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YASAL DAYANAĴI

Y¥NETMELĶKLER

Beĸeritēbbi¿r¿nlerruhsatlandērmayºnetmeliĵi

(19/01/2005 tarih ve 25705 sayēlēRG)

BeĸeriTēbbi¦r¿nlerAmbalaj ve Etiketleme

Yºnetmeliĵi(12/08/2005 tarih ve 25904 sayēlēRG)

BeĸeriTēbbi¦r¿nlerinSēnēflandērēlmasēnaDair

Yºnetmelik( 17.02.2005 tarih ve 25730 sayēlēRG)



Ruhsatlandērēlmēĸve Ruhsatlandērma
BaĸvurusuyapēlmēĸBeĸeriTēbbi¦r¿nlerdeki
DeĵiĸikliklereDair Yºnetmelik(23.05.2005
tarih ve 25823 sayēlēRG)

BeĸeriTēbbi¦r¿nlerinG¿venliĵininĶzlenmesi
ve DeĵerlendirilmesiHakkēndaYºnetmelik
(22.03.2005 tarih ve 25763 sayēlēRG)

BeĸeriTēbbi¦r¿nlerBilimsel Danēĸmanlēk
Kurulu ve KomisyonlarēnēnKuruluĸve
GºrevleriHakkēndaYºnetmelik( 09.10.2003
tarih ve 25254 sayēlēRG)



KILAVUZLAR

Ortak Teknik Dok¿man Kēlavuzu (CTD) 

(12.2005)

Kēsa ¦r¿n Bilgisi Kēlavuzu (01.2007)

Beĸeri Ķla­larēn Ambalaj ve Kullanma 

Talimatēnēn Okunabilirliĵine Ķliĸkin 

Kēlavuz (04.07.2007)



Ķmm¿nolojik¦r¿n: Kolera, BCG , polio ve
­i­ekaĸēlarēgibi aktif baĵēĸēklēksaĵlayan
ajanlar; t¿berk¿linve t¿berk¿linPPD,
brusella, Schick ve Dick testleri dahil
baĵēĸēklēkdurumunu teĸhisetmek i­in
kullanēlanajanlar ve difteri antitoksini, anti-
­i­ekglobulini, antilenfotik globulin gibi
pasif baĵēĸēklēksaĵlamaki­inkullanēlan
ajanlarēi­erent¿maĸēlar,toksinler ve
serumlar ile allerjen bir ajana karĸēkazanēlan
spesifik imm¿nolojikcevabēdeĵiĸtirmek
veya tanēmlamakniyeti ile kullanēlanallerjen
¿r¿nlerdenoluĸanbeĸeritēbbi¿r¿nlerdir.

TANIMLAR



TANIMLAR

BeĸeriTēbbi¦r¿n: Hastalēĵētedavi etmek
ve/veya ºnlemek,bir teĸhisyapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu d¿zeltmek,d¿zenlemek
veya deĵiĸtirmekamacēyla,insana uygulanan
doĵalve/veya sentetik kaynaklēetkin madde
veya maddeler kombinasyonudur.

RuhsatlēBeĸeriTēbbi¦r¿n: Bakanlēk­a
onaylanmēĸ,kullanēmahazērĸekilde,ºzelbir
ambalajda ve belirli bir isim ile pazara sunulan
beĸeritēbbi¿r¿nd¿r.

Ruhsatlandērma: Bir ¿r¿n¿n,pazara
sunulabilmesi i­inBakanlēk­ayapēlan
inceleme ve onay iĸlemleridir.


