ELEKTRONIK RUHSAT BASVURUSU YAPAN FIRMALARIN DiKKATINE,

Ruhsat basvuru formu tizerinden yapilan basvurularda, ruhsat siirecinin baslamasiyla “ilac Ekle” ekranindan
sisteme kaydedilen Grlinlerin hatali isimlendirildigi belirlenmistir.

Ruhsat siirecine giren ve “ilag Ekle” ekranindan firmaniza kaydedilen riiniin “Uriin Ad1” ruhsatnamede
gececegi sekilde yazilmalidir. “Uriin Etiket Adi” ise ambalaj biyikligini icerir sekilde yazilmalidir.
Firmaya tanimli ilacin adinda kesinlikle kisaltma, tire(-) vb kullanilmayacaktir.

Ornek 1-)Elektronik Ruhsat Basvuru Formunda Kullanilacak Kisaltmalara uygun olacak sekilde, ruhsat
basvuru formunda gecen ilacin adi: xxxxx-4mg-4ml-iv-inf-kons-coz-ic-amp
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llacn Adi:

Elektronik Ruhsat Bagvuru Formunda Kullanilacak Kisaltmalar

Ruhsat siirecine giren ve firmaya kaydedilen Uriin Adi: XXXXX 4MG/4ML iV INFUZYON iCiIN KONSANTRE

COZELTI iICEREN AMPUL

Ruhsat siirecine giren ve firmaya kaydedilen Uriiniin Etiket Adi: XXXXX 4MG/4ML iV iINFUZYON ICIiN
KONSANTRE COZELTi ICEREN AMPUL (10 AMPUL)

ilag Ruhsat Bagvurusu Ekle Sayfasi Ekran Goriintisi

Ambalaj Bilgisi

Ambalaj Sayi:[__ 1]
Ambalaj Miktar : [0

XXXXX 4MG/4ML iV INFUZYON
iCiN KONSANTRE COZELTi iCEREN
AMPUL (10 AMPUL)

Ambalaj Miktar Birimi :| Seciniz

/ v | Barkodu :[32457023083000772 -]

Uriin Etiket Adi : [XXXXX 4MG/4ML IV INFUZYON ICIN KONS(Urunun Ambalaj Miktan Mutlaka Parantez Iginde Belirtilmelidir)
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Ornek 2-)Ruhsat siireci baslamis ve sisteme hatali isimle kaydedilmis tiriin etiket adi: YYY 1-5 SAMPUAN(1

SISE)

[ 2

XXXXX  4MG/4ML IV INFUZYON
KONSANTRE COZELTi ICEREN AMPUL

iciN

Olmasi gereken iiriin etiket adi: YYY %1,5 SAMPUAN (1 SISE)

Ornek 3-)Yanlis Uriin Etiket Adi: ZZZZ-0,5-MG-FiLM-TABLET(30 TABLET)
Dogru Uriin Etiket Adi: ZZZZ 0,5 MG FiLM TABLET(30 TABLET)

EUP sayfasinda “ilag” sekmenizde, yukarida anlatildigi sekilde yanlis isimlendirilen Uriinler, Griin segilerek
yapilan basvurularda sorun yasanmasina neden oldugu icin ivedilikle Griin adlarini giincellemeniz

gerekmektedir.

e Kurumumuz CTD biriminden ruhsat bagvurusu reddedilen driinlerin EUP sisteminde ila¢

sekmesinden silinmesi gerekmektedir. Silinmedigi takdirde ayni Grin igin tekrar ruhsat basvurusu
yapilmak istendiginde, basvurularda Uriin se¢iminde sorun yasanmaktadir. Bu nedenle CTD
biriminden reddedilen ruhsat basvurusundan sisteme kaydedilen Grlinin silinmesi igin Kurum
Otomasyon Birimine triintin barkodu ve adini mail atmaniz gerekmektedir.

ila¢ ruhsat basvuru ekle sayfasindan yapilan elektronik ruhsat basvurulari islem takip numarasi
alinarak gonderildikten sonra, ayni isimle bir kez daha ruhsat basvurusu yapmaya sistem izin
vermemektedir.

Ornegin, “ilacin Ad”(lrtiniin ana klasér adi) - xxxxx-4mg-4ml-iv-inf-kons-coz-ic-amp icin yapilan
ruhsat basvurusu CTD biriminden reddedilmisse  xxxxx-4mg-4ml-iv-inf-kons-coz-ic-amp
isimlendirmesi ile bir kez daha ruhsat basvuru formu doldurulamaz. isimlendirmede yapilacak kiigiik
bir degisiklikle basvuruyu yenileyebilirsiniz.



