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Beşeri Tıbbi Ürünlerin Ambalaj 
Bilgileri, Kullanma Talimatı ve Takibi 
Yönetmeliği

Bu Yönetmelik; ruhsatlı veya izinli beşeri tıbbi ürünlerin kişilerin sağlığı ve 
güvenliği açısından doğru kullanılmasını sağlamak amacıyla ambalaj bilgileri 
ve kullanma talimatında bulunması gereken bilgiler ile hatalı, sahte beşeri 
tıbbi ürünlere karşı daha etkin tedbirler alınması için dağıtım zincirinin takip 
ve kayıt altına alınması ve gerekli takip ve kayıt sistemlerinin kurulması 
hakkında usul ve esasları belirlemek amacıyla düzenlenmiş olup; beşeri tıbbi 
ürünlerin ambalaj bilgileri ile kullanma talimatında bulunması gereken asgari 
bilgileri ve tüm dağıtım zincirini takip ve kayıt altına almak için yapılacak 
bildirimler ile dağıtım zincirinde yer alan gerçek ve tüzel kişileri ve kurum ve 
kuruluşları kapsar.
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