TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2023 YILI FIYAT TARIFESI

SIRA NO BELGE TURU
Ruhsat /izin
1 Tlag (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsati Belgesi
2 Tlag (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat: Belgesi
3 Devren Diizenlenen {lag Ruhsati Belgesi
4 Varyasyon Islemlerine Bagh Ruhsat Degisikligi Belgesi
5 Ruhsat (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Basvurusu -1 (Yeni etkin madde, Bilinen etkin madde, Bibliyografik basvuru,
Hibrit,Sabit Kombinasyon, Biyobenzer)
6 Ruhsat (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Basvurusu -2 (Bilgilendirilmis muvafakatl basvuru, Jenerik )
7 Ruhsat (Yerli Uretilen Uriin ) Bagvurusu -1 (Yeni etkin madde, Bilinen etkin madde, Bibliyografik bagvuru, Hibrit,Sabit
Kombinasyonu, Biyobenzer)
8 Ruhsat (Yerli Uretilen Uriin ) Bagvurusu -2 (Bilgilendirilmis muvafakatli bagvuru, Jenerik)
9 Yurt Disinda Uretilen Uriine Ait Ruhsat Dosyas1 On Degerlendirme Bagvurusu
10 Yerli Uretilen Uriine Ait Ruhsat Dosyas1 On Degerlendirme Bagvurusu
11 Devren Diizenlenen Ruhsat Bagvurusu
12 Devir Siirecinde Ruhsat Y enileme Basvurusu
13 Zayi Tlag Ruhsat Belgesi
14 Sertifikal {lag Ruhsati Bedeli
15 Zayi Ruhsat Dosyas1 Bagvurusu
16 Bilimsel Tavsiye Bedeli
17 Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandlrllmasmdan Sonraki Ik Satis Izni Basvurusu
(Her Bir Ambalaj Boyutu I¢in)
18 Satis [zni Bagvurusu (Yeni Ambalaj Boyutu, Devir Sonrasi1 ve Varyasyona Bagli Ruhsat Degisikligi Sonrasi)
19 Ithal 1zinli Biyolojik Uriinler Igin Satis Tzni Bagvurusu (Her Bir Ambalaj Boyutu Igin)
20 Onceliklendirme Basvurusu
21 Ruhsats1z Biyolojik Uriinlerde Ruhsata Esas Analiz I¢in Numune Ithal izni Basvurusu
2 Faz I, 11, III- flag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Arastirma flk Bagvurusu
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagh Y apilacaklar Harig)
23 Faz IV Tlag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik Aragtirma {1k Bagvurusu
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagh Y apilacaklar Harig)
24 BY/BE Caligmalar1 Ik Bagvurusu
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagh Y apilacaklar Harig)
25 Gozlemsel ilag Calismalari Ik Basvurusu
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagh Y apilacaklar Harig)
2% Saglik Beyanli Uriin / Y 6ntem Klinik Arastirma i1k Bagvurusu
(Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagh Yapilacaklar Harig)
27 Onemli Degisiklik Basvurusu ({lag, Tibbi, Biyolo.jik ve Bitkisel Uriinler ile Saglik Beyanh Uriin / Y 6ntem Klinik
Aragtirmalar1 , BY/BE Calismalar1 ve Gozlemsel [lag Calismalart)
28 Degisiklik Bagvurusu (flag, Tibbi, Biyolojik ve Bitkisel Uriinler ile Saglik Beyanh Uriin / Y éntem Klinik Aragtirmalart,
BY/BE Calismalar1 ve G6zlemsel Ilag Calismalarr)
29 Fiyat Degerlendirme Komisyonu Basvuru Ucreti
30 Klinik Arastirma Uriinii Depolama Hizmeti Kontrol Basvurusu
31 Klinik Arastirma Dokiimanlari Arsivleme Hizmeti Kontrol Bagvurusu
32 Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalat Bagvurusu
33 Klinik Arastirma Uriinii Depolama Uygunluk Belgesi
34 Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti T¢in Uygunluk Belgesi
35 Zayi Klinik Arastirma Uriinii Depolama Uygunluk Belgesi
36 Zayi Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti Igin Uygunluk Belgesi
37 Klinik Aragtirma Arastirmaci Toplantis1 Bagvurular:
38 Ecza Ticarethanesi Izin Belgesi
39 Ecza Ticarethanesi Izin Belgesi Yenilenmesi (Kurum Kararyla)
40 Tlag Etkin Madde ve Yg.n Mamiillerin Uyusturucu veya Psikotrop Madde Igermedigine / Olmadigina Dair Giimriik
Bilgilendirme Belgesi Ucreti
41 Aktarma Merkezi Izin Belgesi
42 Aktarma Merkezi Izin Belgesi Giincellemesi

Belgelere Serh islemleri
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Izin Belgesi Giincellemesi (flag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvar/ Homeopati Uretim

43 Tesisi)

44 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri izin Belgesi Giincellenmesi

45 Mesul Miidiirlik Belgesi Serhi (flag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvary/ Homeopati Uretim
Tesisi)

46 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Mesul Miidiir Belgesi Serhi

47 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi izin Belgesi Serhi/Giincellenmesi

48 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Mesul Miidiir Belgesi Serhi

49 Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi izin Belgesi Serhi**

50 Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi Sorumlu Personel izin Belgesi Serhi**

51 Medikal Gaz Satis Yeri izin Belgesi Serhi**

52 Medikal Gaz Satis Yeri Sorumlu Personel izin Belgesi Serhi**

53 flag Aktif (Etkin) Madde Thracat Sertifikas1 Serhi

54 Ecza Ticarethanesi Izin Belgesi Giincellemesi (Adres degisikligi, unvan degisikligi, nakil islemi vb. serhleri)

55 Ecza Ticarethanesi Mesul Miidiirliik Belgesi Serhi (Adres degisikligi, unvan degisikligi, soyadi degisikligi, nakil islemi vb.
serhleri)

56 Fatura Serhleri

57 BY/BE Merkezleri I¢in Faaliyet izin Belgesi Serhleri (Yurtigi)

58 Faz I Merkezleri I¢in Faaliyet izin Belgesi Serhleri (Yurtici)

59 Seri Serbest Birakma Yeri 1zin Belgesi Giincellenmesi

60 Seri Serbest Birakma Yeri Mesul Mudiirliik Belgesi Serhi

61 Alerjen Uriin Uretim Tesisi izin Belgesi Giincellenmesi

62 Alerjen Uriin Uretim Tesisi Mesul Miidiirliik Belgesi Serhi

63 Aktarma Merkezi Sorumlu Personel izin Belgesi Giincellemesi (Adres degisikligi, unvan degisikligi, soyad1 degisikligi, nakil
islemi vb. serhleri)
Alerjen Uriinler

64 Tedavi Amach Referans Alerjen Uriin Ruhsat Bagvurusu

65 Tedavi Amagh Tliskili Alerjen Uriin Ruhsat Bagvurusu

66 Tan1 Amagh Referans Alerjen Uriin Ruhsat Basvurusu

67 Tan1 Amagh Tligkili Alerjen Uriin Ruhsat Basvurusu

68 Referans Alerjen Uriin Ruhsati Belgesi

69 [liskili Alerjen Uriin Ruhsati Belgesi

70 Ruhsath Alerjen Uriinler Igin Tip TA, Tip IB, Tip I Bagvurusu

71 Varyasyon islemlerine Bagli Alerjen Uriin Ruhsati Degisikligi Belgesi

72 Devren Diizenlenen Alerjen Uriin Ruhsat Bagvurusu

73 Devren Diizenlenen Alerjen Uriin Ruhsati

74 Zayi Alerjen Uriin Ruhsat Belgesi

75 Alerjen Uriinler I¢in Yeni Bagvuru Gerektiren Haller

76 Alerjen Uriinler i¢in Primer/Sekonder Ambalaj Tedarikgisinin Unvan/Adresinde Degisiklik Basvurusu

77 Alerjen Uriinler I¢in Satis Tzni

78 AlerjenUriinler I¢in Lisans6r Firma Unvan/Adresinde Degisiklik Bagvurusu

79 Alerjen Uriinler I¢in I¢-D1s Ambalajda Yapilacak Dizayn Degisiklikleri Basvurusu

80 Alerjen Uriinler igin Ruhsat Yenileme Bagvurusu
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler

81 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsati

82 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat:

83 Devren Diizenlenen Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsati

84 Varyasyon iglemlerine Bagh Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsati Degisikligi Belgesi

85 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsati Bagvurusu

86 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat: Bagvurusu

87 Devren Diizenlenen Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsati Basvurusu

88 Zayi Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsat Belgesi

89 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Igin Yeni Bagvuru Gerektiren Haller

90 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Primer/Sekonder Ambalaj Tedarikgisinin Unvan/Adresinde Degisiklik Bagvurusu

91 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirilmasmdan Sonraki flk Satis 1zni Bagvurusu (Her Bir Ambalaj Boyutu Igin)

9 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Satis {zni Bagvurusu (Yeni Ambalaj Boyutu, Devir Sonras1 ve Varyasyona Bagli Ruhsat
Degisikligi Sonras1)

93 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Lisansor Firma Unvan/Adresinde Degisiklik Basvurusu

94 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Ig-Dis Ambalajda Yapilacak Dizayn Degisiklikleri Bagvurusu

95 Ruhsat Yenileme Bagvurusu
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ileri Tedavi Uriinleri

96 Tleri Tedavi Uriin (Yurt Diginda Uretilen Uriin) Ruhsat Belgesi (Uriin Cesidi Bagina)
97 fleri Tedavi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsat Belgesi (Uriin Cesidi Basina)

98 Tleri Tedavi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsat Basvurusu (Uriin Cesidi Bagima)
99 Tleri Tedavi Uriin (Yerli Uretilen Uriin)Ruhsat Bagvurusu (Uriin Cesidi Bagina)
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Tleri Tedavi Uriinii Giimriik Gegis Kayit Belgesi (Hiicresel Tedavilerde Hasta Bagina Her Giris Ve Cikis Islemi I¢in Ayn

100 Ayr)

101 fleri Tedavi Uriin Ruhsat Y enileme Basvurusu

102 Devren Diizenlenen Ruhsat Bagvurusu

103 Zayi Ruhsat Belgesi

104 Degisiklik bagvurusu (Her bir degisiklik igin ayr1 ayr1)

105 Thrag Amagcli Ruhsat Bagvurusu

106 hrag Amacli Ruhsat Belgesi

107 Devren Diizenlenen Thrag Amagh Ruhsat Bagvurusu

108 Uriiniin Piyasada Oldugunu Gésteren Belge
Tibbi Beslenme Uriinleri

109 Tibbi Amaglh Bebek Mamalari i¢in Ilk ithalat izni (Tibbi Amagh Mama ithal Izni Verilmesi Amaciyla Kontrol Belgesi
Onaylanmasi)

110 Tibbi Amagh Bebek Mamalari I¢in Tlk Tmalat Tzni

11 Tibbi Amagh Bebek Mamalar1 I¢in Kontrol Belgesi Onay1 (Tibbi Amaglh Mama Ithal izin Yenileme Bagvurusunun
Degerlendirilerek Kontrol Belgesinin Onaylanmasi)

112 Enteral Beslenme Uriinleri I¢in {1k ithalat izni (Enteral Beslenme Uriinlerine ilk Ithal izni verilmesi)

113 Enteral Beslenme Uriinleri Igin {lk Imalat Izni (Enteral Beslenme Uriinlerine {1k Imal Tzni Verilmesi)

114 Enteral Beslenme Uriinleri I¢in Kontrol Belgesi Onay1 (Enteral Beslenme Uriinleri Tthal izin Yenilenmesi)

115 Ozel Tibbi Amagh Gidalar I¢in Satis izni Bagvurusu

116 Ozel Tibbi Amagch Gidalar Igin Devir Bagvurusu

117 Ozel Tibbi Amagh Gidalar I¢in Ruhsat Bagvurusu (yerli)

118 Ozel Tibbi Amach Gidalar I¢in Ruhsat Bagvurusu (yurtdis1)

119 Yurtdisinda Uretilen Ozel Tibbi Amaghi Gidaya Ait Ruhsat Dosyas1 On Degerlendirme Bagvurusu

120 Yerli Uretilen Ozel Tibbi Amacli Gidaya Ait Ruhsat Dosyas1 On Degerlendirme Bagvurusu

121 Ozel Tibbi Amach Gida (Yurtdisinda Uretilen Uriin) Ruhsati Belgesi

122 Ozel Tibbi Amach Gida (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsati Belgesi

123 Tibbi Amagh Bebek Mamalari Igin Kontrol Belgesi Degisikligi / Zayi

124 Enteral Beslenme Uriinleri I¢in Kontrol Belgesi Degisikligi / Zayi

125 Ozel Tibbi Amach Gidalar icin varyasyon bagvurusu iicreti
izin Belgesi

126 Acihis Denetimi (lag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvary/ Homeopati Uretim Tesisi)

127 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri A¢ilis Denetimi

128 Beseri Tibbi Uriinlerin Kontrath Analiz Laboratuvarlart Denetimi

129 Izin Belgesi ({lag/Ozel Tibbi Amach Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi)

130 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri izin Belgesi

131 Ek Faaliyet Denetimi (Tlag/Ozel Tibbi Amach Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi)

132 Beseri Tibbi Uriinlerin Kontratl Analiz Laboratuvarlari Ek Faaliyet Denetimi

133 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Ek Faaliyet Denetimi

134 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi A¢ilis Denetimi Bagvurusu

135 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi izin Belgesi

136 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Ek Faaliyet Denetimi

137 Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi {zin Belgesi**

138 Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi Sorumlu Personel izin Belgesi**

139 Medikal Gaz Satis Yeri {zin Belgesi**

140 Medikal Gaz Satis Yeri Sorumlu Personel izin Belgesi**

141 Uretim Yeri izin Belgesi Yenilenmesi (Kurum Karariyla)

142 Ilag Aktif (Etkin) Madde Thracat Sertifikas:

143 GMP Sertifikasi (Tiirkge ve Ingilizce-Yerli Uretim Tesisleri icin)

144 Serbest Satig Sertifikas1

145 Farmasotik Uriin Sertifikas1 (Certificate of Pharmaceutical Product-CPP)

146 Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyani

147 Manufacturing Licence

148 BE/BY Caligmalari I¢in Tyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Kontrol Bagvurusu
(Yurtdis1)

149 BE/BY Caligmalari igin Tyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Kontrol Denetimi (Y urtdis1)

150 BE/BY Caligmalari i¢in Tyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Uygunluk Belgesi
(Yurtdis1)

151 BY/BE Caligmalari I¢in Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU)(Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Acihs Denetimi/Kontrol

Denetimi Bagvurusu (Yurtigi)
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152 BY/BE Caligmalari i¢in Tyi Klinik Uygulamalari (IKU)(Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar) Uygunluk Belgesi

153 Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu Agilis Denetimi/Y enileme Denetimi Bagvurusu

154 Sézlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu izin Belgesi

155 Tyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Belgesi

156 Farmakovijilans Yetkilisi Egitimi Katilim Belgesi

157 Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Kontrol Denetimi Basvurusu

158 Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Uygunluk Belgesi

159 Destekleyici Kontrol Denetimi Bagvurusu

160 Faz I Calismalarinin Yapilacag: Yerlerin Acilis Denetimi/Kontrol Denetimi Bagvurusu

161 Faz I Calismalarmim Yapilacag: Yerler i¢in Uygunluk Belgesi

162 BY/BE Merkezleri I¢in Faaliyet {zin Belgesi (Yurtigi)

163 Faz I Merkezleri Igin Faaliyet izin Belgesi (Yurtici)

164 Yurti¢i Tesis Teftis Defteri

165 Ecza Ticarethanesi Teftis Defteri

166 Seri Serbest Birakma Yeri Bagvuru ve Degerlendirme

167 Seri Serbest Birakma Yeri Izin Belgesi

168 BTUILY 7. Madde Kapsamindaki Basvuru ve Degerlendirme (Her bir iiriin icin)

169 Seri Serbest Birakma Yeri Ek Faaliyet

170 Alerjen Uriin Uretim Tesisi A¢ilis Denetimi Bagvurusu

171 Alerjen Uriin Uretim Tesisi Ek Faaliyet Denetimi

172 Alerjen Uriin Uretim Tesisi {zin Belgesi

173 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Sertifikas1 (Tiirkce ve Ingilizce)
Ruhsath Uriinler i¢in Varyasyon Basvurulan / Bildirimleri

174 Tip IA /Tip IADB

175 Tip IB

176 Tip 1T

177 Cesitleme Bagvurusu
Yurt Dis1 iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Denetim Basvurulari ve Denetimleri Ile ilgili Ucretler

178 Yurtdist 1}1i Uretim Uygulamalar1 (GMP) Yerinde Denetim
Bagvuru Ucreti (Her bir bagvuru bir iiretim yeri igermelidir)
Yurtds1 Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Yerinde Denetim Tesis

179 Ucreti (Her bir iiretim yeri bagina)

180 'Yul‘tdl$1 Iyi Qretim Uygulamalari (GMP) Yerinde Denetim Uriin Ucreti (Belgelendirme harig-Ruhsata Esas Her Bir Uriin
I¢in Her Bir Uretim Yeri Bagina)
Yurtdist Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basina Dosya Uzerinden Denetim Bagvuru ve

181 Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme harig)(Ilgili firma admna tesiste daha dnce denetim gergeklestirildi ise) (ortak pazarlama
(co-marketting) tiriinler de bu kapsamda degerlendirilecektir.)

182 Yurtdst Tyi Ure}im Uygulamalar: (GMP) Rghsata Esas Her Bir Uriin Bagina Dosya Uzerinden Denetim Bagvuru ve
Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme harig)(Ilgili firma adna tesiste daha dnce yerinde denetim gerceklestirilmedi ise)

183 Su(urtdlsl Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basmna Risk Bazli Denetim Basvuru ve Degerlendirme
Ucreti (Belgelendirme harig)(Her bir tesis icin ruhsata esas her bir iiriin basina)

184 Yurtdist fyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1

185 Zayi Yurtdisi Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1 (Her bir tesis igin ruhsata esas her bir iiriin bagna)

186 Yurtdist fyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 - Serhi

187 Onaylanacak Her Tiirlii Sertifika/Tescil vb. Belgeler
Alerjen Uriinlerin Yurt Dis1 iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Denetim Basvurular ve Denetimleri ile ilgili Ucretler

188 Alerjen Uriinlerin Yurtdisi Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Yerinde Denetim Basvuru Ucreti (Her bir bagvuru bir iiretim
yeri icermelidir)

189 Alerjen Uriinlerin Yurtdis1 Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Yerinde Denetim Tesis Ucreti (Her bir iiretim yeri bagma)

190 Alerjen Uriinlerin Sertifikaya E.sas Yurtdis1 ly1 Uretim Uygulamalar1 (GMP) Yerinde Denetim Ucreti (Belgelendirme haric-
Ruhsata Esas Her Bir Sertifika I¢in Her Bir Uretim Yeri Bagmna)
Alerjen Uriinlerin Yurtdis1 Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Denetime Esas Her Bir Uretim Yeri Bagina Dosya Uzerinden

191 Denetim Bagvuru ve Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme harig)(Ilgili firma adina tesiste daha 6nce denetim gergeklestirildi

ise) (ortak pazarlama (co-marketting) tiriinler de bu kapsamda degerlendirilecektir.)
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Alerjen Uriinlerin Yurtdis1 Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Denetime Esas Her Bir Uretim Yeri Bagina Dosya Uzerinden

192 Denetim Basvuru ve Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme haric)(ilgili firma adina tesiste daha énce yerinde denetim
gergeklestirilmedi ise)

193 Alerjen Uriinlerin Sertifikaya Esas Yurtdis Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Risk Bazh Denetim Basvuru ve Degerlendirme
Ucreti (Belgelendirme harig-Her bir iiretim yeri igin ruhsata esas yenilenecek her bir sertifika bagina)

194 Alerjen Uriinlerin Yurtdisi Tyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1 (Her bir sertifika bagina)

195 Alerjen Uriinlerin Zayi Yurtdis1 Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 (Her bir sertifika bagma)

196 Alerjen Uriinlerin Yurtdisi Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 - Serhi (Her bir sertifika bagina)
Uriin Geri Cekme

197 1.Smif Geri Cekme Dosya Incelemesi (Herbir Parti Igin)

198 2.Smif Geri Cekme Dosya Incelemesi (Herbir Parti Igin)

199 3.Smif Geri Cekme Dosya Incelemesi (Herbir Parti I¢in)
NOT#: Geri cekme isleminin bir iiriin icin 20 parti ve iizeri oldugu durumlarda bir iiriin icin en fazla 20 parti
iizerinden dosya inceleme iicreti ahnir.Birden fazla iiriine geri cekme islemi uygulandigi hallerde ise her iiriin icin
yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda geri cekme dosya inceleme iicreti ahmir. Uriinler GTIN numaralan
iizerinden degerlendirilir ve GTIN numarasi birbirinden farkh olan her iiriin ayri bir iiriin olarak kabul edilir.

200 Geri Cekme Dosya Inceleme Tavan Ucreti (1., 2. ve 3. Simf Tiim Geri Cekme Islemleri Icin)
NOTH#: Tek bir kok nedene/vakaya dayanan 1.-2. ve 3. Smif geri ¢cekme islemlerinde toplam geri cekme dosya
inceleme iicretinin bir firma i¢in 200.000,00 TL' yi gectigi durumlarda en fazla 200.000,00 TL dosya inceleme iicreti
alinir.
Mesul Miidiirliik Belgesi

201 Tlag Thracati Amagcli Dagitim f¢in Mesul Miidiirliik Belgesi**

202 Ecza Ticarethanesi Mesul Miidiirliik Belgesi

203 Mesul Miidiirliik Belgesi (ilag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvary/ Homeopati Uretim Tesisi)

204 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Mesul Miidiirlik Belgesi

205 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Mesul Miidiirliik Belgesi

206 Seri Serbest Birakma Y eri Mesul Miidiirlik Belgesi

207 Alerjen Uriin Uretim Tesisi Mesul Miidiirliik Belgesi

208 Aktarma Merkezi Sorumlu Personel Izin Belgesi
Permiler

209 135 Ton ve Altindaki Miktarlar (Toluen, Aseton, Etil Eter, Metil Etil Keton, Metil Izobiitil Keton,
o-Toluidin, p-Toluen Siilfonik Asit ve Tuzlar1 Igin)

210 135 Tonun Uzerindeki Miktarlar (Toluen, Aseton, Etil Eter, Metil Etil Keton, Metil 1zobiitil Keton,
o-Toluidin, p-Toluen Siilfonik Asit ve Tuzlar1 Igin)

211 135 Ton ve Altindaki Miktarlar (Hidroklorik Asit, Siilfiirik Asit Igin)

212 135 Tonun Uzerindeki Miktarlar (Hidroklorik Asit, Siilfiirik Asit I¢in)

213 Diger Permiler i¢in
Hammadde/Tibbi Uriin Gaz Uretim izni

214 Her Kalem Hammadde/Tibbi Uriin Gaz Uretim 1zni
Kontrol Belgeleri

215 Mamul Uriinler (Her Bir Uriin I¢in)

216 Hammaddeler (Her Bir Hammadde Igin)

217 ilag Hammaddeleri (Her Bir Hammadde I¢in)

218 Ithalat Kayit Talep Formu
Kozmetik ile ilgili Is ve islemler

220 Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri ile Géniilliiler Uzerinde Yapilacak Calisma veya Arastirma ik Basvuru Ucreti (1-5 iiriin
arast)

71 Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri ile Géniilliiler Uzerinde Yapilacak Calisma veya Aragtirma i1k Basvuru Ucreti (6-15
tirlin arast)

277 Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri ile Goniilliiler Uzerinde Yapilacak Calisma veya Arastirma Onemli Degisiklik Bagvuru

Ucreti
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223 Kozmetik Uriin Sertifika/Belge (Sertifika/Belgede belirtilecek kozmetik iiriin say1s1 en fazla 50 adet olabilir) Ucreti
224 Kozmetik Tyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 Bagvurularinin Ahnmasi
225 Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1 Diizenlenmesi
Tibbi Cihaz ile ilgili Is ve islemler
Serbest Satis Sertifikasi Ile Ilgili Is ve Islemler
226 Tibbi Cihaz Daire Bagkanliklarinca diizenlenecek Serbest Satig Sertifikasi (1-50 iiriin arasi)
227 Tibbi Cihaz Daire Baskanliklarinca diizenlenecek Serbest Satis Sertifikas1 (51-250 iiriin arasi)
228 Tibbi Cihaz Daire Baskanliklarinca diizenlenecek Serbest Satis Sertifikas1 (251-1000 iiriin arasi)
Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Basvurularn ile ilgili is ve islemler
229 CE Isareti Tagimayan Tibbi Cihaz Arastlrmam.ilk Bagvurusu
(Tez Calismalar1 ve Akademik Caligmalar Harig)
230 In-Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihazlar ile Yijrijti.ilen Performans Degerlendirme Caligmas1 Bagvurusu
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Caligmalar Haric)
231 CE Isareti Tagtyan Tibbi Cihz?z Arastirmasi Tlk .Basvurusu
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Caligmalar Harig)
%2 Piyasaya Arz Sonrasi Cahsrr}a Bagvurusu 4
(Tez Caligmalar1 ve Akademik Caligmalar Harig
13 CE Isareti Tagimayan Tibbi Qihaz Ara§t1rmalar.1nda Onemli Degisiklik Bagvurusu
(Tez Caligmalart ve Akademik Caligmalar Harig)
234 CE Isareti Tastyan Tibbi Cihz?z Arastlnnalarmd.a Onemli Degisiklik Bagvurusu
(Tez Caligmalart ve Akademik Caligmalar Harig)
235 Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalarmda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin (CE isareti tasimayan)ithalat Basvurusu
(Tez Caligmalart ve Akademik Calismalar Haric)
236 Tibbi Cihaz Klinik Arastlrmffl Degisiklik Basw',lrusu ( CE isareti Tagtyan ve Tagimayan Caligmalarda)
(Tez Calismalar1 ve Akademik Calismalar Harig)
Onaylanmis Kuruluslar ile ilgili Is ve islemler
237 Onaylanmis Kurulus ilk / Yeniden Atama Bagvurusu (Herbir Y 6netmelik Igin)
238 Onaylanmis Kurulus Kapsam Genisletme Basvurusu (Herbir Y énetmelik Igin)
239 Onaylanmis Kurulus Ik / Yeniden Atama Degerlendirmesi (Herbir Y énetmelik Tgin)
240 Onaylanmis Kurulug Kapsam Genisletme Degerlendirmesi (Herbir Y énetmelik I¢in)
241 Onaylanmis Kurulus Yillik Gézetim Degerlendirmesi
242 Onaylanmis Kurulug Takip Degerlendirmesi
243 Kurumca Yetkilendirilmis Onaylanmis Kuruluslarin Temsilcilik Degerlendirmesi
244 Tlagh Tibbi Cihaz Uygunluk Degerlendirme Basvurusu ( Her Bir Cihaz I¢in)
245 Tlagh Tibbi Cihaz Uygunluk On Degerlendirme Basvurusu (Her Bir Cihaz Igin)
246 Onaylanmis Kurulus Sebebe Y 6nelik Degerlendirme
247 Uygunluk Degerlendirme Siireclerine Y 6nelik Goriis Talebi
Tibbi Cihaz ve Smif Belirleme ile Ilgili is ve islemler
248 Tibbi Cihaz ve Smif Belirleme Bagvurusu ( Her Bir Cihaz ¢in)
Tibbi Cihaz Satis ve Uygulama Merkezleri ile ilgili is ve islemler
249 Optisyenlik Miiessesesi Ruhsati**
250 Optisyenlik Miiessesi/Ismarlama Ortez Protez Merkezi/ Istime Cihaz1 Merkezi/Ozel Dis Protez Lab. Personel Calisma
Belgesi**
251 Ismarlama Protez Ortez Merkez Ruhsatr**
252 Isitme Cihazt Merkez Ruhsati**
253 Ismarlama Ortez Protez Merkezi/Isitme Cihazi Merkezi Sorumlu Miidiir Belgesi**
254 Defter Tasdiki**
255 Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi**
256 Sorumlu Midiir Y eterlilik Belgesi
257 Satis Tanitim Elemani Y eterlilik Belgesi
258 Klinik Destek Eleman: Yeterlilik Belgesi
259 Sorumlu Miidiir Caliyma Belgesi**
260 Satis Tanitim Eleman1 Caligma Belgesi**
261 Klinik Destek Elemani Caligma Belgesi**
262 Sorumlu Miidiir Kimlik Kart**
263 Satig Tanitim Eleman1 Kimlik Karti**
264 Klinik Destek Elemani Kimlik Karti**
265 Ozel Dis Protez Laboratuar Ruhsati **
266 Ozel Dis Protez Laboratuar1 Sorumlu Miidiir Belge Belgesi **
267 Optisyenlik Miiessesesi Personel Kimlik Kart1 **

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu ve Cahsanlari, Egitim Merkezi ile Ilgili is ve islemler
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268

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu ilk Yetki Belgesi Almak Uzere Bagvuru

269 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Kapsam Genisletme Bagvurusu
270 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Yetki Belgesinde Yer Verilecek Her Bir Yetki Grubu
271 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Yerinde Incelemesi (Her Bir Inceleme I¢in)
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272 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu icin Yetki Belgesi Diizenleme

273 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Yillik Denetimi

274 Egitim Merkezi ilk Yetki Belgesi Almak Uzere Bagvuru

275 Egitim Merkezi Kapsam Genisletme Bagvurusu

276 Egitim Merkezi Yetki Belgesinde Yer Verilecek Her Bir Yetki Grubu

277 Egitim Merkezi Yerinde Incelemesi (Her Bir inceleme Igin)

278 Egitim Merkezi I¢in Yetki Belgesi Diizenleme

279 Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi

280 Uzman Caligma Belgesi

281 Uzman Caligma Belgesi Y etki Grubu Genisletme
Kalite Uygunluk Kuruluslar ve Medikal Fizikgiler ile ilgili is ve Islemler

282 Kalite Uygunluk Kurulusu flk Yetki Belgesi Almak Uzere Bagvuru

283 Kalite Uygunluk Kurulusu Kapsam Genisletme Bagvurusu

284 Kalite Uygunluk Kurulusu Yetki Belgesinde Yer Verilecek Her Bir Cihaz Grubu (Diagnostik Radyoloji/ Niikleer
Tip/Radyoterapi)

285 Kalite Uygunluk Kurulusu Yerinde incelemesi (Her Bir Inceleme igin)

286 Kalite Uygunluk Kurulusu Y etki Belgesi

287 Kalite Uygunluk Kurulusu Y1llik Denetimi

288 Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi

289 Sorumlu Miidiir Caliyma Belgesi
Uriin Tanmitim Temsilcileri ile ilgili Islemler

290 Yeterlilik Belgesi
ilag Takip Sistemi ile ilgili islemler

291 ilag Dagitim Belgesi

292 Uretim/ithalat Bildirimi Blokaj Kaldirma Bagvurusu
Kontrole Tabi Olmayan Beseri/Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerle Ilgili ithalat islemleri

293 Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1

294 Ham Madde Kontrol Belgesi Onay1

295 TEB Kontrol Belgesi Onay1

296 Ara Uriin Kontrol Belgesi Onay1

297 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1

298 Immiinolojik Uriin Ithalat: Kontrol Belgesi Onay1

299 Kan Uriinii veya Kan Uriinii igeren Beseri Tibbi Uriin ithalat: Kontrol Belgesi Onay1

300 Tanitim Numunesi Ithalat

301 ithal Uriinler I¢in Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri

302 Ulkemizde Dolumu Ve/Veya Uretimi Yapilacak Asilar Ve Immun Serumlarm Piyasa Sunum {zni
Homeopatik Tibbi Uriinler

303 Homeopatik Tibbi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsat: Bagvurusu

304 Homeopatik Tibbi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsati Bagvurusu

305 Devren Diizenlenen Homeopatik Tibbi Uriin Ruhsat

306 Varyasyon islemlerine Bagh Homeopatik Tibbi Uriin Ruhsati Degisikligi Belgesi

307 Homeopatik Tibbi Uriin (Yurt Disinda Uretilen Uriin) Ruhsati

308 Zayi Homeopatik Tibbi Uriin Ruhsat Belgesi

309 Homeopatik Tibbi Uriin (Yerli Uretilen Uriin) Ruhsati

310 Devren Diizenlenen Homeopatik Tibbi Uriin Ruhsati Basvurusu

311 Homeopatik Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandiriimasindan Sonraki flk Satis {zni Bagvurusu (Her Bir Ambalaj Boyutu Igin)

312 Homeopatik Tibbi Uriinlerin Satis Izni Bagvurusu (Yeni Ambalaj Boyutu, Devir Sonras1 ve Varyasyona Bagli Ruhsat
Degisikligi Sonrast)

313 Homeopatik Tibbi Uriinler I¢cin Primer/Sekonder Ambalaj Tedarikgisinin Unvan/Adresinde Degisiklik Bagvurusu

314 Homeopatik Tibbi Uriinler Igin Lisansor Firma Unvan/Adresinde Degisiklik Bagvurusu

315 Homeopatik Tibbi Uriinler Igin Ig-D1s Ambalajda Yapilacak Dizayn Degisiklikleri Bagvurusu
Biosidal Uriinlere iliskin Verilen Sertifika, Ruhsat vb. Hizmet Bedelleri

316 Biyosidal Uriinler Y 6netmeligi 12 nci ve 14 iincii maddelerine gore eksiksizlik kontrolii gahsmalar1 (Ek-V'e gore her bir iiriin
tipi igin)

317 Biyosidal Uriinler Y énetmeligi 12 nci ve 14 {incii maddelerine gore eksiksizlik kontrolii aligmalari (Ek-V'e gore her bir iiriin
tipi igin) (Ek IIIB geregince ilave belgelerin kontrolii dahil)

318 Biyosidal Uriinler Y énetmeligi 12 nci ve 14 {incii maddelerine gore ilave bir iiriin tipi igin eksiksizlik kontrolii galiymalar1 (Ek-
V'e gore her bir iiriin tipi i¢in)

319 Biyosidal Uriinler Y énetmeliginin 12 nci ve 14 iincii maddelerine gére, her bir iiriin tipi icin ruhsat degerlendirme {icreti
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Biyosidal Uriinler Y dnetmeliginin 12 nci ve 14 iincii maddelerine gére, her bir iiriin tipi i¢in {iriin ruhsat: degerlendirme {icreti

320 (Ek I1IB geregince ilave belgelerle birlikte)

321 Biyosidal Uriinler Yénetmeliginin 12 nci ve 14 iincii maddelerine gore iiriin tipi ilavesi/degisikligi degerlendirme

322 Biyosidal Uriinler Y énetmeliginin 12 nci ve 14 {incii maddelerine gére bir zararl ilavesi igin degerlendirme

323 Biyosidal Uriinler Y énetmeliginin 13, 15 ve 16 nc1 maddelerine gére her bir iiriin tipi igin eksiksizlik kontrolii

304 Biyosidal Uriinler Y 6netmeliginin 13, 15 ve 16 nc1 maddelerine gére her bir iiriin tipi icin eksiksizlik kontrolii ( Ek IIIB
geregince ilave belgelerin kontrolii dahil)

325 Biyosidal Uriinler Y6netmeliginin 13, 15 ve 16 nc1 maddelerine gore ilave/degisikligi bir iiriin tipi igin eksiksizlik kontrolii

326 Biyosidal Uriinler Yénetmeliginin 13, 15 ve 16 nc1 maddelerine gore her bir iiriin tipi igin tescil ve gergeve formiilasyon
degerlendirme iicreti (Ek IIIB geregince ilave belgelerle birlikte)

327 Biyosidal Uriinler Y énetmeliginin 13, 15 ve 16 nc1 maddelerine gére her bir iiriin tipi igin iiriin tipi ilavesi degerlendirme

328 Biyosidal Uriinler Y énetmeliginin 13, 15 ve 16 nct maddelerine gére bir zararh ilavesi igin degerlendirme,

329 Kayit ve belgelerle birlikte bagvurunun incelenmesi ve sevk idaresi (Biyosidal Uriinler Ynetmeligi geregince yeni bir aktifin
Ek 1, Ek-IA veya Ek-IB'ye eklenmesi)

330 Eksiksizlik kontroliiniin yapll{nam ve buna dahil olarak Biyosidal Uriinler Y6netmeligi Ek ITTA geregi ilave verilerin
degerlendirilmesi (Biyosidal Uriinler Y 6netmeligi geregince yeni bir aktifin EK1, EK1A veva EK 1B've eklenmesi)

331 Eksiksizlik kontroliiniin yapilmas1, (Biyosidal Uriinler Y dnetmeligi geregince yeni bir aktifin Ek 1, Ek-TIA veya Ek-IB'ye
eklenmesi)

132 Verilerin ve belg'eler?n dt?gerkindirilmesi ve bun'a Fiahil o.larak Bi).fosidal Qrﬁnler Y o6netmeligi Ek 111 A geregi, ilaV'e verilerin
degerlendirilmesi (Biyosidal Uriinler Y 6netmeligi geregince yeni bir aktifin Ek1, Ek 1 A veya ek 1B ye eklenmesi)

333 Biyosidal Uriinler Y dnetmeligi geregince kabul igin verilerin ve belgelerin degerlendirilmesi (Biyosidal Uriinler Y dnetmeligi
geregince yeni bir aktifin EK 1, IA veya EK IB'ye eklenmesi)

334 Kayit ve belgelerle birlikte bagvurunun incelenmesi ve sevk idaresi (Biyosidal Uriinler Y &netmeligine gore bir
mikroorganizma olan etken maddenin Ek 1, Ek-IA veya Ek-IB'ye eklenmesi)

335 Eksiksizlik kontrolii galigmalar1, (Biyosidal Uriinler Y énetmeligine gore bir mikroorganizma olan etken maddenin Ek 1, Ek-TA
veya Ek-IB'ye eklenmesi)

336 Biyosidal Uriinler Y 6netmeligi geregince kabul icin verilerin ve belgelerin degerlendirilmesi (Biyosidal Uriinler
Y 6netmeligine gore bir mikroorganizma olan etken maddenin EK-1, Ek-1A veya Ek-IB'ye eklenmesi)

337 Biyosidal Uriinlerin iiriin etiket tescilli ticreti (Uriin basma )

338 Biyosidal iiriin saglik ve serbest satig sertifikasi {icreti (iiriin bagina)

339 Biyosidal Uriinlerin iiriin ruhsat devri {icreti (iiriin bagmna-ithalat/iiretim)

340 Biyosidal iiriin tiretim yeri degisikligi/iiretim yeri ilavesi/dolum yeri ilavesi ticreti (iiriin bagina)

341 Biyosidal iiriin isim degisikligi/firma iinvan degisikligi ticreti (liriin bagina)

342 Biyosidal iiriin belge yenileme ticreti (iiriin bagina)

343 Biyosidal Uriinlerin ruhsat iicreti

344 Biyosidal iiriin ¢ergeve formiilasyon ruhsati ticreti (her bir {iriin i¢in)

345 Biyosidal tiriin tescil ticreti (her bir iiriin i¢in)

346 Biyosidal Uriin Uygulayici Sertifika Ucreti
Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvarlan Birimi Kalibrasyon Sertifikasi, Egitim ve LAK Hizmet Bedelleri

347 Birden fazla sertifika talebi

348 Yeniden sertifika diizenlenmesi (kaybolma, yirtilma vb.)

349 Genel Metroloji Egitimi (1 Giin)

350 Olgiim Belirsizligi Egitimi ( 1 giin)

351 Kalibrasyon Teorik Egitimi (1 Giin)

352 Kalibrasyon Uygulama Egitimi (Her bir kalibrasyon konusu i¢in 1 Giin) (Kiitle, Terazi, Hacim, Sicaklik)

353 Kalibrasyon Sertifikas1 Degerlendirme Egitimi (1giin)

354 TS EN ISO/IEC17025 Temel Egitimi (1 Giin)

355 Laboratuvarlar Aras1 Kargilagtirma (LAK) Diizenleme

356 Tiirk Farmakopesi Seti

357 Tiirk Farmakopesi Cevrimigi (online) Erigim ilk tiyelik (1 Y1llik)

358 Tiirk Farmakopesi Cevrimigi (online) Erisim iiyelik yenilenme (1 Y1llik)

NOT: 1, 4 ve 46 nolu Cumhurbaskanhgi Kararnamesi ile 542 Sira Nolu Vergi Usul Kanunu Genel Tebligi uyarinca
2023 yih fiyatlar belirlenmistir.
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Kurum hesabina yatirilacak olan iicretler icin Kurumsal Tahsilat Uygulamasi yapilmaktadir.
ilgili firma ve Kisiler referans numaralar (Kurumumuz ilgili birimlerinden veya EUP iizerinden
aldiklan) ile Halkbankasi sube veya Halkbankasi internet bankasi araciligi ile Kurumsal 6deme

yapmalar gerekmektedir.
Havale veya EFT kesinlikle yapilmayacaktir.

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

VERGI NUMARASI
8790638644

Not:Yukarida Belirtilen miktarlar Kurum Hesabina yatirilacak olup ayrica Harclar Kanununa gére alnmasi

gereken harclar Maliye veznesine yatirilarak dekontlar kuruma teslim edilecektir

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