toplanti secildiginde ilgili toplantilar
listelenir. Agilan sayfadaki listede ilgili
toplanti aranir. Toplanti adi var ise
toplantinin adinin oldugu satirin en

Toplant: Tiirl: (Zorunlu) sagindaki “Basvuru Yap” butonuna

tiklanir. Sistem tarafindan otomatik

olarak toplantiya iliskin  basvuru
sayfasindaki bilgiler secilmis halde

“Basvuru” sayfasina donulir. Basvuru

islemine gerekli alanlar doldurularak

devam edilir.

e Listede basvuru yapilacak toplanti adi
yoksa sayfanin en Ustiinde yer alan
“Bilimsel Toplanti ilk Kayit” sekmesi
tiklanir. Acilan sayfada yeni toplantiya
ait bilgiler doldurulduktan sonra
“Kaydet” butonu tiklanir. Toplanti adi
gecici olarak kabul edilmis sekilde

basvuru islemine devam edilir.
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e  “Toplanti Ad1” nin dogrulugunun birim
tarafindan teyit edilebilmesi igin
toplantinin agtk adinin yer aldig
“orijinal duyuru metni” nin basvuruya

mutlaka eklenmesi gerekir.

Not: Bilimsel Toplanti secimi yapilarak
bildirilen toplantilarda Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri ve Tibbi Cihazlarin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelige goére bir
saglik meslek mensubunun ayni yil igerisinde
toplam dort kez bu destekten yararlanmasina,
bu dort destegin sadece iki tanesini ayni
ruhsat veya izin sahibinin saglamasina ve yine
bu dort destegin sadece iki hakkini yurtdisinda
yapilan toplantilarda kullanmasina izin verilir
(Yurt icinde bu dort destegin timi de

kullanilabilir).

“Uriin Tamitim Toplantisi” ve “Egitsel
Faaliyet”  segimi  yapilarak  bildirilen
toplantilarda katilimcilar i¢in toplanti katilim

sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.

Ulke: (Zorunlu)

Toplantinin yapilacagi tlke segilir.

Sehir: (Zorunlu)

Listeden toplantinin yapilacagl sehir veya

A.B.D. ve Hindistan icin eyalet secilir.

ilce:

Turkiye’den il secimi yapilmissa listeden ilce

secilir.
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Toplanti Genel Adi: (Zorunlu)

Bilimsel Toplanti Adi: Toplanti orijinal duyuru

metnindeki ad yazilir.

Uriin Tanitim Toplantisi Adi: Toplanti adi

yazilir.

Egitsel Faaliyet Adi: Egitsel faaliyetin adi

yazilir.

Toplantiyr Organize Eden Dernek/Kurulus:

(Zorunlu)

Toplantiyi organize eden kurum/kurulus adi

yazilir.

Toplantinin Yapilacagi Yer: (Zorunlu)

Toplantinin yapilacagi yer (Otel, kongre

merkezi, tesis vb. adi) tam adiyla belirtilir.

Organizasyonu Ustlenen Acenta: (Zorunlu)

Organizsyonu gerceklestirecek olan acentanin

yazilacagi alandir.

Toplanti Baslangi¢ Tarihi: (Zorunlu)

Toplantinin baslangig tarihi girilir.

Toplanti Bitis Tarihi: (Zorunlu)

Toplantinin bitis tarihi girilir.

Toplanti Genel Sponsorlugu Var Mi?

Toplantinin  genel sponsorlugu  olmasi

durumunda isaretlenecek kutucuktur.

Toplanti Genel Sponsorlugu Ek

Durum kutucugu isaretlendiginde
Toplanti Genel Sponsorlugu gorlntilenen ve sponsorluk bilgisinin

yazilacagi alandir.

Sponsorlukla ilgili dokiiman eklenmeyi

saglayan butondur.

Uydu Sempozyumu Var Mi?

Uydu sempozyumu varsa secim yapilacak

kutucuktur.

Uriin Seginiz:

Uriin secimini saglayan acilir listedir. coklu

sec¢im yapilabilir.
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Uydu Maliyeti

Uydu maliyeti girilir.

Not: Ek gerektiren maliyetlerde, maliyet

degeri girilmeden ek eklenemez.

Uydu Maliyeti Ek: Seciniz

Varsa, uydu maliyeti ek yiklenir.

Stand Katilimi Var Mi?

Stand katilimi olmasi durumunda

isaretlenecek kutucuktur.

Uriin Seginiz:

Stand Urinilnin segilecegi acilir listedir. Coklu

secim yapilabilir.

Stand Katilimci Maliyeti:

Stand katilimcisi maliyetinin girilecegi alandir.

Stand Katihm Maliyeti Ek:

Varsa stand katihm maliyetine iliskin ek

yuklenir.

Katilimci(lara) Yapilan Toplam Odeme:

Toplanti katiimci maliyeti (ulasim, konaklama,
kayit tcretivb.) TL cinsinden yazilir. Bu maliyet

tim katilimcilar icin verilen toplam miktardir.

Konusmaci(lara) Yapilan Toplam Odeme:

“TL” cinsinden ve KDV dahil konusmaci

maliyeti girilir.

Aciklama:

Toplantiile ilgili aciklama girilir.

Desteklenen Katilimci Bulunmamaktadir:

Toplanti katihmcilarindan desteklenen
katihmci olmamasi durumunda isaretlenecek

kutucuktur.

Akilci ilag Oturumu: (Zorunlu)

Yonetmeligin 7.nci maddesinin yedinci fikrasi

uyarinca ruhsat veya izin sahiplerinin
destekledigi toplantilara “Akilci ilag Kullanimi

(AiK)” konusunda, toplantinin konusu ile ilgili

bir oturum konmasi gerekir.
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“Akilcr ilag Kullanimi Oturumu Var mi?”
boliminde: “Var” ya da “Yok” segenegi
isaretlenir. Varsa, akilci ilag oturumu ek alani
acilir. Yoksa nedeni isaretlenir. Segilebilir
alanlar sunlardir:

e Akilci ilag Oturumu Yok
.

Toplanti Siiresi Alti Saat Altinda

e Toplanti Uluslararasi

Seginiz

Akilcr ilag Oturumu Ek:

Akilcr ilag oturumuna iliskin doklimanlar varsa

bu alandan eklenebilir.

isl

evler

Dokiiman Ekle: ® Dokiman Ekle

(Zorunlu)

Toplanti bilgilerine PDF formatinda Ust Yaz,

Toplanti Programi ve Ek dokiimanlari

eklemeyi saglar.

Taslak

Taslak:

Toplanti basvurusunu taslak olarak kaydeder.

iptal:

islemi iptal eder.

Basvuru Gonder:

Toplanti  basvurusu tam ve hatasiz

doldurulmus ise kuruma iletilir.

Glncelle:

“Toplanti Bagvurusu Listesi” ekraninda secilen
toplantinin detayina gidildiginde, yapilan

degisikliklerin kayit edilmesini saglar.

Seciniz: Seciniz

igili alana dokiiman yiiklenmesini saglar.
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Grup 2: Katihmcilar

Anasayfa Basvuru Yap

Bagvuru

Katilimcilar

@ Hekim Snrgulama TC Kimlik Numarasi PasaportNo TC Vatandag! Degil
@ Memis Sorgulama 5]

Adit Soyadi *
Unvani * Caligtigi Kurum
Seginiz.. v Seginiz..
Meslek Dogum Tarihi =
Seginiz. M 2018-12-04
Uzmaniik Yandal
Secinz.. v Van
Sehir iige.
sehir Seginiz - ilge seginiz -
sicil Numarasi
Katilime Ozellik Taahhut = Sorgu*
Lutfen Seciniz v @ @

Yukarida bilgilerini girdigim kaulimainin bilgilerinin
dogru ve eksiksiz oldugunu ve yanlis bilgi girisi ile ilgili
sonradan olusabilecek tum yasal sorumiulugun atia
firmamiza ait oldugunu taahntt ederim.

Katilim Durumu *

Ekle

B Taslak

Sekil 139 Bagvuru Yap - Katilimcilar
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Alanlar

“T.C. kimlik numarasi” ilgili alana yazilarak
“Mernis  Sorgulama” vya da “Hekim
Sorgulama” butonuna tiklanir. Sorgulama
sonucunda katilimciya ait bilgiler otomatik
T.C Kimlik Numarasi: (Zorunlu)
olarak geldikten sonra bilgileri kontrol
edilerek katiimcinin glincel bilgileri ile

uyumsuz veya yanhs bilgiler varsa dizelt

butonu tiklanarak bilgiler dizeltilir.

Katilmcr yabanci uyruklu ise bu kutucuk
T.C. Vatandasi Degil
segilir.

T.C. Vatandasi Degil kutusu segildiginde
Pasaport No agilan ve katihmcinin pasaport numarasinin

girilecegi alandir.

Katiimcinin adi sistem tarafindan sorgu
sonucunda yazilir. Yabanci uyruklu katihmci
Adi: (Zorunlu)
olmasi durumunda giris yapilmasi zorlu

alandir.

Katiimcinin soyadi sistem tarafindan sorgu
sonucunda yazilir. Yabanci uyruklu katilimci
Soyadi: (Zorunlu)
olmasi durumunda giris yapilmasi zorlu

alandir.

Unvani: (Zorunlu) Katiimcinin unvani yazihr.

Katiimcinin ~ halen ¢alismakta oldugu
Calistig Kurum: kurum/kurulus var ise (hastane, aile saghgi

merkezi, Gniversite vb.) ilgili alandan segilir.
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Meslek:

Meslek segilir.

Dogum Tarihi: (Zorunlu)

Dogum tarihi segilir.

Uzmanlik: (Zorunlu)

Katilimcinin uzmanhgi segilir.

Yandal: Katilimcinin varsa yandali segilir.
Sehir: (Zorunlu) Sehir segilir.
ilce: (Zorunlu) ilce segilir.

Sicil Numarasi:

Katilimcinin sicil numarasi girilir.

Katilimcr Ozellik: (Zorunlu)

Katilimci  ozelligi  secilir.  Toplantiya
eklenecek katilimci icin “Katihmcr Ozellik”
alanindaki U¢ seceneklerden (“Katilimci”,
“Konusmacl” veya  “Bildiriyi  Sunan

Arastirmaci”, vb.) uygun olan biri isaretlenir.

Taahhit: (Zorunlu)

Taahhdtiin onaylanacagi kutucuktur.
Taahhiit secencegi secilmemesi durumunda

katilimci eklenemez.

Sorgu: (Zorunlu)

Sorgu segcilir.

Katilim Durumu: (Zorunlu)

ilgili kayit icin katihm durumunun segilecegi

listedir.

islevier
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Hekim Sorgula
Hekim Sorgulama:

Girilen T.C kimlik numarasini sorgular.
Burada girilen T.C Kimlik Numarasi doktorun
T.C Kimlik Numarasidir. Doktorun T.C Kimlik
Numarasi DBB (Doktor Bilgi Bankasi)’den
sorgulanarak T.C Kimlik Numarasi, Ad,
Soyadi, Unvan, Calistigi Kurum, Uzmanlik,

Dogum Tarihi, Sehir, ilce, Sicil Numarasi,

Calistigi Birim gibi alanlar dolu olarak gelir.

.
Mernis Sorgulama:

Girilen T.C kimlik numarasini sorgular. Sorgu

sonucunda adi, soyadi alanlari dolu olarak

gelir.
Goruntile: ®Seruntie Listeye eklenmis katimciyi goriintiiler.
Sil: *° Listeye eklenmis katilmciyi listeden siler.

| a4 - 3 »
Sayfa Gezinti Butonu

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara

erisim butonlari gruplanmistir.

Ekle

Ekle:

Katilimci bilgilerini listeleye ekler.
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6.2 Toplanti Bagvuru Listesi

Taslak olarak ve basvuruya gonderilmis toplantilarin listelendigi ve detaylarinin goriintilendigi

ekrandir. Bu ekrana, ana mentden “Toplanti->Basvurularim” yolu izlenerek erisilir.

Toplant Baslangig Tarihi Toplants Bitis Tarihi

Sehir Topl

sehir seginiz v Latfen Seginiz

Toplanti Ads Toplant Tipi

Liitfen Seginiz

Bagvuru Takip Numarast Toplant: Tur

Evrak Son Teslim Tarihi 3 gnden az olanlar

Kurum lglem Tarihi m Evrak Baglangig Tarihi m Evrak Son Teslim Tarihi | Geri Bildirim Son Tarihi
2645273 YEH E847
Evrakl

[etic ] Ot TopleriaAte_| Baprru Tee i | oplao n | Ko Saen | Dy |
04.12.2018 21/12/2018 04/03/2019 deneme 04/12/2018 1 o @ Detay

Sekil 140 Toplanti Basvurusu Listesi

Alanlar
Toplanti Baslangig Tarihi: Toplanti Basglangig tarihi girilir.
Toplanti Bitis Tarihi: Toplanti Bitis tarihi girilir.
Sehir: Sehir secilir.
Toplanti Durumu: Toplanti durumu segcilir.
Toplanti Adi Toplanti adi girilir.
Toplanti Tipi Toplanti tipi acilir listeden secilir.
islevler
Ara: Girilen kriterlere gére arama islemini yapar.
Toplanti detayini gostererek “Basvuru Yap”
Detay: © Detay .. -
ekranina yonlendirir.
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Sayfa Gezinti Butonu: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere  ve
Mo n 2034 56 7 » » tablolara erigsim butonlari gruplanmistir.

oy
(#) Detay

Grup 1: Detay

Toplanti detayini gostererek “Basvuru Yap” ekranina yonlendirir. Bu ekranin detaylari Basvuru

Yap ekraninda detayli sekilde anlatiimistir.

193 /291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
S Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
Ti0Bl GHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

6.3 Bilimsel Toplant: ilk Kayit

Bilimsel toplanti ekleme ekranidir. Bu ekrana ana meniiden “Toplanti->Bilimsel Toplanti ilk
Kayit” yolu izlenerek erisilir. Listede basvuru yapilacak toplanti adi yoksa ana meni kullanilarak
bu ekrana ulasilir. Acilan sayfada yeni toplantiya ait bilgiler doldurulduktan sonra “Kaydet”
butonu tiklanir. Toplanti adi gegici olarak kabul edilmis sekilde basvuru islemine devam edilir.
“Toplanti Adi”nin dogrulugunun birim tarafindan teyit edilebilmesi icin toplantinin agik adinin

yer aldig1 “orijinal duyuru metni”nin basvuruya mutlaka eklenmesi gerekir.

Not: Bilimsel Toplanti secimi yapilarak bildirilen toplantilarda Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri ve Tibbi Cihazlarin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelige gore bir saglik meslek
mensubunun ayni yil icerisinde toplam dort kez bu destekten yararlanmasina, bu dért destegin
sadece iki tanesini ayni ruhsat veya izin sahibinin saglamasina ve yine bu dort destegin sadece
iki hakkini yurtdisinda yapilan toplantilarda kullanmasina izin verilir (Yurt icinde bu dort
destegin timi de kullanilabilir). “Egitsel Faaliyetler” se¢imi yapilarak bildirilen toplantilarda

katihmcilar icin toplanti katilim sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.

Bilimsel Toplant ilk Kayit

Toplant Tiirii - Bilimsel Toplanti
Toplant: Tipi * Toplanti ierigi ~

Lifen Seciniz v Lutfen Seqiniz
Ulke * Sehir* iige
Seqiniz

Toplant: Genel Adi *
Toplantiy Kendim Diizenliyorum

Toplantiy: Organize Eden Dernek/Kurulug *

Organizasyonu Ustlenen Acenta *

Baslangig Tarihi * Bitis Tarihi ~
Toplantinin Yapilaca Yer *

Web Adresi * Web §ifresi

NOT : Tibbi Cihaz Toplantilari igin 4 saat kontrold
“Toplanti Duyuru Link * P ¢ aren Bakanliktan Destekleniyor Mu ?

yapiimaz

Toplants Siiresi 4 Saati Agiyor mu?
Katiimcilann Hakkindan Diismez

Toplants Duyuru Seciniz
Metni *

Sekil 141 Bilimsel Toplanti ilk Kayit
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Alanlar

Toplanti Tipi: (Zorunlu)

Toplanti tipi segilir.

Toplanti igerigi: (Zorunlu)

Uygun toplanti icerigi acilir listeden secilir.

Ulke: (Zorunlu)

Listeden toplantinin yapilacagi llke segilir.

(Egitsel faaliyetlerde sadece Tirkiye

secilebilir)

Sehir: (Zorunlu)

Listeden toplantinin yapilacagi sehir veya

A.B.D. ve Hindistan igin eyalet segcilir.

ilce:

Tirkiye’den il se¢cimi sonrasi listeden ilce

segilir

Toplanti Genel Adi: (Zorunlu)

Toplanti orijinal duyuru metnindeki ad

yazilir.

Toplantiyi Kendim Diizenliyorum:

Toplantiyl ruhsat veya izin sahibi kendisi

organize ediyorsa “Toplantiyi Kendim

Diizenliyorum” kutucugu isaretlenir.

Toplantiyt Organize Eden Dernek/Kurulus:

(Zorunlu)

Toplantiyi organize eden dernek/kurulus

adi yazilir.

Organizasyonu Ustlenen Acente:

Organizasyonu Ustlenen ajans/acente adi
yazilir. (Yurtdisinda diizenlenen uluslararasi
toplantilar icin basvuruyu yapan ruhsat
veya izin sahibinin direkt hizmet aldigi

ajans/acente adi yazilir.)

Baslangic Tarihi: (Zorunlu)

Bilimsel toplanti baslangic tarihi girilir.

Bitis Tarihi: (Zorunlu)

Bilimsel toplanti Bitis tarihi girilir.
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Toplantinin Yapilacagl Yer (Otel, kongre

Toplantinin Yapilacagi Yer: (Zorunlu) merkezi, tesis vb. adi) yer tam adiyla
belirtilir.

Web Adresi: (Zorunlu) Web adresi girilir.

Web Sifresi: Web sifresi girilir.

Toplanti Duyuru Link: (Zorunlu) Duyuru linki girilir.

Bilgisayarinizdan toplanti duyuru metni
Toplanti Duyuru Metni:
doklmani yiklenir.

Toplanti Siresi 4 Saati Asiyor mu? Toplanti slresi 4 saatten uzunsa isaretlenir.

Bakanliktan Destekleniyor Mu? Bakanliktan destekleniyorsa isaretlenir.

Toplantinin katihmcilarin hakkindan
Katilimcilarin Hakkindan Dismez
dismemesi durumunda isaretlenir.

islevler

Génder: Toplantiy1 kaydedip ilgili birime gonderir.

iptal: Bilimsel toplanti ekleme islemini iptal eder.
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6.4 Bilimsel Toplanti Listesi

Bilimsel toplantilarin aranabildigi ve statlisi “Onaylanmis” bilimsel toplantilarin Basvurularin

yapildigi ekrandir. Bu ekrana ana mentden “Toplanti->Bilimsel Toplanti Listesi” yolu ile erisilir.

Bilimsel Toplanti Seg

Toplanti Baslangig Tarini Toplanti Bitis Tarihi

Toplanti Tipi Toplanti Ad:

Liitfen Seginiz

Evrak Son Teslim Tarihi 3 giinden az olaniar

opiency OrgenceEden Dernck Kty | Ok | vk Son Tsim Tar | Seings Tern | 8t Tari s [ ourum _______[Begnrs ____ pewy _onemnon
test test 04/01/2019 19/01/2019 20/01/2019 Onaylanmis @ Bagvuru Yap @ Detay
test 20 04/10/2018 19/10/2018 20/10/2018 Ankara Onaylanmis ® Detay
4-2 3/4|5/6|7 8|9 |10
Sekil 142 Bilimsel Toplanti Listesi
Alanlar
Toplanti Baslangi¢ Tarihi: Toplanti baslangig tarihi girilir.
Toplanti Bitis Tarihi: Toplanti bitis tarihi girilir.
Toplanti Tipi: Toplanti tipi segilir.
Toplanti genel adi ile arama yapilmak
Toplanti Adt:
istendiginde giris yapilir.
islevier
Girilen kriterlere uygun toplantilarin listesini
oplanti Ara: gorintdiler.
Bilimsel toplantinin detaylarini gosteren
Detay: @ Detay Bilimsel Toplanti ilk Kayit ekranina
yonlendirir.
Statlisi  “Onaylanmis” olan  bilimsel
Basvuru Yap; @ Beswru¥er o
toplantiyr  basvurusunu yapar. Statlsu
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TIBBI CIHAZ KURUMU

henliz onaylanmamis olan kayitlar igin bu

buton gosterilmez.

Not: Bilimsel toplantinin yurtici igin toplanti
baslangi¢ tarihinden en az 15 is glinii énce,
yurtdisi icin en az 30 is gilinii Once

basvurusunun yapilmasi gerekir.

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve

Sayfa Gezinti Butonu ( |- )
Y tablolara erisim butonlari gruplanmistir.

Pt
() Detay

Grup 1: Detay

Bilimsel toplantinin detaylarini géstererek Bilimsel Toplanti ilk Kayit Ekranina yénlendirir. Bu

ekranin detayi Bilimsel Toplanti ilk Kayit bélimiinde anlatilmistir.
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6.5 Katilimci Ara

Toplanti Bagvuru ekle menusiindeki katihmcilarin listelendigi ekrandir. Bu ekrana ulagmak igin

sol akordeon mentden “Toplanti->Katilimci Ara” yolu izlenerek erisilir.

Katiim Vil

Vil Seciniz

TC Kimlik Numarasi Ad

soyad

T Mtk | | A | Soyr | Yo | Kanwpracs | ek Darums | Topla T | Tplrs T | On Oy Yurdet | On Oy Yt | er i Yores | St i Vs | Onay Yordl | Oy Yora
Rl - B

Sekil 143 Katilimci Ara

Alanlar
Katihim Yili: Katilimcinin aranacagi yil segilir.
Katilimai T.C. kimlik numarasi sorgulanacaksa bu alana
T.C. Kimlik No:
giris yapilr.

Adr: Katilimci adi ile sorgu yapilacagi zaman giris yapilr.
Soyadi: Katilimci Soyadi ile sorgu yapilacagl zaman giris yapilir.
Sonug Tablosu

Katiimciyr ait TC Kimlik numarasinin ilk hanesi
TC Kimlik No:
gosterilir.
Adi Katilimcinin adinin ilk hanesi gosterilir.
Soyadi Katilimcinin soyadinin ilk hanesi gosterilir.
Yas Katilimcinin yas bilgisi gosterilir.
Konusmaci Konusmaci/Katilimci bilgisi gosterilir.
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Katilim Durumu:

Katilim durumu gorintulenir.

Toplanti Turd:

Toplanti tird gorintilenir.

Toplanti Tipi:

Toplanti tipi gortntdlenir.

On Onay Yurtigi

Katilimcinin 6n onayli yurtici toplanti sayisini gosterir.

On Onay Yurt Disl

Katilimcinin 6n onayli yurt digi toplanti sayisini gosterir.

) Katiimcinin  geri bildirim yapilmis vyurtici toplanti
Geri Bildirim Yurt Igi
saylisini gosterir.

Katilimcinin geri bildirim yapilmis yurt disi toplanti
Geri Bildirim Yurt Disl
sayisini gosterir.

Onay Yurtigi: Katilimcinin onayli yurtigi toplanti sayisini gosterir.

Onay Yurt Disi: Katilimcinin onayl yurt disi toplanti sayisini gosterir.
islevler

Katilimci Ara:

Girilen kriterlerle katilimci arar.

Sayfa Gezinti Butonu
2] 4 - 3 »
( )

6.6 Uyarilarim

ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim

butonlari gruplanmistir.

Tibbi cihaz toplantilarinda geri bildirim yapilmayan toplantilara sistem tarafindan otomatik
olarak verilen uyarilarin listelendigi ekrandir. Toplanti bitis tarihinden itibaren 30 gin
icerisinde geri bildirimi yapilmayan Tibbi Cihaz toplantilarina sistem lizerinden bir aylik ilk uyari

verilir. Ayni durum ikinci kez tekrarlandiginda ¢ ayhk uyari verilir. Durum Ucilncl kez
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tekrarlandiginda bir yil boyunca toplanti basvurusu yapilamayacak sekilde ceza sisteme kayit

TKD Kronik Total Okliizyon Kulibl 2018 Toplantsi Geri Bildirim Yapiimad 2894563 09/11/2018 null null
B

Sekil 144 Uyarilar
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7. ithalat
7.1 ithalat izin Basvuru Formu

Bu ekrana ulagsmak icin, ana meniiden “ithalat -> ithalat Basvurusu Ekle” yolu izlenmelidir.

ot Gk Dy
Tamina Goster
Uriin Seri N
er Aldi Pormi N
Permi T Purmi Son K Tarin
-] ]

avaklide
inracatgs Fioma Tur inracatg: Fima
TamiinG Gastsr
inracatgs Firma Adrest inracatg: Fima Uikest
Runsatho Runsat Taint
m
Wl Miktar WMol Opsiyans
v Miktar o Wl Nengel Uike
W vak Uike Wl Ging Gomrok

Takip Ecilecek Yol

Mustanzar Manall Sart

Mot Kullanacak Firma Segin Tiri Mok Kullsnacak Firms Adi
Tamiina Gaster
Ml Kullanacak Firma Advesi Mah Kullznacak Firma Telefonu
Wt Fiyat Tur Ml Birim Fiyst
Wt Fi

@ Dokiiman Ekle.

e S A |

sy Goncer

Sekil 145 ithalat Basvurusu Ekle
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Alanlar

ithalat Tipi: (Zorunlu)

ithalat tipi segilir.

Madde Uriin Tipi: (Zorunlu)

Secilen ithalat tipine gore doldurulur. Madde Urin tipi

segilir.

Farmasétik Uriin Grubu: (Zorunlu) | Farmasétik iriin grubu secilir.

GTIiP: (Zorunlu)

Bu alan “Madde Uriin Tipi”ne gore veri girisi yapilmaya
acik ya da kapal olabilir. Secilen “Madde Uriin Tipi”ne
gore alan veri girisine aciksa, Glimriik Tarife istatistik

Pozisyonu verisinin girilmesi zorunludur.

Not: Eger yardimci madde etkin madde, ¢6ziicli
secilmisse GTIP alani zorunlu, dedilse veri girisi

yapilamaz.

Gumruk Devir:

Gumrik devri varsa segilir.

Uriin: (Zorunlu)

Bu alan “Madde Uriin Tipi”ne gore veri girisi yapilmaya
acik ya da kapali olabilir. Secilen “Madde Uriin Tipi”ne
gore alan veri girisine aciksa, “Uriin” verisinin girilmesi

zorunludur. Uriin segilir.

Not: (Miistahzar, ithal ila¢ segilmisse iiriin verisinin

girilmesi zorunlu degilse se¢ilemez )

Ozel izin Belgesi:

Ozel izin belgesi girilir.

Uriin Seri No:

Uriiniin seri numarasi girilir.

Yer Aldigi Liste: (Zorunlu) Yer aldigi liste girilir.

Permi No:

Bu alan sadece bilgi amachdir. Kullanici tarafindan veri

girisi yapilmaz.
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Bu alan sadece bilgi amaclidir. Kullanici tarafindan veri
Permi Tarihi:
girisi yapiimaz.

Bu alan sadece bilgi amaclidir. Kullanici tarafindan veri
Permi Son Kullanma Tarihi:
girisi yapiimaz.

Konu, sistem tarafindan degistirilebilir olarak otomatik
Konu: (Zorunlu)
getirilir.

) Bu alan sistem tarafindan otomatik doldurulacaktir.
Ithalatgl Firma Adi:
Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

) Bu alan sistem tarafindan otomatik doldurulacaktir.
Ithalatgi Sicil Numarasi:
Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

) Bu alan sistem tarafindan otomatik doldurulacaktir.
Ithalatgi Firma Adres:
Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

) Bu alan sistem tarafindan otomatik doldurulacaktir.
Ithalatgl Telefon Numarasi:
Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

) Bu alan sistem tarafindan otomatik doldurulacaktir.
Ithalatgi Vergi Dairesi:
Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

ihracatgi Firma Tiirii: (Zorunlu) ihracatgi Firma Tiir( segilir.

) ihracatc Firma Tirl secilince veri girisine acilir.
Ihracatgl Firma: (Zorunlu) )
Istenilen firma segilir.

ihracatgi Firma secildiginde sistem tarafindan otomatik
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.
ihracatgi Firma Adresi: (Zorunlu) Secilen firmanin adres bilgisi sistemde tanimli degilse,
islemin devam ettirilemeyecegi bilgisi kullaniciya

verilir.
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) . ihracatgi Firma segildiginde sistem tarafindan otomatik
Ilhracatgl Firma Ulkesi:
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Secgilen Urldnlin ruhsat numarasi varsa, sistem
Ruhsat No: tarafindan otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan

veri girisi yapilmaz.

Secilen Urinln ruhsat tarihi varsa, sistem tarafindan

Ruhsat Tarihi: otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi
yapilmaz.

Mal Miktari: (Zorunlu) ithalat miktari girilir.

Mal Miktar Birim: (Zorunlu) Miktar birimi segilir.

Secilen Gridnldn mal opsiyonu varsa, sistem tarafindan

Mal Opsiyonu: otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi
yapilmaz.

Mal Mensei Ulke: (Zorunlu) Mensei Ulke secilir.

Mal Yiik Ulke: (Zorunlu) Malin yiklendigi Glke segilir.

Mal Giris GUmrik: (Zorunlu) Malin giris yapildigi gimruk segilir.

Takip Edilecek Yol: (Zorunlu) ihracat ulasim yolu segilir.

Mustahzar Mahalli Sarf: (Zorunlu) | Mistahzar mahalli sarf segilir.

Mali Kullanacak Firma Secim Tir:
Mali kullanacak firma tiri segilir.
(Zorunlu)

Mali  Kullanacak Firma Ad:
Mali kullanacak firma secilir.
(Zorunlu)

Mali  Kullanacak Firma Adi secildiginde sistem
Mali Kullanacak Firma Adresi:
tarafindan otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan
(Zorunlu)
veri girisi yapilmaz. Secilen firmanin adres bilgisi
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sistemde tanimli degilse, islemin devam

ettirilemeyecegi bilgisi kullaniciya verilir.

Mali  Kullanacak Firma Adi segildiginde sistem
Mali Kullanacak Firma Telefonu: tarafindan otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan

veri girisi yapilmaz.

Mal Fiyat Tir0: (Zorunlu) Mal fiyat tiri segilir.

Mal Birim Fiyati: (Zorunlu) Malin birim fiyati girilir.

Mal Miktari, Mal Miktar Birimi ve Mal Birim Fiyati
Mal Fatura Tutari: alanlarina gore sistem tarafindan otomatik doldurulur.

Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

ithal Edilecek Madde Ozelligi: ithal edilecek madde 6zelligi segilir.

ithalat ile ilgili dokiimanlar buradan eklenir. ithal
Dokiiman Ekle: (Zorunlu) kaydinin  basarili  sekilde kaydedilebilmesi igin
“Dokiiman Yiikleme Tipi” “Ust Yazi” olan en az bir tane
® Yeni Kayit Ekle . - : S
dokiiman eklenmelidir. Ithalat ile ilgili olan ek

dokimanlar da buradan eklenir.

islevler
ithalat basvuru kaydi, sonradan degistirilebilir sekilde
Kaydet: -
kaydedilir.
Basvuru Gonder: | jthalat basvuru kaydi, sonradan degistirilemeyecek
sekilde kaydedilir ve isleme alinir.

Geri:
Tiklandiginda bir 6nceki sayfayi acacaktir.

TUmlnd Goster: Bulundugu alandaki kayitlarin timunid liste olarak

Tumiinii Goster gosterir ve segilmesini saglar.
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7.2 ithalat Basvuru Listesi

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden “ithalat -> ithalat Basvurusu Listesi” yolu izlenmelidir.

Sekil 146 ithalat Basvurusu Listesi

Alanlar

Bagvuru Tarihi:

Bagvurunun yapildigi tarih gorintilenir.

Uriin Adi:

Uriin adi gorintilenir.

Mal Miktari:

Mal Miktari gérintilenir.

Gerceklesen Miktar:

Gerceklesen ithalat miktari gorintdlenir.

Kalan Miktar:

Geriye kalan miktar gorintilenir.

Kullanacak Firma:

Kullanacak firma goéruntilenir.

ihracatci Firma Ulkesi:

ihracatci firma ulkesi goriintilenir.

Takip No:

Basvuru takip numarasi gortntdilenir.

Seri No:

Seri numarasi goriintilenir.

Kontrol Belge Durumu:

Kontrol belgesinin durumu goriintilenir.

Basvuru Durumu:

Basvuru durumu gorintilenir.

Bildirim Tipi: Bildirim tipi goruntdlenir.
Recete Tipi: Recete tipi gortintilenir.
Permi Tarihi: Permi tarihi gortntdlenir.

Permi son kullanma tarihi

Permi son kullanma tarihi gosterilir

islevier
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Filtrelenmek istenilen kolonun yaninda bulunan -I isaretine
tiklandiginda filtreleme segenekleri penceresi agilir. Filtreleme igin
asagidaki adimlar izlenir:

bu ile bu arasindaki degerleri goster
Esittir v !

Deger Secginiziniz v

Sekil 147 Filtreleme Secenekleri

e islem Secilir.
Esittir: Girilen dedere esit olan sonuglar filtrelenir.

Esit _Degildir: Girilen dedere esit olmayan sonuglar
filtrelenir.

Sonra ya da Esit: Girilen degere esit ya da girilen dederden
] biiyiik olan sonuglar filtrelenir.
-I Filtrele

Sonra ya da Esit: Girilen degere esit ya da girilen dederden
biiyiik olan sonuglar filtrelenir.

Sonra: Girilen degerden biiyiik olan sonuglar filtrelenir.

Once ya da Esit: Girilen dedere esit ya da girilen dederden
kiictik olan sonuclar filtrelenir.

Once: Girilen degerden kiiciik olan sonuglar filtrelenir.
ile Baslar: Girilen deder ile baslayan sonuglar filtrelenir.

Icermiyor: icerisinde girilen deder ge¢cmeyen sonuglar
filtrelenir.

ile Biter: Girilen deder ile biten sonuglar filtrelenir.
iceriyor: Icerisinde girilen deder gecen sonuglar filtrelenir.
e Deger girilir.
e Filtrele butonuna basilir.

e Filtreleme seceneklerini temizlemek icin temizle butonuna
tiklanir.
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Detay:
@ ithalat basvurusunun detaylarini kayit ekranini agarak gériintiiler.
Deta
Sil:
ithalat basvurusu kaydini siler.
*
—_ ilgili ithalat bagvuru kaydinin “Bildirim Ekleme” ekranina
Bildirim Yap:
yonlendirir. Basvuru kaydiyla ilgili bildirim yapilmasini saglar.
3”..; rm Basvuru listesinde yer alan kalan miktar sifir olursa bildirim yap
Yap
butonu pasif olur.
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Grup 1: ithalat Basvurusu Detay

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden “ithalat -> ithalat Basvurusu Listesi” yolu izlenir. istenen
kaydin yaninda yer alan “Detay” diigmesine basilir. ithalat basvurusu kaydi génderilmediyse
degistirilebilir, gonderildiyse degistirilemez sekilde acilacaktir. ithalat Basvurusu Formuna ek

olarak sayfanin altinda Gergeklesen ithalat Bildirimi Listesi gériintiilenecektir.

Gerceklesen ithalat Bildirim Listesi

A
Sekil 148 ithalat Basvurusu Detay / Gergeklesen ithalat Bildirim Listesi
Gergeklesen ithalat Bildirim Listesi islevler
Detay: (@ Detay ithalat bildiriminin detay sayfasina yénlendirir.
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7.3 ithalat Bildirimi Ekle

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden “ithalat -> ithalat Bildirimi Ekle” yolu izlenmelidir.

Kayith bir ithalat basvuru kaydina bildirim eklenecekse, ana meniiden “ithalat -> ithalat

Basvurusu Listesi” yolu izlenir. ilgili kaydin yaninda yer alan “Bildirim Yap” diigmesine basilir.
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Sekil 149 ithalat Bildirimi Ekle

Alanlar

Bildirim Tiirii
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Bildirim Tlru menusiindeki
e Sinai
e Uyusturucu
Bildirim Tlirt: (Zorunlu)

e Kan

Seceneklerinden uygun olan segilir.

ihracatgi

Firma Tipi acilir listesindeki
e ilag Firmalari
e Sanayi Firmalari
Firma Tipi: (Zorunlu)

e Segcilebilir Firmalar

Seceneklerinden uygun olan segilir.

Firma adi segilir. Firma segim islemi iki sekilde

gerceklestirilir:

e Firma Adini__Yazarak: Firma adi yazilmaya

baslandiginda uygun olan secenekler kullaniciya
Firma Adi: (Zorunlu) listelenir. Secenekler arasinda uygun olan kayit

secilir.

o Listeden Secim Yapilarak: “TUumini Goster”

butonuna tiklanarak acilan listeden secilmek

istenilen firma adi segilir.

Secilen firmanin unvani, sistem tarafindan otomatik
Unvani: (Zorunlu)
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.
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Ulke: (Zorunlu)

Secilen firmanin (lkesi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

il: (Zorunlu)

Secilen firmanin ili, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

ilce: (Zorunlu)

Secilen firmanin ilgesi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Adresi: (Zorunlu)

Secilen firmanin adresi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Secilen firmanin posta kodu, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Telefon No: (Zorunlu)

Secilen firmanin telefon numarasi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

Faks: (Zorunlu)

Secilen firmanin faks numarasi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

E-posta: (Zorunlu)

Secilen firmanin e-posta adresi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapiimaz.

Web Adresi: (Zorunlu)

Secilen firmanin web adresi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

Uretici Firma

ihracatgi Firma ile Ayni ise:

Ureticinin ayni zamanda ihracati gerceklestiren firma
olmasi  halinde isaretlenecek  olup, kutucuk
isaretlendiginde ihracatgi bilgileri otomatik olarak ayni

sekilde dolacaktir.
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Firma Tipi acilir listesindeki
e ilag Firmalari
e Sanayi Firmalari
Firma Tipi: (Zorunlu)

e Segcilebilir Firmalar

Seceneklerinden uygun olan segilir.

Firma adi segilir. Firma segim islemi iki sekilde

gerceklestirilir:

o Firma Adini_Yazarak: Firma adi yazilmaya
baslandiginda uygun olan secenekler kullaniciya
Firma Adi: (Zorunlu) listelenir. Secenekler arasinda uygun olan kayit

segilir.

o Listeden Secim Yapilarak: “TUumini Goster”

butonuna tiklanarak agilan listeden segilmek

istenilen firma adi segilir.

Secilen firmanin mensei (lkesi, sistem tarafindan
Mensei Ulkesi: (Zorunlu) otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

Secilen firmanin unvani, sistem tarafindan otomatik
Unvani: (Zorunlu)
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

. Secilen firmanin ulkesi, sistem tarafindan otomatik
Ulke: (Zorunlu)
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

) Segilen firmanin ili, sistem tarafindan otomatik
Il: (Zorunlu)
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.
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ilce: (Zorunlu)

Secilen firmanin ilgesi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Adresi: (Zorunlu)

Secilen firmanin adresi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Secilen firmanin posta kodu, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Telefon No: (Zorunlu)

Secilen firmanin telefon numarasi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

Faks: (Zorunlu)

Secilen firmanin faks numarasi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

E-posta: (Zorunlu)

Secilen firmanin e-posta adresi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

Web Adresi: (Zorunlu)

Secilen firmanin web adresi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

ithalatgi Firma

Unvani: (Zorunlu)

Firmanin unvani, giris yapan kullanicinin bagl oldugu
firma bilgilerinden otomatik olarak sistem tarafindan

doldurulur.

Vergi Numarasi: (Zorunlu)

Firmanin vergi numarasi, giris yapan kullanicinin bagl
oldugu firma bilgilerinden otomatik olarak sistem

tarafindan doldurulur.
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Ulke: (Zorunlu)

Firmanin (lkesi, giris yapan kullanicinin bagl oldugu
firma bilgilerinden otomatik olarak sistem tarafindan

doldurulur.

il: (Zorunlu)

Firmanin ili, giris yapan kullanicinin bagh oldugu firma
bilgilerinden otomatik olarak sistem tarafindan

doldurulur.

ilce: (Zorunlu)

Firmanin ilgesi, giris yapan kullanicinin bagli oldugu firma
bilgilerinden otomatik olarak sistem tarafindan

doldurulur.

Adresi: (Zorunlu)

Firmanin adresi, giris yapan kullanicinin bagh oldugu
firma bilgilerinden otomatik olarak sistem tarafindan

doldurulur.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Firmanin posta kodu, giris yapan kullanicinin bagl
oldugu firma bilgilerinden otomatik olarak sistem

tarafindan doldurulur.

Telefon No: (Zorunlu)

Firmanin telefon numarasi, giris yapan kullanicinin bagli
oldugu firma bilgilerinden otomatik olarak sistem

tarafindan doldurulur.

Faks: (Zorunlu)

Firmanin faks numarasi, giris yapan kullanicinin bagh
oldugu firma bilgilerinden otomatik olarak sistem

tarafindan doldurulur.

E-posta: (Zorunlu)

Firmanin e-posta adresi, giris yapan kullanicinin bagh
oldugu firma bilgilerinden otomatik olarak sistem

tarafindan doldurulur.
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Web Adresi: (Zorunlu)

Firmanin web adresi, giris yapan kullanicinin bagl
oldugu firma bilgilerinden otomatik olarak sistem

tarafindan doldurulur.

ithalatg Temsilcisi

ithalatgi Firma ile Ayni ise:

ithalatgi Temsilcisinin ayni zamanda ithalatg Firma
olmasi  halinde isaretlenecek  olup, kutucuk
isaretlendiginde ithalatci bilgileri otomatik olarak ayni

sekilde dolacaktir.

Firma Tipi: (Zorunlu)

Firma Tipi acilir listesindeki
e lag Firmalari
e Sanayi Firmalari
e Secilebilir Firmalar

Seceneklerinden uygun olan segilir.

Firma Adi: (Zorunlu)

Firma adi secilir. Firma se¢im islemi iki sekilde

gerceklestirilir:

e Firma Adini_Yazarak: Firma adi yazilmaya

baslandiginda uygun olan secenekler kullaniciya
listelenir. Secenekler arasinda uygun olan kayit
secilir.

e Listeden Secim Yapilarak: “TUumini Goster”

butonuna tiklanarak acilan listeden secilmek

istenilen firma adi segilir.

Unvani: (Zorunlu)

Secilen firmanin unvani, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.
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Vergi Numarasi: (Zorunlu) otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

Secilen firmanin vergi numarasi, sistem tarafindan

yapilmaz.

Ulke: (Zorunlu)

Secilen firmanin (lkesi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

il: (Zorunlu)

Secilen firmanin ili, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

ilce: (Zorunlu)

Secilen firmanin ilgesi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Adresi: (Zorunlu)

Secilen firmanin adresi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Secilen firmanin posta kodu, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

Telefon No: (Zorunlu)

Secilen firmanin telefon numarasi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

Faks: (Zorunlu)

Secilen firmanin faks numarasi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapiimaz.

E-posta: (Zorunlu)

Secilen firmanin e-posta adresi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapiimaz.

Web Adresi: (Zorunlu)

Secilen firmanin web adresi, sistem tarafindan otomatik

doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Kullanilacak Firma
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Firma Tipi acilir listesindeki
e ilag Firmalari

Firma Tipi: (Zorunlu) e Sanayi Firmalari

e Segcilebilir Firmalar

Seceneklerinden uygun olan segcilir.

Firma adi secilir. Firma secim islemi iki sekilde

gerceklestirilir:

e Firma Adini Yazarak: Firma adi yazilmaya

baslandiginda  uygun olan secgenekler
Firma Adi: (Zorunlu) kullaniclya listelenir. Segenekler arasinda

uygun olan kayit secilir.

Listeden Secim Yapilarak: “Timunt Goster”

butonuna tiklanarak agilan listeden segilmek istenilen

firma adi segilir.

Secilen firmanin unvani, sistem tarafindan otomatik
Unvani: (Zorunlu)
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapiimaz.

Secilen firmanin adresi, sistem tarafindan otomatik
Adresi: (Zorunlu)
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

ithal Edilen Uriin

ithalat Yapilacak Ulke Adi: (Zorunlu) | ithalatin yapilacag: tlke segilir.

Malin ithal edildikten sonra ihracat vyapilmak
istenmesi halinde “ihragc  Amaclh” kutucugunun
ihragc Amacgli: isaretlenmesi gerekir. Bu kutucugun isaretlenmesi ile
Yurt icinde dagitim yapmayacaginiza  dair

taahhiitname eklenmelidir. Bu durumda kullaniciya
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“Yurt icine Verilmeyecegine Dair Taahhiitname”nin

pdf olarak eklenmesi gerektigi uyarisi verilir.

Uriin GTIP No: (Zorunlu)

Uriine ait Gimrik Tarife istatistik Pozisyonu

numarasi girilir.

Uriin Cinsi: (Zorunlu)

Uriin cinsi girilir.

Uriin Markasi: (Zorunlu)

ithal edilen Griin mistahzar ise bu alan “Yok”
yazilabilir. ithal edilen Giriin hammadde ise Markasi ya
da CAS numarasi (Kimyasal maddenin kimyasal
kuramlar servisi tarafindan verilen numarasidir)

girilir.

Kontrol Belgesi Yok:

Kontrol belgesi yoksa isaretlenir.

Madde Uriin Secim: (Zorunlu)

Madde Urin tipi secimi yapilir.

Uriin/Etken Madde:

Uriin/etken madde segilir.

Kullanilacak Miustahzar ila¢ Adi:

(Zorunlu)

Kullanilacak mistahzar ila¢ adi, sistem tarafindan
otomatik doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi

yapilmaz.

Uriin Miktari: (Zorunlu)

Uriin miktar girilir.

Uriin Birim Tir: (Zorunlu)

Uriin birim tird segilir.

Uriin Kutu:

Uriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinde yer alan
kutu miktari, sistem tarafindan otomatik doldurulur.

Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

ABD Dolari Olarak Degeri: (Zorunlu)

Uriin miktari ve Uriin birim tiriine gére ABD dolari
olarak degeri girilir. GUmrik giris beyannamesi

Uzerindeki istatistiki kiymet esas alinir.

Kullanim Alani: (Zorunlu)

Hammaddenin kullanim amaci belirtilir.
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Ruhsat numarasi, sistem tarafindan otomatik
Ruhsat No:
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

Ruhsat tarihi varsa, sistem tarafindan otomatik
Ruhsat Tarihi:
doldurulur. Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.

izin numarasi, sistem tarafindan otomatik doldurulur.

izin No:
Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.
) izin tarihi, sistem tarafindan otomatik doldurulur.
Izin Tarihi:
Kullanici tarafindan veri girisi yapilmaz.
Giimrik
Gumrik Adi: (Zorunlu) Gumrik madurluga secilir.

Gumrik Beyanname Tarihi:
Gumrik beyanname tarihi secilir.
(Zorunlu)

GUmrik Beyanname No: (Zorunlu) | GUmrik beyanname numarasi girilir.

ithalat Gercgeklesme Miktari: |
Ithalat gerceklesme miktari girilir.
(Zorunlu)

ithalat Gerceklesme Tarihi: |
Ithalat gergeklesme tarihi girilir.
(Zorunlu)

AMA miktari girilir. Bildirim tipi olarak “Sinai ithalat
Bildirimi” secilmesi halinde “AMA Miktari” bilgilerinin
Ama Miktart: )
girilmesi zorunlu degildir. AMA miktar Ithalat

Gerceklesme Miktarindan biliyik olamaz.

Ek

Dokiiman Ekle: (Zorunlu) Ithalat bildirimi ile ilgili doklimanlar buradan eklenir.

Kaydin  basarili  sekilde kaydedilebilmesi icin
@ Yeni Kayit Ekle . . o ]
“Dokiman Yukleme Tipi” “Ust Yaz1” olan en az bir
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tane dokiiman eklenmelidir. ithalat bildirimi ile ilgili
olan ek dokiimanlar da buradan eklenir. “ithal Edilen
Uriin -> ihrag Amacl” alani isaretlenmisse, sistemin
verdigi uyari dogrultusunda “Yurt icine
Verilmeyecegine Dair Taahhliitname”nin pdf olarak
eklenmesi gerekir.
islevler
ithalat bildirimi kaydedilerek ilgili birimin sistemine
Bildirim Yap: R
iletilir.
Kullaniciyr  “ithalat  Bildirimi  Ekle” sayfasina
Gert: yonlendirir.
TUmin{ Goster: Bulundugu alandaki kayitlarin timini liste olarak
Timinid Géster gosterir ve secilmesini saglar.
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7.4 ithalat Bildirim Listesi

ithalat Bildirimi ekranindan yapilan tiim kayitlar “ithalat Bildirim Listesi” ekraninda listelenir.

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden “ithalat -> ithalat Bildirim Listesi” yolu izlenmelidir.

Anasayfa ithalat Bildirim Listesi
[ e Omars || O Orvers | | b On B | Grimworom | | e octons L sisimtert  Jowem || i I
Test
Testoor o TEPE TEKNOLO)IK SERVISLER ~ - N P
SANAY| TICARET ANONIM SANAYI TICARET ANONIM e LAC2S 06/06/2018 Onayli Sinai © Detay
SIRKET! SIRKET
Test OLILAC VE KiMYA Test 01ILAC VE KiMYA . .
N TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER 3 @
SANAYI TICARET ANONIM SANAYI TICARET ANONIM it ’ 06/06/2018 Onayh Uyusturucu @ Detay
SIRKET] SIRKET
Test00L Test001 o ;
Vi TICARET A TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER P
SANAYI TICARET ANONIM SANAYI TICARET ANONIM e TEST 05/06/2018 (@ Der:
$iR SIRKET! -
Test OLILAG VE KIMVA Test OLILAG VE KIMVA o OPTAN 0015 MEML A0 x
SANAY] TICARET ANONIM SANAY] TICARET ANONIM v ST CiMLﬂN‘GLEV‘HL(. 04/06/2018 onayl Kan @ Detay
SIRKETI SIRKETI b B
Test00L TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER @
test2z SANAYI TICARET ANONIM ie Opadry Mavi 00F205003 04/06/2018 Onayli Kan @ Detay
SIRKET
W - 23 /4|5 6|7 8|3 10

Sekil 150 ithalat Bildirim Listesi

Alanlar

ihracatci Unvani:

ihracatci firmanin unvaninin gériintiilendigi situndur.

Uretici Unvani:

Uretici firma unvaninin gériintilendigi siitundur.

ithalatgi Firma Unvani:

ithalatg firmanin unvaninin gériintiilendigi siitundur.

Uriin Markasi:

Uriin markasinin goriintilendigi siitundur.

ithalat  Grini hammaddesinin  gériintilendigi
Ham Madde Adi:
sutundur.

Bildirim Tarihi:

Bildirim tarihinin goriintilendigi situndur.

Durum:

Bildirim durumunun goérintilendigi sttundur.

Bildirim Tipi:

Bildirim tipinin goruntilendigi stitundur.

islevier

o
(#) Detay

Detay:

Tiklandiginda ilgili kaydin detayini gorintiilemek icin

ithalat Bildirimi Ekle ekranini acar.
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TIBBI CIHAZ KURUMU

Sayfa Gezinti Butonu ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim

(Ll n 2k} butonlari gruplanmistir.

7.5 Eski Sistem ithalat Listesi

Bu ekrana ulasmak icin, sol akordeon meniiden “ithalat -> Eski Sistem ithalat Listesi” yolu

Anasayfa Eski Sistem ithalat Listes
Test00L Test
SANAY| TICARET ANONIM SANAYI TICARET ANONIM Almanya 06/06/2018 @ Detay
SIRKET! SIRKETI
Test OLILAG VE KiMYA Test01ILAC VE KiMYA o
SANAYI TICARET ANONIM SANAYi TICARET ANONIM LA 06/06/2018 @ Detay
SIRKETI SIRKETI
Test 001 Test
SANAY] TICARET ANONIM SANAYI TICARET ANONIM Belgika 05/06/2018 @ Detay
SIRKET! SIRKETI
Test 01ILAC VE KiMYA e
SANAYI TICARET ANONIM T TS AR Almanya 04/06/2018 @ Detay
SIRKET SIRKET
Test Test
SANAYI TICARET ANONIM SANAYI TICARET ANONIM Franssa 04/06/2018 @ petay
SIRKET! SIRKET]
3 B

Sekil 151 Eski Sistem ithalat Listesi

Alanlar
) ithalatgi  firmanin  unvaninin  goérintilendigi
Ithalatgi Firma Unvani:
sutundur.
) ihracatgi firmanin unvaninin - gérintilendigi
Ilhracatci Firmanin Unvani:
sutundur.
Malin Mensei Ulke: Malin menseinin gorintilendigi stitundur.
Bildirim Tarihi: Bildirim tarihinin goriintitlendigi situndur.
islevler
Detay: Eski sistem ithalat bildirim kayit detayina
(@) Detay yonlendirir.
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7.6  Eski Sistem ithalat Bildirim Detay

Bu ekrana ulasmak icin, sol akordeon meniiden “ithalat -> Eski Sistem ithalat Bildirim Listesi”
yolu izlenir. Listelenen kayitlardan ilgili olanin “Detay” digmesine basilir. Alanlar sadece
okunabilir haldedir. “ithalat Bildirimi Ekle” bashginda anlatilanlara ek olan alanlar ve islevler,

asagida listelenmistir.

Gumrik idaresi

Mersin Serbest Bolge Gumrik Mudurlugi

Giimriik Girig Beyanname Tarihi Glimrik Girig Beyanname No
15.09.2011 00:00:00 123
Fiili ithalatin Gergeklegme Tarihi Fiili ithalatin Gergeklegen Miktan

AMA Miktar SeriNo

Son Kullanma Tarini

Sekil 152 Eski Sistem ithalat Bildirim Detay:

Gumriik Alanlar
Seri No: Uriiniin seri numarasi gérilir.
Son Kullanma Tarihi: Uriiniin son kullanma tarihi géralir.
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7.7 Muafiyet Bagvurusu

Bu ekrana ulagsmak icin, sol akordeon meniiden “ithalat -> Muafiyet Basvurusu” yolu izlenir.
Acilan ekrandan GTIP NO (uygun formatta), Proforma Uriin Adi, Proforma No, Proforma Tarihi,

Uriin Miktar Birimi ve Uriin Miktari girilir.

ilac ham maddeleri Uretiminde kullanilan maddeler igin basvuru yapilmasi durumunda
basvuru ekine hammaddeye ait “Uretim Yeri izni” ve “Uretim Akis Semasi” nin dokiiman olarak

eklenmesi gerekmektedir.

Ruhsath tibbi mistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham, baslangic maddeleri igin basvuru
yapilmasi durumunda basvuru ekine “Etkin/yardimci maddenin formulasyonunda yer aldig

Urline ait Kurumca diizenlenen ruhsat” in dokiiman olarak eklenmesi gerekmektedir.

GTIP No Proforma Oriin Adi

Proforma No Proforma Tarihi Uran Miktar Birimi Uran Miktari

AdevUnic

Basvuru Tiri

ilag ham maddeleri tretiminge kullanilan maddeler © Tibbi mistahzarlarin terkibinde bulunan ila ham, baglangi; maddeler

-ilag ham maddeleri retiminde kullanilan maddeler iin agvuru yapimas| durumund ek hammaddeye ait Uretim Yeri iznini ve Uretim Akig Semasini ekleyiniz.

-Ruhsath tibbi mistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham, baslangic maddeleri icin bagvuru yapimas) urUMUNDa baguury skine |itfen etkiniyardime maddenin formulasyonunda yer aldig) Urine ait Kurumes dizenlenen runsst ekleyiniz.

Dokamanlar

@ Dokuman Ekle

Dokoman Yokleme Tipt Bagvuru Dokaman Tipt Dosya Dosya Linki

Sekil 153 Muafiyet Basvurusu

e “llac hammaddeleri Uretiminde kullanilan maddeler” secilir. Secimin ardindan
“Etkin/Yardimci Madde” listesine etkin ve yardimci maddeler listelenir. Listeden tek bir
kayit secilebilir. Ardindan “Etkin Madde Uretici Bilgisi” listesinde firmanin Kurumumuz

Yurtigi Tesis Denetimi ve Basvuru Takip Birimince faaliyette durumuna alinan tesisleri
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listelenir. Listeden tesis kaydi segilir. “Dokiiman Ekle” alanindan Ust yazi ile Uretilecek
hammaddeye ait “Uretim Yeri izni” ve “Uretim Akis Semasi” ek olarak eklenir. Taslak
Kaydet tiklanirsa basvuru Kuruma iletilmeden yalnizca kaydedilir. Basvuru Gonder

tiklanirsa basvuruya bir takip numarasi verilerek Kuruma iletilir.

e “Tibbi mistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham, baslangi¢ maddeleri” segilir. Seg¢imin
ardindan firmanin yalnizca kendi ilaglari “ilag Bilgisi” listesinde listelenir. Listeden tek
bir kayit secilebilir. Segilen ilaca bagh olarak “Etkin/Yardimci Madde” listesinde ilgili
ilaca ait sistemde tanimli etkin ve yardimci maddeler listelenir. Listeden tek bir kayit
secilebilir. Secilen kayit etkin madde ise ve bu etkin maddeye ait sistemde tanimh bir
tesis var ise tesis adi gorintilenir. Eger tesis adi yok ise ekranda “Secilen etkin
maddeye ait tesis bilgisi bulunamamistir.” uyarisi belirir ve basvuru yapilamaz. Eger
secilen kayit yardimci madde ise tanimli tesis bilgisi aranmaksizin “Dokiiman Ekle”
alanindan Ust yazi ile “Etkin/yardimci maddenin formiilasyonunda yer aldigi iriine ait
Kurumca diizenlenen ruhsat” ek olarak eklenir. Taslak Kaydet tiklanirsa basvuru
Kuruma iletilmeden yalnizca kaydedilir. Bagvuru Gonder tiklanirsa bagvuruya bir takip

numarasi verilerek Kuruma iletilir.

8. ihracat

Uyusturucu tipinde olmayan ilaglar icin ihracat basvurusu yapilir. Bu modiile ulasmak icin ana

meniden “ihracat” yolu izlenmelidir.
8.1 ilag ihracat Basvurusu Ekle

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden “ihracat -> ilag ihracat Basvurusu Ekle” yolu izlenmelidir.
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COPUECFUGOHOIOJUKOLOMON GO OPCQOROSOTOU OV OW OX O OZ © Dijer

L S ™ S R

Sekil 154 ilag ihracat Basvurusu Ekle

Not: ilac ihracat Basvurulari evrak birimine gitmez ve evraklastiriimaz, elektronik olarak ilgili

birime diiser.

Alanlar

Secilen harfle baslayan drinlerin listelenmesini
. saglayan alandir. Harf disinda sayr ya da
Secilecek Uriin(ler) Grubu:
karakterlerle baslayan driinleri listelemek igin

“Diger” secimi yapilmalidir.

ilag ihracat basvurusu ile ilgili Griinler buradan
eklenir.  Basvuru  kaydinin  basarili  sekilde
Segilen Urtn(ler): (Zorunlu) kaydedilebilmesi icin en az bir tane drin
eklenmelidir. Uriinleri secerek listeye eklemek igin
yanlarinda yer alan  kutucugun segilmesi

gerekmektedir. Listeden Urin gikarmak igin Grinin
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yanindaki kutucuktaki segimi kaldirmaniz

gerekmektedir.

Konu: (Zorunlu)

Konu, sistem tarafindan degistirilebilir olarak

otomatik getirilir.

ihracat

(Zorunlu)

Basvuru

llag ihracat basvurusu ile ilgili dokiimanlar buradan
eklenir.  Basvuru  kaydinin  basarih  sekilde
kaydedilebilmesi icin “Dokiiman Yiikleme Tipi” “Ust
Yaz!” olan en az bir tane dokiman eklenmelidir.
Bagvuru ile ilgili olan ek dokiimanlar da buradan
eklenir. Basvuru ile ilgili olan ek dokliimanlar da

buradan eklenir. Dokiiman ekleme islemi su sekilde

yapilir:
e Dokiiman Ekle butonuna tiklanir.

e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ust Yaz” olarak
Dokimanlari: otomatik belirlenir. (Dokiiman yiikleme tipi
“Ust Yaz)” olan en fazla bir adet dokiiman

yuklenir)
e Seciniz butonuna tiklanir.

e Acillan pencereden yiklenmek istenen

dokiiman secilir.

e Ust Yaziya Ek dosya eklenecekse Dokiiman

Ekle butonuna tiklanir.

e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ek” olarak otomatik
belirlenir. (Dokiiman yikleme tipi “Ek” olan

birden fazla dokiiman yiklenebilir.)

e Seciniz butonuna tiklanir.

230/291




HiZMETE 6ZEL

5 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
N Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanici Kilavuzu

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

e Agillan pencereden vyuklenmek istenen

doklman segilir.

Dokiman ylkleme islemi tamamlanir.

islevler

Dokiiman Ekle: ® Dokiiman Ekle

Dokiiman yiklemek igin tabloya yeni bir satir ekler.

Secilen Uriin Listesi:

Secilen ardn listesi

Secmis oldugunuz drinlerin yer aldigl listenin

gorintilenmesini saglar.

Basvuru Gonder:

Basvuru Gonder

ihracat basvuru kaydi, sonradan degistirilemeyecek

sekilde kaydedilir ve isleme alinir.
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8.2 ilag ihracat Basvuru Listesi

Firma tarafindan yapilan ihracat basvurulari bu ekranda listelenir. Bu ekrana ulasmak icin, ana

meniden “ihracat -> ilag ihracat Basvurusu Listesi” yolu izlenmelidir.

Anasayfa flag Ihracat Bagvuru Listesi

T BT R T T
17, (@ Detay D

2461151 Belgelesti atay

Belgelesti 11/05

2436188 Belgelesti 13/0472017

2341845 Belgelesti 28/1172016

2338618 Belgelesti 16/11/2016

2312679 Belgelesti

2309723 Belgelesti 07/10/2016
2309252 Belgelesti 07/10/2016

2307878 Belgalesti

x| x| x| x| x||x||x]|x|]x]]x

2305503 Belgelesti 29/09/2016

Detay

I -« - 2|3 |4
Sekil 155 ilag ihracat Basvuru Listesi
Alanlar
Takip No: Basvuru takip numarasinin goriintilendigi situndur.
Basvuru Durumu Basvurunun durumunun goérintilendigi sttundur.
Bagvuru Tarihi Bagvurunun tarihinin gorintilendigi stitundur.
islevler
Detay:
- Ihracat basvurusuna ait kayit detayini gériintiiler.
(#) Detay
Sil- Taslak olarak kaydedilen ihracat basvuru kaydini siler.
ihracat basvurusu goénderildiyse, devre disi olarak
®
gozikecektir.
Imzali Belge ve Ekler: Basvuruya dahil imzal belgeyi ve ekleri gorintilemeyi
Detay saglar.
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-I Filtrele

Filtrelenmek istenilen kolonun yaninda bulunan -I
isaretine tiklandiginda filtreleme secenekleri penceresi

acilir.(Sekil 147) Filtreleme igin asagidaki adimlar izlenir:

it | [t | |

31627 bu ile bu arasindaki degerleri géster
31620 Esittir v

31619

31618 Temizle

Sekil 156 Filtreleme Segenekleri
e Operator Secilir.
Esittir: Girilen degere esit olan sonuglar filtrelenir.

Esit Degildir: Girilen dedgere esit olmayan sonuglar

filtrelenir.

Sonra ya da Esit: Girilen dedgere esit ya da girilen

degerden biiyiik olan sonuglar filtrelenir.

Sonra ya da Esit: Girilen dedgere esit ya da girilen

degerden biiyiik olan sonuglar filtrelenir.

Sonra: Girilen degerden biiyiik olan sonuclar

filtrelenir.

Once ya da Esit: Girilen dedere esit ya da girilen

degerden kiigiik olan sonuclar filtrelenir.

Once: _Girilen degerden kiiciik olan sonuglar

filtrelenir.

lle_Baslar: Girilen deder ile baslayan sonuglar

filtrelenir.
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Icermiyor: _icerisinde girilen deder ge¢cmeyen

sonuglar filtrelenir.
Ile Biter: Girilen deger ile biten sonuglar filtrelenir.

Iceriyor: _Icerisinde girilen deder gegen sonuclar

filtrelenir.
e Deger Girilir.
e Filtrele butonuna basilir.

e Filtreleme segeneklerini temizlemek igin temizle

butonuna tiklanir.
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8.3 llag ihracat Basvurusu Detay

Bu ekrana ulasmak icin, ana meniiden “ihracat -> ihracat Basvurusu Listesi” yolu izlenir. Detayi
gorintilenmek istenen kaydin yaninda yer alan “Detay” diigmesine basilir. Agilan sayfa iki
béliimden olusmaktadir. ilk bélimde segilen (iriin ya da uriinlerin listesi gériintilenir. ikinci
béliimde basvuruya eklenmis (ist yazi ve ekler gériintiilenir. indir butonuna tiklayarak belgeler

goruntilenebilir.

Segilen Driinfler) *

ARIA-DES 5 MG 20 FILM TABLET
BALANCE SLEEP SAFE %1,5 GLUKOZ 1,75 MMOL/L KALSIYUM PERITON DIYALIZ SOLUSYONU 5000 ML

CANTAB 32 MG 28 TABLET

‘ n il
Konu =

Ilag Ihracati

ihracat Bagvuru Dokiimanlan

Basvuru Dokiiman Tipi

UstYazi Ustyazi ust_yazipdf 4 indir

Geri

Sekil 157 ilag ihracat Basvurusu Detay
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9. Kullanici islemleri

9.1 Randevu Talep Ekrani

Kullanici islemleri mendiisiiniin altinda yer alan Randevu Talep Ekrani’na tiklanir.

Randevu Talep Randevu Talep Listesi

Arama

Sekil 158 Randevu Talep Ekrani

Acilan pencerede Randevu Talep bélimiinin altinda yer alan Birim Seginiz butonuna tiklanir.

Firma randevu almak istedigi birimi veya daire baskanhgini secip “Ara” butonuna tiklar.

Not: Firmalara randevu sablonu olusturma, randevu talep edilen ilgili birim/daire baskanliginin

sorumlulugu ve kontroliindedir.

v

O]

Randevu Talep Randevu Ta

ep Listesi

Arama
| Birim Seginiz v | m

Sekil 159 Randevu Talep Edilen Birim Se¢imi

Secilen ilgili birim/daire baskanhginin haftalik veya 2 haftayi kapsayan goriisme glin ve saatleri

asagidaki gibi listelenir.
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Firmalar Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi_haric Kurumumuzun diger tiim ilgili birim/daire

baskanliklarindan 2 haftada bir randevu alabilmektedir.

Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi firmalara haftalik randevu vermektedir. Ornedin, 24 saatlik
dilime gore; Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi icin, 01.01.2018 tarihinde pazartesi giinii igin saat
09:00’a randevu alan bir firma, bir sonraki hafta i¢in 08.01.2018 tarihinde pazartesi glinline

saat 09:01 ve sonraki saat araliklari icin randevu talebinde bulunabilir.

Randevu alinmak istenen glin ve saat belirlendikten sonra ayni satirda yer alan butonuna
tiklanir.
Randevular

Giin Saat Randevu Notu

11 o

S0 RNEQRAER

Sekil 160 Talep Edilebilir Randevular Listesi

Acilan pencerede randevu talebinde bulunan firma personelinin “Adi, Soyadi, Telefon
Numarasi ve E-Posta” bilgileri girilir. “Konu” alanina sectiginiz saat araliginda
gorusiilecek konu yazilir. “Notunuz” alanina ise sectiginiz saat araliginda gorisilecek

konuyla ilgili aciklama yazilir.
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TIBBI CIHAZ KURUMU

11 Aralik 2018, Sali tarihi, saat 11:05'de randavu talep edeceksiniz, Onayliyor musunuz?

Talep Edenin Adi Talep Edenin Soyadi
Talep Edenin Telefon Numaras

Talep Edenin E-Postasi

Konu

Motunuz

@) Yeni Kayit Ekle

Uriin Adi Uriin Gériigme Notlan

2] ] n > » Gariintiilenecek 6ge yok
Onayla Vazgeg

Sekil 161 Randevu Talep Eden Firma Detay Bilgileri

“Yeni Kayit Ekle” ile gorlisme talebinde bulunulan Grinler ile ilgili Grin adi ve Grlinle
ilgili notlar girilir. En fazla 5 (bes) trin bilgisi girilebilir.
Not: Randevu talebinde girilen Konu ve Not igerigi, segilen (riinlerden farkl

olmamalidir.
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Diizenle
Uriin Adi
Notlar

- I:E:I l P l

Sekil 162 Randevuda Gériisiilecek Uriin Detay Bilgileri

Tim bilgiler girildikten sonra “Onayla” butonuna tiklanir ve “Randevu alma islemi basarili
sekilde sonuglandi” seklinde bilgilendirme mesaji gériintilenir. “Onayla” butonu tiklandiginda

randevu talebiniz ilgili birim/daire baskanliginin onayina duser.

Firma Kullanici islemleri -> Randevu Talep Listesi'ne tiklayarak talep ettigi randevunun
durumunu asagidaki gibi “istek” seklinde gériir. Firma istek durumundaki randevusunu “iptal

Et” butonuna tiklayarak iptal edebilir.

Firma “Onaylandl” durumunda olan randevusunu, randevusuna 48 saatten az bir sire kalana
kadar randevusunu iptal edebilir. Onayli randevularda 48 saatten daha az bir siire kaldiginda
“Iptal Et” butonu otomatik olarak goriintilenemez hale gelir ve firma randevusu icin iptal

islemini gerceklestiremez.

Firma “istek” ve “Red” durumundaki randevulari icin giincelleme islemi gerceklestiremez.
Sadece durumu “Onaylandi” olan randevulari icin randevu tarih ve saatine 72 saat kala, firma

randevusunda glincelleme islemi gerceklestirebilir.
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O =

Randevu Talep Randevu Talep Listesi

Randevu Onaylama

Gegmis Tarihli Randevular Gdster

Planlanan Tarih Planlanan Saat Talep Edilen Yer Durumu Red Gerekgesi

- ‘n.

Sekil 163 Firmanin Gegmis Tarihli Randevulari

Randevu talep edilen birim/daire baskanlgl, randevuyu iptal ettigi takdirde randevu durumu
bilgisi “iptal” gorintilenir ve sonra randevuya 24 saatten az bir siire kalmadig takdirde

firmalar ilgili birim/daire baskanliklarindan tekrar yeni bir randevu talebinde bulunabilir.

Randevu talep edilen birim/daire baskanligi, randevuyu reddettigi takdirde durum bilgisi “Ret”
gorintilenir ve “Ret Gerekgesi” kisminda agiklama bilgisi gortintilenir. Randevunun ret olmasi
durumunda firma cezali duruma dismez. Misait randevu bulunuyorsa firmalar ilgili

birim/daire baskanhgindan tekrar yeni bir randevu talebinde bulunabilir.

Talep edilen randevu birim/daire baskanlig tarafindan “Onay/Ret/iptal” durumlarina alindig

zaman, firmaya randevunun durumuyla ilgili bilgilendirme e-postasi gider.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

Firma Kullanic1 Kilavuzu
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9.2 Kullanici Ekle

Sisteme yeni kullanici eklemek icin kullanilan ekrandir. Bu ekrana “Kullanici islemleri->

Kullanici Ekle” yolu izlenerek erisilir.

TC Kimlik No *

Telefon No *

Faks No

vetkiler

Yetki Seginiz

Yetkili Adi Soyad: *
Telefon No ikinci
E-Posta *

Aciklama

Sekil 164 Kullanici Ekle

Alanlar
T.C. Kimlik No: (Zorunlu) T.C Kimlik numarasi girilir.
Yetkili Adi Soyadi: (Zorunlu) Yetkili adi girilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Telefon numarasi girilir.

Telefon No ikinci:

ikinci telefon numarasi girilir.

Faks No:

Faks numarasi girilir.

E-Posta: (Zorunlu)

E-Posta girilir.

Yeni olusturulan kullanici igin erisim ve islem

yetkileri secilir. Firma yetkilisi kullanicilarin erisim

Yetkiler:
ve islem vyetkisine sahip olacagl modilleri bu
alandan se¢cmelidir.

Aciklama: Aciklama girilir.
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islevler
Kaydet: Kullanici ekleme iglemini kaydeder.
iptal: Kullanici ekleme islemini iptal eder.
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9.3 Kullanici Listesi

Sistemde kayith kullanicilarin listelendigi ekrandir. Bu ekrana ana menuden “Kullanici

islemleri-> Kullanici Listesi” yolu izlenerek erisilir.

Anasayfa Kullanicr Listesi

TestKullanicisi 01 00100011100 0-(000) 000 - 0000 Test@itck gov.ir Detay
TestKullnaicisi 02 00010010010 1-(222)222- 2222 Testi@titck gov.tr Detay
o« - 2 3 4

Sekil 165 Kullanici Listesi

Not: Detay ekrani lizerinden kullanici bilgilerinde degisiklik yapildiginda firma yetkilisine

yapilan degisiklik hakkinda mail génderilir.

Alanlar
Yetkili Adr: Kullanici adinin gortntilendigi situndur.
T.C. Kimlik No: Kullanici T.C. kimlik numarasinin gérintilendigi sttundur.
Telefon No: Kullanicinin telefon numarasinin gorintilendigi stitundur.
Faks No: Kullanicinin faks numarasinin goriintilendigi situndur.
E-Posta Adresi: Kullanicinin e-posta adresinin gorintilendigi stitundur.
Kullanici kaydi esnasinda yazilmis agiklamanin gorintilendigi
Aciklama:
sutundur.
islevler
i Secilen kullanicinin detayini gosterir ve “Kullanici Ekle”
Detay: - = ekranina yonlendirir.
Sayfa Gezinti Butonu: ilk/Onceki/Sonraki/Son listelere ve tablolara erisim butonlari

|- 1-4 3 4 » » | gruplanmistir.
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9.4 Segilebilir Firma Ekle

Sisteme secilebilir firma tiplerine gére ekleme yapan ekrandir. Bu ekrana ana meniden
“Kullanici islemleri-> Segilebilir Firma Ekle” yolu izlenerek erisilir. Firma Tipi alanindan yapilan
secim dogrultusunda ekranda gorintilenen alanlar degisiklik gosterir. Firma tipi secilirken

¢oklu se¢im yapilabilmektedir.

Anasayfa Secilebilir Firma Ekle
Firma Tipi

Seginiz..

Kaydet

Sekil 166 Secilebilir Firmalar Ekle

Grup 1: Bitmis Uriin Yabanci Uretim Tesisi

Fima Tipi

Ticari Adi® Ulke*

GMP Sertifika Gegerlilik Tarihi* i

Adresi®

Sekil 167 Segilebilir Firma Ekle - Bitmis Uriin Yabanci Uretim Tesisi

Alanlar

Ticari Adi: (Zorunlu) Ticari adi girilir.

GMP Sertifika Gegerlilik Tarihi:
GMP sertifika gegerlilik tarihi segilir.
(Zorunlu)
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Ulke: (Zorunlu) Ulke segilir.
il: il segilir.
ilce: ilce secilir.
Adresi: (Zorunlu) Adres girilir.
islevler
Kaydet: Firmayi kaydeder.
iptal: Firmayi kaydini iptal eder ve 6nceki sayfayi acar.

Grup 2: Etkin Madde Yabanci Uretim Tesisi

ecilebilir Firma Ekle

Firma Tipi

Ticari Adi Ulke*

Mense Ulke®

Lutfen Seginiz

Sekil 168 Etkin Madde Yabanci Uretim Tesisi
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Alanlar

Ticari Adi: (Zorunlu)

Ticari adi girilir.

Vergi No: (Zorunlu)

Vergi numarasi girilir.

il secilir.
ilce: ilce secilir.
Adresi: (Zorunlu) Adres girilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Telefon numarasi girilir.

Faks No: (Zorunlu)

Faks numarasi girilir.

Web Adresi:

Web adresi girilir.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Posta kodu girilir.

E-Posta: (Zorunlu)

E-Posta adresi girilir.

Mensei Ulke: (Zorunlu)

Mensei Ulke secilir.

islevler

Kaydet:

Secilebilir firma kaydi yapar.

iptal:

Segilebilir firma kaydetme islemini iptal eder.
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Grup 3: Gergek Kisi (Sekil 169)

Firma Tipi

Ticari Adr Ulke*
Gergek Kigi Adi* i
Soyadi* fige
T.C. Kimlik No* Adresi*

GMP Sertifika Gegerlilik Tarini*

Sekil 169 Gergek Kisi

Alanlar

Ticari Adi: (Zorunlu) Firma ticari adi yazilir.

Gergek Kisi Adi:  (Zorunlu) Gergek kisi adi girilir.

Soyadi: (Zorunlu) Soyadi girilir.

T.C. Kimlik No: (Zorunlu) T.C. Kimlik numarasi girilir.

Ulke: (Zorunlu) Ulke secilir.
il: (Zorunlu) il secilir.

ilce: (Zorunlu) ilce secilir.
Adresi: (Zorunlu) Adres girilir.

GMP Sertifika Gegerlilik Tarihi: (Zorunlu) GMP sertifikasinin gecerlilik tarihi girilir.

islevler

Kaydet:

Gergek kisi kaydetme islemini yapar.

iptal:

Gercek kisi kaydetme islemini iptal eder.
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Dokiiman No

:11.0
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Grup 4: ihracatgi Firma

Firma Tipi

Telefon No™

Web Adresi

Posta Kodu™

Sekil 170 ihracat¢i Firma

Alanlar
Ticari Adi: (Zorunlu) Ticari adi girilir.
Ulke: (Zorunlu) Ulke secilir.
il: (Zorunlu) il secilir.
ilce: (Zorunlu) llce secilir.
Adresi: (Zorunlu) Adres girilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Telefon numarasi girilir.

Faks No: (Zorunlu)

Faks numarasi girilir.

Web Adresi:

Web adresi girilir.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Posta kodu girilir.

E-Posta: (Zorunlu)

E-Posta adresi girilir.

248 /291




HiZMETE 6ZEL

i)
T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Sireg Yonetim(ESY) Projesi | yayin Tarihi : GG.AA.2019

Firma Kullanic1 Kilavuzu
Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

islevler
B Kaydet ' i islemini
Kaydet: Ihracatgl firma kaydetme islemini yapar.
ihracat¢i firma kaydetme islemini iptal

iptal:

pta eder.
Grup 5: ithalatg Firma

[ e et

Sekil 171 ithalat¢ Firma

Alanlar

Ticari Adi: (Zorunlu)

Ticari adi girilir.

Ulke: (Zorunlu) Ulke secilir.
il: (Zorunlu) il secilir.
ilce: (Zorunlu) llce secilir.
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Adresi: (Zorunlu)

Adres girilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Telefon numarasi girilir.

Faks No: (Zorunlu)

Faks numarasi girilir.

Web Adresi:

Web adresi girilir.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Posta kodu girilir.

E-Posta: (Zorunlu)

E-Posta adresi girilir.

islevler

B
(aydet:

ithalatgi firma kaydetme islemini yapar.

iptal:

ithalatgi firma kaydetme islemini iptal

eder.

Grup 6: Lisansor Firma

Firma Tipi

Sekil 172 Lisansér Firma

Alanlar

Ticari Adi: (Zorunlu)

Firmanin ticari adi girilir.

Ulke: (Zorunlu)

Lisans sahibi firmanin Glkesi secilir.

islevier

Kaydet: ———

Lisansor firma kaydetme islemini yapar.
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iptal: Lisansor firma kaydetme islemini iptal eder.

Grup 7: Uretici Firma

Segilebilir Firma Ekle

Firma Tipi

Mense Ulker

Litfen Seginiz

Sekil 173 Uretici Firma

Alanlar

Ticari Adi: (Zorunlu)

Ticari adi girilir.

Ulke: (Zorunlu) Ulke secilir.
il: (Zorunlu) il secilir.

ilce: (Zorunlu) ilce segilir.
Adresi: (Zorunlu) Adres girilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Telefon numarasi girilir.

Faks No: (Zorunlu)

Faks numarasi girilir.
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Web Adresi: Web adresi girilir.
Posta Kodu: (Zorunlu) Posta kodu girilir.
E-Posta: (Zorunlu) E-Posta adresi girilir.
Mensei Ulke: Mensei Ulke segilir.
islevler
Kaydet: Uretim yeri kaydetme islemini yapar.
iptal: Uretim yeri kaydetme islemini iptal eder.

Grup 8: Uriinii Kullanan

Firma Tipi

orin ctonan |
B Kaydet
Sekil 174 Uriinii Kullanan

Alanlar
Ticari Adi: (Zorunlu) Ticari adi girilir.
Ulke: (Zorunlu) Ulke segilir.
il: (Zorunlu) il secilir.
Adresi: (Zorunlu) Adres girilir.
Telefon No: (Zorunlu) Telefon numarasi girilir.
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islevler

B K
(aydet:

Uretim yeri kaydetme islemini yapar.

iptal:

Uretim yeri kaydetme islemini iptal eder.

9.5 Secilebilir Firmalar Listesi

Sistemde segcilebilir firmalarin listelendigi ekrandir. Bu ekrana ana meniiden “Kullanici

islemleri-> Segilebilir Firmalar Listesi” yolu izlenerek erisilir.

Detay

g 28 9898 %

Sekil 175 Secilebilir Firmalar Listesi

islevler

Detay:

Detay

Secilen firmanin detayini gosterir ve “Secilebilir Firmalar

Ekle” ekranina yonlendirir.

Sil:

Secilen firmayi listeden siler.
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9.6 Firma Bilgileri

Sisteme giris yaptiginiz kullaniciya ait firma bilgilerinin goriintllenebildigi ekrandir. Bu ekrana
“Kullanici islemleri-> Firma Bilgileri” yolu izlenerek erisilir. Firma ekleme ekrani kullanim
detaylari, “Programa Giris -> Firma Kayit Ekrani” bashginda anlatilmistir. Firma, bilgilerini

kendisi glincelleyemez, genel evrak basvurusu ile degisiklik talep etmelidir.

Firma Bilgileri Anasayfa

Firma Adi *

NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM URUNLERI SAN. VE TiC AS.

Vergi No * Vergi Dairesi *
209 000 8654 Buyuk Mukellefler
Faaliyete Baslangig Tarihi Firma Tipleri *
TOBB Alinan Numara Karakter Uzunlugu Firma GLN
7 Karakter
GS51Firma Numarasi Tamamlama
Kontrol Sayisi GLN No

Sekil 176 Firma Bilgileri

Grup 1: Firma Bilgileri
Alanlar
Firma Adi: (Zorunlu) Firma adi girilir.
Vergi No: (Zorunlu) Vergi numarasi girilir.
Vergi Dairesi: (Zorunlu) Vergi dairesi girilir.
Faaliyete Baslangic Tarihi: Faaliyete baslangic tarihi girilir.
Firma Tipleri: (Zorunlu) Firma tipleri secilir.
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TOBB Alinan Numara Karakter
TOBB alinan numara karakter uzunlugu girilir.
Uzunlugu:

Firma GLN numarasi girilir. GLN adi verilen yer numaralari,
yerlerin, bilgi sistemlerindeki veri tabanlarinda tutulan
tanimlayici bilgilerine erismek igin erisim anahtari olarak
kullanilir. Yalnizca fason Uretim yapan ve kendi adina
Firma GLN:
ruhsatl Griini olmayan firmalarin GLN numarasi yoktur.
GLN numarasi olmayan firmalar icin bu bélime “0000”

girin. GLN numarasi hakkinda ayrintili bilgi TOBB’den

edinilebilir.

GS1 Firma Numarasi: GS1 firma numarasi girilir.

Tamamlama: Tamamlama girilir.

Kontrol Sayisi: Kontrol sayisi girilir.

GLN numarasi girilir. GLN adi verilen yer numaralari,
yerlerin, bilgi sistemlerindeki veri tabanlarinda tutulan
tanimlayici bilgilerine erismek igin erisim anahtari olarak
kullanilir. Yalnizca fason Uretim yapan ve kendi adina
GLN No:
ruhsath GriinG olmayan firmalarin GLN numarasi yoktur.
GLN numarasi olmayan firmalar icin bu boélime “0000”

girin. GLN numarasi hakkinda ayrintili bilgi TOBB’den

edinilebilir.
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Ticaret Odasi Adi: (Zorunlu)

Ticaret odasi adi girilir.

Ticaret Sicil No: (Zorunlu)

Ticaret sicil numarasi girilir.

Adres: (Zorunlu)

Adres girilir.

Posta Kodu: (Zorunlu)

Posta kodu girilir.

Ulke: (Zorunlu) Ulke segilir.
il: (Zorunlu) il secilir.
ilce: (Zorunlu) ilce segilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Telefonu numarasi girilir.

Faks No: (Zorunlu)

Faks numarasi girilir.

Web Adresi:

Web adresi girilir.

E-Posta Adresi (KEP Adresi): (Zorunlu)

KEP adresi girilir.

Grup 2: Firma Yetkilisi Bilgileri

Alanlar

T.C. Kimlik No: (Zorunlu)

T.C. Kimlik numarasi girilir.

Yetkili Adi Soyadi: (Zorunlu)

Yetkili adi ve soyadi girilir.

Telefon No: (Zorunlu)

Yetkilinin telefon numarasi girilir.

E-Posta:

Yetkilinin e-Posta adresi girilir.

Yetkiler:

Yetkiler secilir.

Grup 3: Firma Dokiimanlari
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islevler

Firmaya ait zorunlu dokimanlarin PDF
Dokiiman Ekle: (Zorunlu)

olarak yliklenebildigi islemdir.

9.7 Sifre Degistir

Kullanicr sifresinin degistirildigi ekrandir. Bu ekrana “Kullanici islemleri->Sifre Degistir” yolu

izlenerek erisilir.

Sifre Degistir Anasayfa

Eski Sifre *
Yeni Sifre *

Yeni Sifre Dogrula

Sekil 177 Sifre Degistir

Alanlar

Eski Sifre: (Zorunlu) Eski sifre girilir.

Yeni Sifre:  (Zorunlu) Yeni sifre girilir.

Yeni Sifre Dogrula: (Zorunlu) Yeni sifre tekrar girilir.

islevler

d t . . . Ve . . . . o
Kaydet: Sifrenizin degistirilmesini saglar.
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9.8 Talep Bildirim

Teknik sorunlari ve taleplerinizi iletebileceginiz ekrana ana meniiden Kullanici islemleri->Talep

Bildirim yolu ile erisebilirsiniz.

Talep

Adi - Soyad

Kategori *

i= | paragraph v

E-Posta Adresi *

Oneelik *

Liitfen Seginiz

Hazir Sablonlar

Sekil 178 Talep Bildirim Ekrani

Sablonlar Yonet

Telefon No

Bildirim Durumu *

Ekler

Bu ekranda Adi- Soyadi alani giris yapilan kullanici adi soyadi ile otomatik olarak dolu ve

degistirilemeyecek bicimdedir. E-Posta Adresi alani firma kullanicisinin mail adresiyle sistem

tarafindan otomatik olarak doldurulur. Bu alan degistirilebilir formattadir ancak doldurulmasi

zorunludur, bos birakilamaz. Kategori alani zorunludur. Bu alanda EBS Arizalar secilmelidir.

Oncelik alani arizanin énceligine gére doldurulmalidir. Bildirim Durumu alani sistem tarafindan

otomatik olarak doldurulacaktir. Konu alaninda ariza veya talebin icerigi kisa ve 6z bir sekilde

belirtilmelidir. Mesaj alanina ariza veya talep detayl bir sekilde yazilacaktir. Ariza veya taleple

ilgili ekran gorintiisi, belge alintisi vs. gibi ekleri doc., pdf, png, jpg vs. formatlarda Ekler

boliminden yikleyebilirsiniz. Seciniz butonuna basilarak dosya sisteminizden secilecek dosya

taleple birlikte iletilir. Kaydet butonuna tikladiginizda talep sisteme kaydedilerek ilgili Birime

iletilir. iptal digmesine tikladiginizda talep kaydedilmeden Talep Bildirim Listesine ydnlendirir.
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9.9 Talep Bildirim Listesi

Talep Bildirim Listesi ekrani yapilan taleplerin durumlarinin takip edilebildigi, belirli filtrelere

gore yapilan talepler arasinda arama yapilabilen ekrandir.

Talep Bildirim Listesi

Takip No Konu E-Posta Adresi Kullanim
Klavuzu
Mesaj Cevap Mesaj icerigi Telefon No
Kategori * Kayit Tarihi Baglangici Kayit Tarihi Bitisi Oncelik * Bildirim Durumu *
Seginiz... v Lutfen Seciniz v Lutfen Seginiz
T
@ Detay 113342 Cozuldu Ciddl Test Kullanicis Testo1@hotmail.com El izalar TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER A 3. 17.10.2017 10:18:36

113341 TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER A.S. 3-(870) _- 17.10.2017 10:0

113101 Cozuldy DUsUK Testo1@hotmail. com

TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER A §. test 10.10.2017 09:30:50

Sekil 179 Talep Bildirim Listesi

Bu ekranda yapilan taleplerin bulundugu bir liste ve taleplere ait genel bilgiler bulunmaktadir.

Takip Numarasi: Talep olusturuldugunda sistem tarafindan talebe verilen essiz numaradir. Bu
numarayla talebin takibi saglanabilir.

Bildirim Durumu: Talebin durumu hakkinda bilgi alabilecegimiz kolondur. Bildirim durumu

o Yeni: Talebin hentz iletildigini ve herhangi bir yanit gelmedigi anlamina gelir.
o Cevaplandi: Yapilan talebe bir cevap geldigi anlamina gelir.

o Cevap Bekliyor: Talebinize gelen cevapla birlikte talebi yapan kullanicidan yeni bir cevap

beklendigi anlamina gelir.
o Gozuldiu: Talebin ¢ozuldugu, arizanin giderildigi anlamina gelir:
o isleniyor: Talebin ¢dziimiyle ilgili calismanin devam ettigi anlamina gelir.

o Bekletiliyor: Talebin ¢dziimuyle ilgili gerekli bir siire oldugu ve bu slregte bekletildigi

anlamina gelir.
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seceneklerinden olusur.

Oncelik: Talebin iletildigi sirada secilmis olan éncelik seviyesidir.

Talep Eden: Talebi yapan kullanicinin ad soyadi bilgisini gdsteren alandir.

E-Posta Adresi: Talebi yapan kullanicinin e-posta adresi bilgisini gbsteren alandir.
Kategori: Talebin iletildigi sirada segilmis olan kategori bilgisidir.

Bagh Oldugu Yer: Talebi ileten kullanicinin bagh oldugu firma bilgisinin gosterildigi alandir.
Atanan: Talebin atandig kisi bilgisini iceren alandir.

Son Cevaplayan: Talebi son olarak cevaplayan kisi bilgisini iceren alandir.

Telefon No: Talebin iletildigi sirada girilmis telefon numarasi bilgisidir. Bu alan zorunlu alan

olmadigi icin bos olabilir.
Konu: Talebin iletildigi sirada belirtilmis konu bilgisinin gosterildigi alandir.

Giincelleme Tarihi: Talebin son olarak glincellendigi tarih ve saat bilgisini iceren alandir.
Talep Bildirim Listesi ekraninda asagidaki bilgilere gore filtreleme yapilabilir.

e Takip No

e Talep Eden Kisi
e E-Posta Adresi

e Konu

e Mesaj

e Bagli Oldugu Yer
e Telefon No

e Atanan Kisi

e Oncelik

e Bildirim Durumu
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9.9.1 Talep Yazismalari

Talep Bildirim Listesi ekraninda ilgili talebe ait detay butonu ile taleple ilgili yazismalarin ve talep tarihgesinin

Talep

Adi - Soyadi

tutuldugu sayfaya giris yapilir.

E-Posta Adresi

Test Kullamicisi (TEPE TEKNOLOJIK SERVISLER A5)

Kategori
EBS Arizalar

Konu

test

Mesaj

test

Talep Yazismalar

Kurum Personeli

est amach gonderilmistir.

Kurum Personeli

test cevap

Test Kullanicisi

test firma cevap

icerik *

B I U = =

Paragraph

Oncelik *

Atanan Kisi
EBSYARDIM

Ekler:

EXevap Ekle

Sekil 180 Talep Yazismalari Ekrani

Kaydedilme Tarihi: 12.10.2018 15:52:33

Telefon No

Bildirim Durumu *

Cozuldu v

12.10.2018 15:57:56

12.10.2016 18 15:48

12.10.2016 16:16:32

Ekler :

Seciniz
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Bu ekranda Talep Yazismalari alanindan talebe gelen cevaplar ve bu cevaplarin tarih ve saatleri
gorilebilir. icerik alanindan yeni bir cevap yazilip Cevap Ekle butonu ile yeni bir cevap

yazilabilir. Yeni cevaplar icin de ek ekleme opsiyonu vardir.

10. Farmasotik Uriin Sertifikasi

EBS ana menii altinda yer alan Farmasétik Uriin Sertifikalari alt meniisiine tiklayarak basvuru

yapabileceginiz ve yapmis oldugunuz basvurulari takip edebileceginiz ekranlara erisebilirsiniz.

Baswvurular

ilag

Toplant:

ithalat

Kullanici islemleri
Ihracat

Deger Aktarimi

Klinik Arastirma

[E rarmasetik Uran Sertifikasi
sertifika Basvuru Formu

sertifika Bagvuru Listes]

= sarf/stok

Sekil 181 Farmasétik Uriin Sertifikalari Meniisii
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10.1 Farmasotik Uriin Sertifika Basvurusu

Farmasotik Grin sertifikasi basvurusu yapabilmek icin Sekil 1’de yer alan meniiden Sertifika

Basvuru Formu ekranina tiklamaniz gerekmektedir. Sekil 2’de yer alan ekrandan (g farkli

basvuru islemi gerceklestirebilirsiniz.

Anasayfa Sertifika Basvuru Formu

Sertifika Bagvuru *

Seginiz.

Ruhsat Durum Tipi *

Lutfen Seginiz

Uriin Adi

Lutfen Seciniz
Tamini Goster

Firma Adi

ihrag Edilecek Ulke

Lutfen Seginiz

Sertifika Bagvuru Dokiimanlar

@ Dokiiman Ekle

Dokiiman Yiikleme Tipi Bagvuru Dokiiman Tipi

Sekil 182 Sertifika Bagvuru Formu Ekrani

263 /291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yénetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

10.2 Farmaso6tik Uriin Ruhsat Durumu Beyani(SLPP)
ilgili bagvuruyu géndermek icin asagidaki adimlari takip etmeniz gerekmektedir.

1. Sertifika Basvuru alanindan Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani(SLPP) secimini

yapiniz.

2. Ruhsat Durum Tipi alanindan bildirimde bulunacagini irin veya Urlinlerin ruhsath ya da

ruhsatsiz olma durumunu seginiz.
3. Uriinler listesinde bildirim yapacaginiz Giriiniiniizii ya da azami 10 adet Griin adini seginiz.

4. ihrac Edilecek Ulke alanindan se¢mis oldugunuz iriiniiniizii ya da Griin grubunuzu ihrag

edeceginiz llkeyi seginiz.

5. Bagvurunuzu iletebilmek igin Sertifika Bagvuru Dokiimanlari alanindan bagvuru igin gerekli
belgeleri ylUklemeniz gerekmektedir. Bu islem icin tablonun en Ustinde yer alan

% Dokii . . . .
® DokamanEkle 1\ +onuna tikladiginizda tabloya yeni bir satir eklenecektir. Yeni eklenen

satirda Dosya sitununda yer alan "%

butonuna tikladiginizda belge yiikleme
penceresi agilacaktir. Agilan pencereden bilgisayarinizda bulunan ilgili belgeyi secerek A¢
butonuna tiklayiniz. Belge yiikleme islemi ardindan Dokiiman Yiikleme Tipi ve Basvuru
Dokiimani Tipi alanlarindan yiiklediginiz dokiimanin Ust Yazi mi Ek mi oldugu bilgisini

secmeniz gerekmektedir. Hatali belge yiklemeniz durumunda ilgili belgenin en sag

X Sil

sitununda yer alan butonuna tiklayarak belgeyi silebilirsiniz.

NOT: Basvuru yapabilmek icin Ust Yazi eklemek zorunludur.

Sertifika Bagvuru Dokiimaniari

@ Dokiiman Ekle

Ust Yazi Ust Yazi Seginiz X Sil

Sekil 183 Dokiiman Ekleme
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6. Basvurunuzu taslak olarak kaydetmek ve daha sonra géndermek istemeniz durumunda

Taslak

butonuna tiklayabilirsiniz. Taslak olarak kaydedilen basvuruya tekrar

erisim 5. Bolumde detayli olarak anlatiimistir.

7.Basvurunuzu gondermeden ya da kaydetmeden ekrani kapatmak istediginizde

butonuna tiklayabilirsiniz.

8.Basvurunuzu Kurumumuza iletmek igin butonuna tiklamaniz
gerekmektedir. Eksik ya da hatali veri girisi yapmis olmaniz durumunda eksik olan alan
uyari mesajl ile size bildirilecektir. Formunuzun hatasiz ve tam olmasi durumunda
basvurunuz Kurumumuz ilgili birimine génderilecektir. islem sonunda gériintilenen bilgi

mesajindan Basvuru Takip Numarasi’ni 6grenebilirsiniz. Gonderilmis basvurulara erisim

5. Bolimde detayli olarak anlatiimistir.

Not: Sertifika bagvuru sirecinizin ilerleyebilmesi igin i1slak imzali belgelerinizi Kurumumuza

iletmeniz gerekmektedir.
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10.3 Farmasotik Uriin Sertifikasi(Certificate of Pharmaceutical Product)
ilgili bagvuruyu géndermek icin asagidaki adimlari takip etmeniz gerekmektedir.

1. Sertifika Basvuru alanindan Farmasétik Uriin Sertifikasi(Certificate of Pharmaceutical

Product) secimini yapiniz.

2. Ruhsat Durum Tipi alanindan bildirimde bulunacagini Uriin veya Urlnlerin ruhsatli,

ruhsatsiz ya da kayitsiz olma durumunu seginiz. Kayitsiz se¢imi yapmaniz durumunda
ekranda Urlin detayi ve Uretim yeri ile ilgili bilgi girisi yapmaniz gereken alanlar agilacaktir.
Uriin Tipi
seciniz... v
Etkin Madde(ler)

Latfen Seciniz

Ulke

Lutfen Seginiz v

Latfen Seciniz i

ilge

Latfen Seciniz v

Tesis Adi

Uretim Yeri

T
|4 L n » »

Regete Turu

Seciniz... v

Sekil 184 Uriin Kayit Alanlari
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2.1. Uriin Adi alanina manuel olarak tiriin ismini giriniz.
2.2. Uriin Tipi alanindan basvuruda bulunacaginiz Giriiniin tipini seciniz.

2.3. Etkin Madde(ler) alanindan Grlniinizin etken madde ya da maddelerini seginiz.

2.4. Ulke listesinden Griiniiniiziin Gretim yerinin bulundugu tlkeyi seciniz.

2.5. Il alanindan iriiniiniiziin Giretim yerinin bulundugu sehri seciniz.

2.6. llce alanindan Griintinliziin Gretim yerinin bulundugu ilgeyi seciniz(ilce secimi tretim

Ulkesi Tarkiye olmasi durumunda yapilacaktir.).

2.7. Tesis Adi alanina Uretim tesisinin ismini yaziniz.

2.8. Uretim vyeri ile ilgili tim verileri girdikten sonra butonuna
tiklayiniz. Ayni Grinidn birden fazla tesiste Uretilmesi durumunda her bir tesisi ayri ayri

ekleyiniz.

2.9. Recete Tiri alanindan Grindnizin receteye tabi olup olmadigl, recete gerekiyorsa

hangi recete ile verilebilecegi bilgisini seciniz.
3. Uriin Adi listesinde bildirim yapacaginiz Giriiniiniizii seginiz.

4. ihrac Edilecek Ulke alanindan se¢mis oldugunuz iriiniiniizii ihra¢ edeceginiz ilkeyi

seginiz.

5. Basvurunuzu iletebilmek icin Sertifika Basvuru Dokiimanlari alanindan basvuru igin
gerekli belge / belgeleri yiiklemeniz gerekmektedir. Bu islem icin tablonun en ustiinde

(® Dokiiman Ekle

yer alan butonuna tikladiginizda tabloya yeni bir satir eklenecektir. Yeni

eklenen satirda Dosya sitununda yer alan **™*  putonuna tikladiginizda belge
yikleme penceresi acilacaktir. Acilan pencereden bilgisayarinizda bulunan ilgili belgeyi
secerek A¢ butonuna tiklayiniz. Belge ylikleme islemi ardindan Dokiiman Yikleme Tipi

ve Basvuru Dokiimani Tipi alanlarindan yiiklediginiz dokiimanin Ust Yazi mi Ek mi oldugu
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bilgisini se¢meniz gerekmektedir. Hatali belge yiklemeniz durumunda ilgili belgenin en

“ 51 putonuna tiklayarak belgeyi silebilirsiniz.

sag slitununda yer alan

NOT: Basvuru yapabilmek icin Ust Yazi eklemek zorunludur.
6. Basvurunuzu taslak olarak kaydetmek ve daha sonra géndermek istemeniz durumunda
butonuna tiklayabilirsiniz. Taslak olarak kaydedilen basvuruya tekrar

erisim 5. Bélimde detaylh olarak anlatilmistir.

7. Basvurunuzu goéndermeden ya da kaydetmeden ekrani kapatmak istediginizde

butonuna tiklayabilirsiniz.

8. Basvurunuzu Kurumumuza iletmek igin butonuna tiklamaniz
gerekmektedir. Eksik ya da hatali veri girisi yapmis olmaniz durumunda eksik olan alan
uyari mesajl ile size bildirilecektir. Formunuzun hatasiz ve tam olmasi durumunda

basvurunuz Kurumumuz ilgili birimine génderilecektir. islem sonunda goriintiilenen bilgi
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mesajindan Basvuru Takip Numarasi’'ni 6grenebilirsiniz. Gonderilmis basvurulara erisim

5. Bélimde detayli olarak anlatiimistir.

10.4 iyi imalat Uygulamalari ve Serbest Satis Sertifikasi(GMP and Free Sale Certificate)

llgili basvuruyu géndermek icin asagidaki adimlari takip etmeniz gerekmektedir.

1. Sertifika Basvuru alanindan Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani(SLPP) secimini

yapiniz.

2. Ruhsat Durum Tipi alani Ruhsath degeri secilmis olarak agilacaktir, degisiklik yapmaniz

mimkin degildir.
3. Uriin Adi listesinde bildirim yapacaginiz triiniiniizii seginiz.

4. ihrac Edilecek Ulke alanindan se¢mis oldugunuz iriiniiniizii ihra¢ edeceginiz ilkeyi

seginiz.

5. Basvurunuzu iletebilmek icin Sertifika Basvuru Dokiimanlari alanindan basvuru icin gerekli
belgeleri yiklemeniz gerekmektedir. Bu islem igin tablonun en Ustinde yer alan

@ DokimanEkle | )+ onuna tikladiginizda tabloya yeni bir satir eklenecektir. Yeni eklenen

satirda Dosya sitununda yer alan %"=

butonuna tikladiginizda belge ylikleme
penceresi acilacaktir. Acilan pencereden bilgisayarinizda bulunan ilgili belgeyi secerek Ag
butonuna tiklayiniz. Belge ylikleme islemi ardindan Dokiiman Yikleme Tipi ve Basvuru

Dokiimani Tipi alanlarindan yiiklediginiz dokiimanin Ust Yazi mi Ek mi oldugu bilgisini
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se¢meniz gerekmektedir. Hatali belge yilklemeniz durumunda ilgili belgenin en sag

=1 butonuna tiklayarak belgeyi silebilirsiniz.

sitununda yer alan
NOT: Basvuru yapabilmek icin Ust Yazi eklemek zorunludur.

6. Basvurunuzu taslak olarak kaydetmek ve daha sonra géndermek istemeniz durumunda

butonuna tiklayabilirsiniz. Taslak olarak kaydedilen basvuruya tekrar

erisim 5. Bélimde detaylh olarak anlatilmistir.

7. Basvurunuzu goéndermeden ya da kaydetmeden ekrani kapatmak istediginizde

butonuna tiklayabilirsiniz.

8. Basvurunuzu Kurumumuza iletmek igin butonuna tiklamaniz
gerekmektedir. Eksik ya da hatali veri girisi yapmis olmaniz durumunda eksik olan alan
uyari mesajl ile size bildirilecektir. Formunuzun hatasiz ve tam olmasi durumunda

basvurunuz Kurumumuz ilgili birimine génderilecektir. islem sonunda gériintilenen bilgi
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mesajindan Basvuru Takip Numarasi’ni 6grenebilirsiniz. Gonderilmis basvurulara erisim

5. Bélimde detayli olarak anlatiimistir.
Not: Sertifika basvuru sirecinizin ilerleyebilmesi igin i1slak imzali belgelerinizi Kurumumuza
iletmeniz gerekmektedir.
11. SARF/STOK BILDIRiMi

Kontrole tabi maddelere ait aylik sarf/stok bildirimlerinin yapildigi ekrandir.
11.1 Uyusturucu Ve Psikotrop Maddeler

Uyusturucu ve psikotrop maddelerin sarf ve stok bildirimlerini yapabileceginiz ekrandir.

Anasayfa Uyusturucu ve Psikotrop Madde

& (00000000000
Hammadde Listesi:

Liitfen Seginiz

Madde Dénemi:

Hammadde Bilgi Girigi
Hammadde: Heps ¥ | Madde Donemi
Tamamlanma Tarihi Baglangig: Tamamlanma Tarihi Bitis: Q Listele
Test Madde Aralik/2018 Detay Deistirileb
Test Madde Kasim/2018 201242018 Detay Tamamiandi
M- -

Sekil 185 Uyusturucu ve Psikotrop Madde Ekrani

Acilan ekran iki bélimden olusmaktadir;

- Onceden girmis oldugunuz hammadde bilgilerinin goriintiilendigi panel ve

- Firmanin yeni hammadde girisini baslatabilecegi panel.
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Hammadde paneli arama ve tablo alanlarindan olusmaktadir. Tablo alaninda dnceden giris

yaptiginiz sarf stok bildirimleri yer almaktadir. Tabloda sirasiyla asagidaki stitunlar yer

alacaktir;

- Etkin Madde Adi: Uyusturucu etkin madde adinin yer aldigi alandir.

- Madde D6nemi: Maddenin giris / ¢cikis doneminin gosterildigi alandir. Tamamlanma

Tarihi: Bildirimin tamamlanma tarihinin gérintilenecegi alandir.

- Detay Butonu: Etkin madde giris / cikis kaydina ait detayin acgilmasini saglayan

butondur.

- Madde Girig Durumu: Bildirimin génderim durumunun goérintilendigi alandir.

Dilerseniz tablonun Gstlinde yer alan Hammadde, Madde Dénemi, Tamamlanma Tarih aralig

alanlarina giris yapip Listele butonuna tiklayarak filtreleme yapabilirsiniz.

Hammadde adi ve donem secip Hammadde Bilgi Girisi butonuna tikladiginizda Uyusturucu ve

Psikotrop Madde ekraninin diger fonksiyonu olan bildirim ekrani agilacaktir.

- Hammadde Listesi: Sistemde bulunan etkin maddelerin yer aldigi listedir. Bildirim

yapilacak madde bu alandan secgecektir.

- Madde/Etkin Madde Donemi: Maddenin giris / ¢cikis doneminin secilecegi alandir.

- Hammadde Bilgi Girisi: Ustteki alanlarda girilen veriler icin bildirim ekraninin

acilmasini saglayan butondur.

Not: Hammadde Bilgi Giris butonuna tikladiginizda asagida yer alan uyari mesaji acilacaktir.

272 /291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Sy Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
1961 CIHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL
UYARI | |

Sectiginiz hammadde icin 2018
yilina ait hammadde girisiniz
mevecut mu? (Not: 2018 Yilina ait
veri girebilmeniz icin baska veri
girisiniz olmamasi
gerekmemektedir. Eder 2018 vyili
veriniz mevcut ise "Evet" i
seciniz..)

Evet || Hawir

4

Sekil 186 Onceki Yil Girisi Uyari Mesaji

Eger 2018 yildan se¢cmis oldugunuz etkin maddeye ait giris varsa acilan bilgi mesajinda Evet
diigmesine tiklamaniz gerekmektedir. Evet butonu tiklandiginda asagida yer alan Hammadde,
Miistahzar ve Analiz Amag¢li madde verilerini girebilecediniz pencere acilacaktir. Gerekli
alanlari doldurduktan sonra Bildir butonuna tikladiginizda hem 2018 verisini Kurumumuza

iletmis olacaksiniz hem de 2019 veri giris ekranini acmis olacaksiniz.

2018 Yilindan Devreden Stok Miktari x

Hammadde(Mg)

Miistahzar(Mg)

Analiz Amagli(Mg)

Sekil 187 2017 Madde Giris Penceresi
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11.1.1 Madde Girigleri Sekmesi

= (3 TC Sagik Bakanhg!
= wlny!b:gvelm\cmm'?rm

© Talep Bildirimlerim DENIZ KATIRCIOGLU
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Hammadde Girigler

Yurtigl Hammadde Yonetimi
B foplrm . i

© Yeni Kayt Exle

Fatura Miktar: (Mg)

. -@ -
Yurtdisi Hammadde Yonetimi
Yurtdigi Mustahzar Orin Yonetimi
Firma Uretim Yonetimi
Analiz Amagli Yurt Disindan Hammadde Yonetimi
Analiz Amagl Yurt iginden Hammadde Yonetimi
Hammadde 1399 68 o 1467

sarf stok Bildirimi

Sekil 188 Madde Girisleri Sekmesi

Eger secili madde ve donem icin 6nceden bildirim yapilmissa sayfada bildirime ait veriler salt
okunur olarak goriintilenir. Bildirim yapilmamis ise bu sekmeden giris yapilmak istenen her

bir kalem icin yeni kayit acilarak bildirim yapilabilinecektir.

Yurtici Hommadde Yonetimi: Sekme ilk acildiginda aktif olan alandir. Yurt ici madde aliminin

girildigi bu bolimde Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:

- Ahlinan Firmanin Adi: Bu alana maddenin satin alindigi firma adi girilecektir.

- Fatura Tarihi: Fatura tarihinin segilecegi tarih 6gesidir.

- Fatura Miktari(Mg): Bu alana mg olarak faturalanmis madde miktari girilecektir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Giincelle: Bu butona tiklandiginda heniiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

274 /291




HiZMETE 6ZEL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yayin No :11.0
Elektronik Siire¢ Yonetim(ESY) Projesi Yayin Tarihi : GG.AA.2019
T.C.SAGLIK BAKANLIGI Firma Kullanic1 Kilavuzu
Ti0Bl GHAZ KURUMU Dokiiman No : TITCK-ESY-EBS-GNL-KKL

Yurtdisi Hammadde Yonetimi: Yurt disindan etkin madde ithalatinin girilecegi bu alanda

Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:

Permi No: Se¢im alanindan permi numarasinin standart baslangici segildikten sonra

ikinci alana permi numarasinin devami yazilir.

- Permi Miktari(Mg): Bu alan permide yer alan madde miktari bilgisinin miligram
cinsinden girilecegi alandir.

- Malin Yiiklenecegi Ulke: Malin gelecegi iilkenin secilecegi listedir.

- Permi Tarihi: Permi tarihinin segilecegi tarih alanidir.

- Fiili ithalat Tarihi: ithalatin gergekletirilme tarihinin girilecegi tarih 6gresidir.

- Fiili ithalat Miktari(Mg): Gerceklesmis ithalat miktarinin mg bazinda girilecegi alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Giincelle: Bu butona tiklandiginda heniz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde

degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Yurtdisi Miistahzar Uriin Yonetimi: Yurt disindan hazir olarak ithal edilmis maddelerin
girisinin yapilabilecegi bu bolimde Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar

acilacaktir:

Permi No: Secim alanindan permi numarasinin standart baslangici segildikten sonra

ikinci alana permi numarasinin devami yazilr.

- Malin Yiiklenecegi Ulke: Malin gelecegi iilkenin secilecegi listedir.

- Permi Miktari (Kutu/Adet) : Kutu ya da adet sayisinin girildigi alandir.

- Permi Tarihi: Permi tarihinin kullanici tarafindan girilecegi tarih 6gesidir.

- Fiili ithalat Tarihi: ithalatin gercekletirilme tarihinin girilecegi tarih 6gresidir.

- Fiili ithalat Miktari(Kutu/Adet): ithal edilmis kutu ya da adet sayisinin girilecegi
alandir.

- Birim Kutudaki/Adet Madde Miktari : Kutu ya da adet basina disen etkin madde

miktarinin girildigi alandir.
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ithal Edilmis Toplam Miktar: ithal edilmis toplam etkin madde miktarinin sistem

tarafindan goéruntilendigi alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / ¢ikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Firma Uretim Yénetimi: Firmanin iiretim dzetinin gosterildigi bolimdir. Uriin Adi, Birim
Kutudaki Kontrole Tabi Madde Miktari (Mg), Uretilmis Kutu Miktari(Kutu/Adet) ve Uretim
Fire Miktari(Mg) alanlari bu boliimde goruntilenir. Bu alanlara Hammadde Gikiglari/

Uretilmis Uriin Yonetimi bolimiinde girilmis ilgili degerler sistem tarafindan tasinmaktadir.

Analiz Amagh Yurt Disindan Hammadde Yonetimi: Firmanin yurt disindan analiz amaciyla
ithal ettigi etkin madde / maddelerin girisinin yapilacagi bélimdur. Yeni Kayit Ekle butonuna
tiklandiginda asagidaki alanlar acilacaktir:
- Permi No: Secim alanindan permi numarasinin standart baslangici segildikten sonra
ikinci alana permi numarasinin devami yazilr.
- Malin Yiiklenecegi Ulke: Malin gelecegi iilkenin secilecegi listedir.
- Permi Miktari(Mg): Bu alan permide yer alan madde miktari bilgisinin miligram
cinsinden girilecegi alandir.
- Permi Tarihi: Permi tarihinin kullanici tarafindan girilecegi tarih 6gesidir.
- Fiili ithalat Tarihi: ithalatin gerceklestirilme tarihinin girilecegi tarih 6gesidir.
- Fiili ithalat Miktari(Mg): Gerceklesmis ithalat miktarinin miligram cinsinden girilecegi
alandir.
- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.
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Gincelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / ¢ikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Analiz Amagh Yurt iginden Hammadde Yoénetimi: Firmanin yurt icinden analiz amaciyla satin

aldigr maddelerin, girisinin yapilacagi bolimddur. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda

asagidaki alanlar agilacaktir:

Alinan Firmanin Adi: Bu alana maddenin satin alindigi firma adi girilecektir.

Fatura Tarihi: Fatura tarihinin segilecegi tarih alanidir.

Fatura Miktari(Mg): Bu alana faturalanmis madde miktari miligram cinsinden
girilecektir.

Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir

Gincelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.
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11.1.2 Madde Cikiglari Sekmesi

Uyusturucu ve Psikotrop Madde ekraninin ikinci sekmesi Madde Cikiglari’dir. Eger firma

tarafindan, segili etkin madde ve dénem icin dnceden bildirim yapilmissa sayfada bildirime

ait veriler salt okunur olarak goriintuilenir. Bildirim yapilmamis ise kullanici bu sekmeden ¢ikis

bildirimi yapilmak istenen her bir kalem i¢in yeni kayit agarak bildirim yapabilecektir.

= @ l‘.i,?i% mnw © Talep Bildirimlerim & DENIZ KATIRCIOGLU

Bl 4251276+ 427779346870 v ADENIZ KATIRCIOGLU»

{ammadde Cikaslar

Uretiimig Uriin Yonetimi
Hammadde sang ve Zay Yénetimi
Oretimig Bulk Orun Yonetmi
Satig Yapilan Urin Yonetimi

Imna ve Zayi Yeneximi

Analiz Amagli Kontrole Tabi
Analiz Amagl Yurt Igi Zayi

® Yeni Kayit Ekle.

. Satig Yapilan Firma Adi Veya Imha Aciklama Fatura Yada Imha Zayi Tarihi Fatura Yada Imha Zayi Miktari (Mg) _I

Uyusturucu Madde Tipi Onceki Aydan Devir Aylik Toplam Giris Aylik Toplam Cikis Gelecek Aya Devreden Stok
v 3 3 3 5

tammadde

Sekil 189 Madde Cikislari

Uretilmis Uriin Yonetimi: Sekme ilk agildiginda aktif olan alandir. Etkin madde cikisinin tiretim

ile olmasi durumunda doldurulan bélimddr. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki

alanlar agilacaktir:

Uriin Adi: Etkin madde ile iiretilmis Griiniin adinin yazilacagi alandir.

- Birim Kutudaki Kontrole Tabi Madde Miktari(Mg): Birim kutu Gretiminde kullaniimis

madde miktarinin mg cinsinden yazildigi alandir.

- Uretilmis Kutu Mikari (Kutu/Adet): Belirtilmis Giriinden Uretilmis kutu/adet sayisinin

girildigi alandir.

- Uriin Uretiminde Kullanilan Toplam Madde Miktari: Tim Gretim icin kullaniimis etkin

madde miktarinin mg cinsinden sistem tarafindan gorintilendigi alandir
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Uretim Fire Miktari(Mg): Uretim esnasinda fire verilen etkin madde miktarinin mg

cinsinden yazildigi alandir.

- Fire Yuzdesi: Fire miktarinin Griin Uretiminde kullanilan toplam madde miktarina
ylizdesel oranidir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / c¢ikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Hammadde Satisi ve Zayi Yonetimi: Satis ya da zayi olan hammadde girisinin yapilacagi
bolimddir. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:

- Satis Yapilan Firma Adi Veya imha Agiklama: Etkin madde cikisi satis yolu ile
gerceklestiyse alici firmanin adinin, zayi / imha edilmisse zayi / imha sebebinin
yazilacagi alandir.

- Fatura ya da imha Zayi Tarihi: Satis islemi ile ¢ikis varsa fatura tarihinin, zayi nedeniyle
¢ikis varsa imha tarihinin segilecegi tarih alanidir.

- Fatura ya da imha Zayi Miktari(Mg): Satis ya da imha yolu ile ¢ikisi gerceklesmis etkin
madde miktarinin miligram cinsinden girildigi alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Uretilmis Bulk Uriin Yonetimi: Etkin maddenin ara riin Gretiminde kullaniimasi durumunda
¢ikis bildiriminin girilecegi bolimdir. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar

acilacaktir:
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- Bulk Uriin Seri No Veya Kodu: Ara iriiniin seri numarasi ya da kodunun girilecegi
alandir.

- Uretilmis Ara Uriin Miktari(Mg): Ara {riin iretim miktarinin mg cinsinden girilecegi
alandir.

- Uretim Fire Miktar (Mg): Uretim esnasinda fire verilen etkin madde miktarinin mg
cinsinden yazildig1 alandir.

- Fire Yiizdesi: Fire miktarinin Grln Uretiminde kullanilan madde miktarina ytzdesel
oranidir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Miistahzar Satis Yapilan Uriin Yénetimi: Etkin maddenin iretimde kullanildigr Griiniin satis
verilerinin girildigi bolimdir. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar

acilacaktir:

Uriin Adi: Satisi yapilmis Griiniin isim bilgisinin yazildigi string alandir.

- Ay Toplamindaki Satilmis Kutu Adedi: Bildirim yapilan ay icin satilmis toplam kutu
adedinin girildigi alandir.

- Birim Kutudaki Madde Miktari(Mg): Bir kutu rtindn icerdigi etkin madde miktarinin
mg cinsinden girildigi alandir.

- Toplam Satilmis Madde Miktari(Mg): Uriin satisi ile gerceklesmis madde cikisinin
toplam miktarinin gérintilendigi alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Giincelle: Bu butona tiklandiginda heniiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde

degisiklik yapabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.
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Miistahzar imha ve Zayi Yonetimi: Cesitli nedenlerle iretilmis Griiniin zayi olmasi nedeniyle
etkin madde c¢ikis bildiriminin yapilacagl bolimdur. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda
asagidaki alanlar agilacaktir:
- Uriin Adi: imha edilen ya da zayi olan iiriiniin isim bilgisinin yazilacagi alandir.
- Fatura ya da imha Zayi Tarihi: Fatura kesim ya da imha / zayi tarihinin girilecegi tarih
alanidir.
- Birim Kutudaki Kontrole Tabi Madde Miktari(Mg): imha edilen ya da zayi olan iriiniin
bir kutu Gretiminde kullaniimis etkin madde miktarinin mg cinsinden girildigi alandir.
- imha Zayi Olan Kutu Miktari: Uriinden imha edilmis ya da zayi olmus kutu adedinin
girildigi alandir.
- Toplam imha — Zayi Madde Miktari(mg): imha ya da zayi nedeniyle ¢ikisi gerceklesmis
toplam etkin madde miktarinin gérintilendigi alandir.
- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.
- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.
- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Analiz Amach Kontrole Tabi Madde Cikislari: Analiz amaciyla girisi yapilmis etkin maddenin
¢ikisinin olmasi durumunda bildirim vyapilabilecek alandir. Yeni Kayit Ekle butonuna

tiklandiginda asagidaki alanlar acilacaktir:

Kullanim Amaci: Analiz amaciyla alinmis maddenin kullanilmasi durumunda nedeninin

girilecegi aciklama alanidir.

- Kullanim Miktar (Mg): Kullanilmis etkin madde miktarinin mg cinsinden girilecegi
alandr.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Giincelle: Bu butona tiklandiginda heniiz bildirim yapilmamis giris / ¢ikis verilerinde

degisiklik yapilabilir.
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- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Analiz Amagh Yurt igi Satis - Zayi: Analiz amach alinmis etkin maddenin satilmasi ya da
maddenin zayi / imha olmasi durumunda doldurulmasi gereken alandir. Yeni Kayit Ekle
butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:

Satis Yapilan Firma Adi Veya imha Agiklama: Alici firma adinin ya da imha / zayi

nedeninin girilecegi alandir.

- Fatura ya da imha Zayi Tarihi: Fatura diizenlenme ya da imha / zayi tarihinin girildigi
alandr.

- Fatura ya da imha Zayi Miktari (Mg): Satis ya da imha / zayi miktarinin mg cinsinden
girildigi alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Tum giris ya da ¢ikis kayitlari hem Hammadde Girisleri sekmesi hem de Hammadde Cikislari

sekmesinin altinda yer alan 6zet tabloda otomatik olarak glincellenerek goriintilenir.

Sekil 190 Madde 6zet tablosu

Hammadde 6zet tablosu asagidaki alanlari icermektedir:
- Uyusturucu Madde Tipi: Bu alan uyusturucunun hammadde, mistahzar ya da analiz

amaclh olup olmadiginin gosterildigi alandir.
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- Onceki Aydan Devir: ilgili etkin maddenin bir 6nceki aydan kalan stok verisinin sistem
tarafindan otomatik olarak gorintilendigi alandir.

- Aylik Toplam Giris: ilgili etkin maddenin bildirim yapilacak ay icin kaydedilmis giris
verileri toplaminin sistem tarafindan otomatik olarak gérintilendigi alandir.

- Aylik Toplam Cikis: ilgili etkin maddenin bildirim yapilacak ay icin kaydedilmis cikis
verileri toplaminin sistem tarafindan otomatik olarak goérintilendigi alandir.

- Gelecek Aya Devreden Stok: ilgili etkin maddenin aylik toplam giris ve 6nceki aydan
devir degerlerinin toplamindan aylik toplam cikis verisinin gikariimasi ile elde edilen

degerin sistem tarafindan otomatik olarak getirildigi alandir.

Bildirimin Kurumumuza iletilebilmesi i¢in bir st yazi yliklenmesi gerekmektedir. Dokiiman

Ekle butonuna tikladiginizda dokiiman tablosuna yeni bir satir eklenecektir.

@ Dokiiman Ekle

pr—— — i I
Oscvaa Ostvan . o
5 Or

Sekil 191 Dokiiman Tablosu

Seginiz butonuna tikladiginizda agilan pencereden bilgisayarinizda yukli e-imzali st yaziyi
ekleyebilirsiniz. Ust yazi disinda belgeler de yiiklemek istiyorsaniz Dokiiman Ekle butonuna

tiklayarak ekleyebilirsiniz.

Secili etkin madde ve donem igin bildirmesi gereken tiim giris ve cikislari kaydettikten sonra
Sarf Stok Bildirimi butonuna tiklayarak Kurumumuza bildirimde bulunabilirsiniz. Bildirim
gondermeden sayfadan ¢cikmaniz durumunda eklemis oldugunuz kayitlarla, ilgili etken madde
icin kayit olusturulacaktir. Ana ekranda yer alan tabloda ilgili etken maddenin kaydinda Madde
Giris Durumu “Degistirilebilir” olacaktir. ilgili kaydin Detay butonuna tiklayarak kaldiginiz
noktadan devam edebilir, yeni kayitlar ekleyebilir, bildirimi Kurumumuza iletebilirsiniz. Butona
tikladiginizda “Bu kaydi onayladiginizda kayit Gzerinde bir daha degisiklik yapamazsiniz.

Onayliyor musunuz?” uyari mesaji agilacaktir. iptal butonuna tiklamaniz durumunda ekrana
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geri dondlir. Tamam butonuna tiklanmasi durumunda bildirim degerlendirilmek (izere

Kurumumuza iletilir ve bilgi mesaji gérintilenir.
11.2 Prekiirsor Maddeler

Sarf / Stok menisinden Prekirsér Maddeler islemine tikladiginizda asagida yer alan ekran

acilacaktir.

Prekiirsor Maddeler

& 00010001000
Hammadde Listesi:

1-Phenyl-2-propanone

Madde Donemi:

Hammadde Bilgi Girigi

Hammadde: Hepsi ¥ Madde Donemi Madde Girig Durumu: | Hepsi v | | Q Listele

Sekil 192 Prekiirsor Maddeler Ekrani

Agilan ekran iki bolimden olugsmaktadir;

- Onceden girmis oldugunuz etkin madde bilgilerinin goriintilendigi panel ve

- Yeni hammadde girisini baslatabileceginiz alan.

Etkin madde paneli, arama ve tablo alanlarindan olusmaktadir. Tablo alaninda dnceden giris
yaptiginiz prekiirsor bildirimleri yer almaktadir. Alanda sirasiyla asagidaki sttunlar yer
alacaktir;
- Etkin Madde Adi: Prekiirsor etkin madde adinin yer aldig1 situndur.
- Madde D6nemi: Maddenin giris / ¢ikis doneminin gosterildigi tarih alanidir.
- Detay Butonu: Etkin madde giris / ¢ikis kaydina ait detayin agilmasini saglayan
butondur.

- Madde Girig Durumu: Bildirimin génderim durumunun goéruntulendigi alandir.
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Tablonun Ustiinde yer alan Hammadde acllir listesinden, Madde Dénemi tarih alanindan ve /

veya Madde Giris Durumu acilir listesinden secim yaparak Listele butonuna tiklamak suretiyle

filtreleme yapabilirsiniz.

Prekiirsor ekraninin diger fonksiyonu olan hammadde bildirim baslatma alani 3 kisimdan

olugmaktadir:

- Hammadde Listesi: Sisteme girilmis etkin maddelerin yer aldigi agilir liste alanidir.

Bildirim yapilacak madde bu alandan segilecektir.

- Maddde Dénemi: Maddenin giris / ¢cikis doneminin segilecegi tarih alanidir.

- Hammadde Bilgi Giris: Ustteki alanlarda girilen veriler icin bildirim ekraninin agilmasini

saglayan butondur.

- Not: Hammadde Bilgi Giris butonuna tikladiginizda asagida yer alan uyari mesaji

acilacaktir.

UYARI

Sectifiniz hammadde igin 2018
vilina ait hammadde girisiniz

veri girebilmeniz icin baska wveri
girisiniz olmamasi
gerekmemektedir. EGer 2018 wili
veriniz mevcut ise "Evet” i
seciniz..)

Evet || Hayir

mevcut mu? (Not: 2018 Yilina ait

Sekil 193 Onceki Yil Giris Uyari Mesaji

Eger 2018 yildan secmis oldugunuz etkin maddeye ait giris varsa acilan bilgi mesajinda Evet
diigmesine tiklamaniz gerekmektedir. Evet butonu tiklandiginda Hammadde verilerini
girebileceginiz pencere agcilacaktir. Gerekli alanlari doldurduktan sonra Bildir butonuna
tikladiginizda hem 2018 verisini Kurumumuza iletmis olacaksiniz hem de 2019 veri giris
ekranini agmis olacaksiniz.
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11.2.1 Prekiirsor Girisleri

prm— T S [T I

Sekil 194 Prekiirsor Girisleri Béliimii

Yurt Disindan ithal/Giimriikte Devir Yoluyla ithal: Ekran ilk acildiginda aktif olan alandir. Yurt
disindan ithal edilmis prekiirsor bildirimi igin giris yapilmasi gereken bélimdir. Yeni Kayit Ekle

butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:

Permi Tarihi: Permi diizenlenme tarihinin secilecegi tarih 6gesidir.

Permi No: Permi numarasinin girilecegi bu alan 2 alt alandan olusmaktadir. ilk alan

permi numarasinin 6n ekinin secilecegi listedir. ikinci alana permi numarasinin devami
yazilmahdir.

- Malin Yiiklenecegi Ulke: ithalatin gergeklestigi tilkenin segilecegi listedir.

- Fiili ithalat Tarihi: ithalatin gerceklestigi tarihin girildigi alandir.

- Fiili ithalat Miktari(Kg/Litre): ithat edilmis prekiirsér miktarinin kilogram ya da litre
cinsinden girilecegi alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir

- iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.
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- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Yurt icinden Alinmis: Yurt icinden alinmis prekiirsér bildirimi igin giris yapilmasi gereken

bolimddr. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:

Alinan Firmanin Adi: Prekirsoriin satin alindigi firmanin isim bilgisinin girildigi alandir.

Vergi Numarasi: Preklrsorin satin alindigi firmaya ait vergi numarasinin girildigi

alandir.

- Adresi: Prekiirsorin satin alindigi firmanin adresinin girilecegi alandir.

- I Bilgisi: Prekiirsériin satin alindigi firmanin ilinin girilecegi alandir.

- Fatura Miktan: Satin alinan prekiirsér miktarinin girilecegi alandir.

- Fatura Tarihi: Faturanin diizenlendigi tarihin girilecegi alandir.

- Fatura Numarasi: Prekirsér satin alim islemine ait faturanin numarasinin girilecegi
alandir.

- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.

- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde

degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Firma Uretim: Firmaniz tarafindan dretilmis prekiirsér bilgisinin girisi icin kullanilacak
boliimdar. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar acilacaktir:
- Uretilen Miktar(Kg): Firmaniz tarafindan dretilmis prekiirsér miktarinin kilogram
cinsinden girilecegi alandir.
- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir
- iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.
- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.
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11.2.2 Prekiirsor Cikiglar

Prekursor ekrani ikinci sekmesi Prekiirsor Cikiglar’dir. Eger firma tarafindan, segili madde ve

donem igin onceden bildirim yapilmissa sayfada bildirime ait veriler salt okunur olarak

gorantilenir. Bildirim yapilmamis ise bu sekmeden ¢ikis bildirimi yapilmak istenen her bir

kalem icin yeni kayit agilarak bildirim yapilabilinecektir.

Sekil 195 Prekiirsor Cikislari Boliimii

Uretim/Analiz Amagh Kullanim: Firmanizin prekiirsér hammaddeden {retim yapmasi

durumunda olusacak cikisin bildirimi icin giris yapilacak alandir. Yeni Kayit Ekle butonuna

tiklandiginda asagidaki alanlar acilacaktir:

Uretimde/Analizde Miktar (Kg): Uretimde kullanilan miktarin kilogram cinsinden

girilecegi alandir.

Elde Edilen Uriin/Madde/Analiz Adi: Uretilen iriin ya da maddenin adinin yazilacag

alandir.

Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.

iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.
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- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / ¢ikis verilerinde
degisiklik yapilabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Satis Amagh Kullanim: Firmanizin, prekiirsér hammadde satisi ile gerceklesen gikisin girilecegi
bolimddr. Yeni Kayit Ekle butonuna tiklandiginda asagidaki alanlar agilacaktir:
- Satis Yapilan Firma Adi: Alici firma adinin girilecegi alandir.
- Vergi Numarasi: Alici firmanin vergi numarasinin yazilacagi alandir.
- Adresi: Alici firmanin adresinin girilecegi alandir.
- Plaka Kodu: Alici firma plaka kodunun yazilacagi alandir.
- Satilan Miktar (Kg): Firmanizin sattigi prekiirsér miktarinin kilogram cinsinden
girilecegi alandir.
- Fatura Tarihi: Fatura diizenlenme tarihinin girilecegi alandir.
- Fatura Numarasi: Fatura numarasinin girildigi alandir.
- Kullanim Amact: Alici firmanin satin aldig prekiirsorii hangi amagla kullanacagina dair
actklamanin girilecegi alandir.
- Kaydet: Bu butona tiklandiginda girilen bilgiler kaydedilir.
- Iptal: Bu butona tiklandiginda alanlar temizlenir.
- Guncelle: Bu butona tiklandiginda hentiz bildirim yapilmamis giris / cikis verilerinde
degisiklik yapabilir.

- Sil: Bu butona tiklandiginda kayit silinir.

Tum giris ya da cikis kayitlari hem Prekiirsor Girisleri sekmesi hem de Prekirsér Cikislari

sekmesinin altinda yer alan 6zet tabloda otomatik olarak glincellenerek goriintilenir.

0 0 0

Toplam 0

Sekil 196 Prekiirsér Ozet Tablosu
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Prekiirsor 6zet tablosu asagidaki alanlari icermektedir:

- Giris Cikig Tipi: Bu alan toplam ya da prekirsér degerini alan bashk stitundur.

- Onceki Aydan Devreden Stok: ilgili etkin maddenin bir dnceki aydan kalan stok
verisinin sistem tarafindan otomatik olarak goriintiilendigi situndur.

- Aylik Toplam Giris: ilgili etkin maddenin bildirim yapilacak ay icin kaydedilmis giris
verileri toplaminin sistem tarafindan otomatik olarak goriintilendigi situndur.

- Aylik Toplam Cikis: ilgili etkin maddenin bildirim yapilacak ay icin kaydedilmis cikis
verileri toplaminin sistem tarafindan otomatik olarak goruntilendigi siitundur.

- Gelecek Aya Devreden Stok: Gelecek aya devrecek stok verisinin gorintilendigi

sttundur.

Bildirimin Kurumumuza iletilebilmesi i¢in bir st yazi yiklenmesi gerekmektedir. Dokiiman
Ekle butonuna tikladiginizda dokiiman tablosuna yeni bir satir eklenecektir. Seginiz butonuna
tikladiginizda acilan pencereden bilgisayarinizda yiiklii e-imzal st yaziyi ekleyebilirsiniz. Ust
yazi disinda belgeler de ylklemek istiyorsaniz Dokiman Ekle butonuna tiklayarak

ekleyebilirsiniz.

@® Dokiiman Ekle

p—— — i I
5 BE

Sekil 197 Dokiiman Tablosu

Secili etkin madde ve donem icin tiim giris ve cikislari kaydettikten sonra Sarf Stok Bildirimi
butonuna tiklayarak Kurumumuza bildirimde bulunabilirsiniz. Bildirim géndermeden sayfadan
¢tkmaniz durumunda eklemis oldugunuz giris ve cikislarla, ilgili etken madde icin kayit
olusturulacaktir. Ana ekranda yer alan tabloda ilgili etken maddenin kaydinda Madde Giris
Durumu “Degistirilebilir” olacaktir. ilgili kaydin Detay butonuna tiklayarak kaldiginiz noktadan
devam edebilir, yeni kayitlar ekleyebilir, bildirimi Kurumumuza iletebilirsiniz. Butona

tikladiginizda “Bu kaydi onayladiginizda kayit Uzerinde bir daha degisiklik yapamazsiniz.
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Onayliyor musunuz?” uyari mesaji agilacaktir. iptal butonuna tiklamaniz durumunda ekrana
geri dondlir. Tamam butonuna tiklanmasi durumunda bildirim degerlendirilmek Uzere

Kurumumuza iletilir ve bilgi mesaji goriintilenir.
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