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Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma
Yönetmeliği

Bu Yönetmelik; beşeri tıbbi ürünlerin istenen etkililik ve güvenliliğe ve
gereken kaliteye sahip olmalarını sağlamak üzere, ruhsatlandırma
işlemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandırılmış beşeri tıbbi
ürünlere ilişkin uygulamaları belirlemek amacıyla çıkarılmış olup, endüstriyel
olarak hazırlanmış veya endüstriyel proses içeren bir yöntemle üretilmiş olan
beşeri tıbbi ürünler ile bunlar için ruhsat başvurusunda bulunan veya ruhsat
verilmiş olan gerçek ve tüzel kişileri kapsar.
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