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MEVZUAT TAKIP SISTEMI

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

Bu Yonetmelik; beseri tibbi urunlerin istenen etkililik ve guvenlilige ve gereken
kaliteye sahip olmalarini saglamak uzere, ruhsatlandirma islemlerinde
uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis beseri tibbi urunlere iliskin
uygulamalan belirlemek amaciyla ¢ikarilmis olup, endustriyel olarak
hazirlanmis veya endustriyel proses iceren bir yontemle uretilmis olan beseri
tibbi Urunler ile bunlar icin ruhsat basvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis
olan gercek ve tuzel kisileri kapsar.
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