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MEVZUAT TAKIP SISTEMI

Ulusal Seri Serbest Birakma
Yonetmeligi

Bu yénetmelik, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna seri serbest birakma
basvurusu ile gelen numunelerin kabul edilmesi ve dosya incelenmesinin
ardindan DSO kilavuzlari, farmakopeler ve EU OCABR kilavuzlarinda yer alan
analiz metotlarini baz alarak kalite kontrol testlerinin yapilmasi ve seri serbest
birakma sertifikalarinin duzenlenmesinde dikkat edilecek usul ve esaslari
belirlemek amaciyla ¢ikarilmis olup, ulkemizde dolumu ve/veya uretimi yapilan,
seri serbest birakma sertifikasyon basvurusu ile gelen tim asi, immun serum
ve kan urunleri ile yurt disinda seri serbest birakmasi yapilan asi, immun
serum ve kan urunlerinin piyasaya sunum izni amaciyla seri serbest birakma
sertifikalarinin degerlendirilmesine iliskindir.
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