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llaclarin Guvenliligi Hakkinda
Yonetmelik

Bu Yonetmelik, ilaclarin guvenli bir sekilde kullanimlarinin saglanmasi
amaciyla advers reaksiyonlarin ve yarar/risk dengelerinin sistematik bir
sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat kurulmasi ve
ilagclarin yol acabilecegi zararin en az duzeye indirilebilmesi icin gerekli
tedbirlerin alinmasi ile ilgili usul ve esaslari belirlemek amaciyla cikariimis
olup, Tirkiye’de ruhsath ve ruhsat miiracaati olan ilaclarin givenliliginin
saglanmasi amaciyla gerceklestirilen izleme, arastirma, kayit, arsivieme ve
degerlendirme faaliyetlerini ve bu faaliyetleri gésteren gercek ve tuzel
kisileri kapsar.
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