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CE ve GERİ ÖDEME DOSYA HAZIRLIĞI ile ilgili çalışmalar proje bazlı olarak 
değerlendirildikten sonra fiyat teklifi verilecektir. 

 
MASSİAD Üyelerine liste fiyatları üzerinden %15 fiyat indirimi uygulanacaktır.  

              
           

 

KONU DOSYA HAZIRLIK FORMU 
 

İthal Ürünler İçin İyi Üretim Uygulamaları 
(GMP) Dosyası Hazırlanması  

5.800 TL  

Beşeri Tıbbi Ürün Ruhsat Dosyası Hazırlanması 
(CTD) 

12.000 TL 2.900 TL 

RSHM Analiz Dosyası Hazırlanması 5.200 TL 900  TL 

Ruhsat Yenileme Dosyası Hazırlanması 

(PGGR, Köprü Özet Raporu, KUB; KT ve 2.5 
Hazırlanması dahil) 

12.000 TL 2.300 TL 

Ruhsat Devri Dosyasının Hazırlanması 3.500 TL 1.250 TL 

Beşeri Tıbbi Ürün Varyasyon Dosyası 
Hazırlanması (Tip I) 

1.750 TL  

Beşeri Tıbbi Ürün Varyasyon Dosyası 
Hazırlanması (Tip II) 

2.900 TL  

Beşeri Tıbbi Ürün KÜB ve KT Hazırlanması 
(Mevcut Prospektüs’den)  

3.500 TL  

Beşeri Tıbbi Ürün KÜB ve KT 
Hazırlanması(Mevcut Orijinal KÜB ve KT’den)  

2.300 TL  

Yerli Beşeri ve Tıbbi Ürünler İçin 2.4 Klinik Dışı 
Genel Bakış ve 2.5 Klinik Genel Bakış 
hazırlanması 

5.800 TL  

Geleneksel Bitkisel Tıbbi Ürün Ruhsat Dosyası 
Hazırlanması (OTD) 

12.000 TL 2.900 TL 

Geleneksel Bitkisel Tıbbi Ürün Varyasyon 
Dosyası Hazırlanması (Tip I) 

1.750 TL  

Geleneksel Bitkisel Tıbbi Ürün Varyasyon 
Dosyası Hazırlanması (Tip II) 

2.900 TL  

Geleneksel Bitkisel Tıbbi Ürün KÜB ve KT 
Hazırlanması (Mevcut Orijinal KÜB ve KT’den)  

2.300 TL  
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KONU DOSYA HAZIRLIK FORMU 
 

Reçetesiz Tıbbi Ürün Ruhsat Dosyası 
Hazırlanması 

12.000 TL 2.900 TL 

Reçetesiz Tıbbi Ürün Varyasyon Dosyası 
Hazırlanması (Tip I) 

1.750 TL  

Reçetesiz Tıbbi Ürün Varyasyon Dosyası 
Hazırlanması (Tip II) 

2.900 TL  

Reçetesiz Tıbbi Ürün KÜB ve KT Hazırlanması 
(Mevcut Orijinal KÜB ve KT’den)  

2.300 TL  

Biyosidal Ürün (İthal/Yerli) Ruhsat Dosyası 
Hazırlanması 

12.000 TL 2.900 TL 

TİTCK EUP Sistemine Firma Kaydı (Kozmetik 
Ürünler/Beşeri Tıbbi Ürünler İçin) 

1.750 TL  

Kozmetik Ürün Kaydı, Ürün Bildirimi ve UZEM 
Kaydı 

2.300 TL  

Kozmetik Ürünler İçin Teknik Dosya 
Hazırlanması 

2.900 TL  

Kontrol Belgesi Alınması (İthal Ürünler İçin) 900 TL  

TİTUBB Firma Kaydı 
 

1.150 TL  

Tıbbi Cihaz TİTUBB Onayı 
 

2.900 TL  

Gıda ve Tarım Bakanlığı Takviye Edici Gıda 
Onayı 
 

4.200 TL  

Gıda Takviyesi Varyasyonu 
 

1.750 TL  

 
 Tüm çalışmalarda yapılacak olan çeviri  ve noter bedelleri bu fiyatlara dahil 

değildir.  

 Bakanlık takipleri bu fiyatlara dahil değildir. 

 Her bir ürün için teslim süreleri dosyaların incelenmesinden sonra 

değerlendirilecektir 

 Fiyatlarımız 1 ürün için geçerlidir ve fiyatlarımıza  (%18) KDV dahil değildir. 

 Teklifimiz uygun bulunduğu takdirde, ödemenin fatura tarihinden sonra 30 gün 

içerisinde yapılması öngörülmüştür. 

 
 
 
Saygılarımızla 
 
Tayfun ERDÖNMEZ  
Genel Müdür 


