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Amerika Pazarina Giris icin Gereken
Ruhsatlandirma Adimlari ve Maliyetleri

Dovizin tekrar hizla deger kazandigi son aylarda, gelirlerinizi artirmanin en kesin
yolunun, Urlnlerinizin  yeni pazarlara satisi olduguna inaniyoruz. Bunu
gerceklestirmenin 6n kosulu olan ruhsat alma konusunda verimli ve hizli sonug
alabileceginiz bir ¢oézimu yurt disi partnerimiz Arazy Group ile sagliyoruz.

Arazy Group’un uzmanlari sayesinde Ihracat gergeklestireceginiz ulkedeki Uriin
kayitlarinizi artik distribttérlerinizin tGzerine yapma zorunlulugundan sizi kurtariyoruz.
Bdylece Uruninizid birden fazla distriblGtor araciigi ile satarak Grtn fiyatlarini ve
lisansini tam olarak kontrol edebiliyorsunuz.
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Son aylarda tibbi cihaz pazarinin lideri olan Amerika pazarina girmek isteyen
mausterilerimizin artmasi nedeniyle, Urlnlerinizin Amerika pazarina girisininde yapilmasi
gerekenleri ve maliyetlerini kisaca anlatmak istiyoruz.

Kurulug Kaydi

Oncelikle bilmeniz gereken ilk konu Amerika’da ticari olarak tibbi cihaz satigi éncesinde
TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu)'nin muadili olan FDA (Amerikan Gida ve
ilag Kurumu) kurumuna triiniiziiniin ve de firmanizin kayit olmasi gerektigidir.

Bu zorunluluk, Amerika disinda bulunan tim

e ithalatc firmalar,

o Kontrath ¢alisilan Ureticiler,

¢ Dahilde isleme yapan firmalar,

e Montaj firmalari ve farkh Grtnleri gruplayarak kit olusturan firmalar,
e Sterilizasyon firmalari,

o Amerika’'daki Ureticilere komponent ve aksesuar saglayan ureticiler,

o Tekrar etiketleme, paketleme yapan veya tek kullanimlik cihazlari yeniden
kullanima hazir hale getiren firmalar igin gecerlidir
Her yil bir Gcret karsihdi kayitlarini FURLS (FDA Birlestiriimis Kayit ve Listeleme
Sistemi) online sistemleri Gzerinden yenilemelidirler. 2019 yilinda FDA kurulus kayit
ucreti, kurulus farki gézetmeksizin 4,884 USD’dir.

Tiim haklan sakhdir. izinsiz kopyalanamaz.
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Yetkili Temsilci

Firma kaydinin yani sira FDA ile iligkileri saglayacak, is saatlerinde ulasilabilir olan
yetkili bir temsilci ile ¢alisma zorunlulugu da bulunmaktadir. Dolayisi ile temsilci
firmanin:

o Amerika topraklarinda bilfiil faaliyet gosteren,

¢ Urlin kaydi konularina hakim (her yil Griin kaydini yenileyip, gerektiginde listeye
urtn ekleme cikartma yapabilecek),

¢ Firma kaydi konularina hakim (her yil Griin kaydini yenileyebilecek),
¢ FDA denetimlerini organize edebilecek,
¢ Olasi ihracat sorunlarinda koordinasyon saglayabilecek bir firma olmasi gerekir.

Yetkili Temsilci mecburiyeti, kendi firmanizin Amerika’da bulunan ofisi olabilecegi gibi,
Arazy gibi danigsmanlik firmalarinin sundugu Temsilcilik Servisi (Yillik 2.000 USD
maliyet) ile de karsilanabilmektedir.

Yetkili Temsilci ve ¢alistiginiz distribGtor firmanin ayri iglevleri oldugunu hatirlatmakla
beraber distribltértiintzin bu gorevi yerine getirip getiremeyecegini teyit etmenizde
fayda vardir.

Uriin inceleme

Firmanizin ve ihrag edeceginiz tibbi cihazlarin FDA kaydindan dnce, Urlnlerinizin onayi
icin gegebileceginiz ¢ sutre¢ bulunmaktadir. Bunlar;

1. Cogu Sinifl ve bazi Sinifll tibbi cihazlarin Pazar 6ncesi bildiim 510(k)
gerekliliklerinden harig tutuldugu Piyasaya Arz Oncesi Bildirim Muafiyeti (510(k) exempt),

2. Pazara surllecek tibbi cihazin en az Amerika’da yasal olarak pazarlanan énemli
Olciide esdegeri oldugu cihaz kadar guvenli ve etkin oldugunu FDA'ya gostermek icin
kullanilan Piyasaya Arz Oncesi Bildirim (510(k))

3. FDA tarafindan talep edilen en siki cihaz pazara sunma basvuru tiri olan cihazin
pazarlanmasindan 6nce Ureticinin pazara ¢ikmadan 6nce basvurusuna FDA onayi
almas| gereken Piyasaya Arz Oncesi Ruhsat Bagvurusu (PMA)’dur.

CLEARED
(510k)

Uriinlerinizi Amerika pazarina sirebilmek
icin yukarida bahsedilen sureglerin birinden
gecip satis oluru alinmasi gerekmektedir.
Bu yazimizda daha sadec 510(k)'dan
bahsedecegiz. 510(k) sdreci sonunda
cihaziniza bir onay veriimez; ancak
mevcutta satigi yapilan benzer bir Urinle
kiyaslama yapilarak, satig izni verilir. FDA
hesaplarina yapacaginiz 10.953 USD’lik
0deme karsiliginda dokimanlariniz 510(k)
kapsaminda incelenir. inceleme igin
alinan bu tutan firmaniz igin asagi
cekmenin puf noktalarini  yaptigimiz
calismalarda miusterilerimizle paylas-
maktayiz.

510(k) basvurulari hakkinda detay icin 6nceki biiltenimize basvurabilirisiniz.

Tiim haklan sakhdir. izinsiz kopyalanamaz.
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Basvurunuzda eksiginiz yoksa urinundz ortalama 8-10 aylik surede 510(k) iznini alir.
20’ye yakin alt bélimden olusan 510(k) basvuru dosyanizin hatasiz hazirlanmasi hizla
sonug¢ almanizi saglar. Verimli bir ¢galisma icin gerekli olan tecriibe ve bilmeniz gereken
puf noktalarini, AdviQual ve Arazy Group’un birlikte sagladigi danismanlik ile kolayca
ogrenebilirsiniz

Basvurunuzun sifirdan hazirlanmasi, sik yapilan hatalarin kontroll, akliniza takilan
sorularin cevaplanmasi, hazirlanan dokimanlarin gdézden gegiriimesi ve basvurunun
FDA’a sunularak, takibinin yapilmasi igin Arazy Group’un servis Ucreti Urln ailesi
basina 15.000 USD ile 19.000 USD arasinda degismektedir.

Fizibilite ve Ruhsatlandirma Biitgesi

Ozetlemek gerekirse, ruhsatlandirma konusuna her (lke icin 6zel bir takim
olusturmadan, gelirlerinizi artirmak ve c¢esitlendirerek riskinizi dagitmak adina en
kestirme yol olan ihracat oncesinde; her ulke bazinda bir yatirm yapmaniz ve
tecrubeleri ile size hiz kazandiracak bir rehber edinmeniz gerekir.

Ortak maliyetler barindirmasi sebebiyle birden fazla rln ailesinin ihraci igin yapilacak
harcama, tek bir Urin icin alinacak iznin maliyetinden birim maliyeti anlaminda daha
uygun olacaktir. Ornek vermek gerekirse, 5 sene boyunca Amerika pazarinda yer
almak adina yapmaniz gereken ruhsatlandirma harcamalarini; Arazy Group
servislerini kullanarak gergeklestirmeniz durumunda;

e 1 iirtin ailesi i¢in 65.000 USD civarinda,
e 3 iirtn ailesi i¢in ise 115.000 USD civarinda
ruhsatlandirma butgesi ayirmalisiniz.

5 sene boyunca Amerika’ya satacaginiz Urtnlerin karlilik tahminlerine gére bu adimi ne
zaman atacaginiz sizin karariniz. Siz bu adimi atmaya hazir hissettiginizde biz her
asamada verdigimiz servislerle yaninizdayiz.
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