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Yönetmelik kapsam?nda Ara?t?rma Ürünlerinin Tan?m? ve
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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan haz?rlanan ve 27/05/2023 tarihli ve 32203 say?l? Resmi
Gazete'de yay?mlanan Be?eri T?bbi Ürünlerin Klinik Ara?t?rmalar? Hakk?nda Yönetmelik kapsam?nda, Ara?t?rma
Ürünlerinin Tan?m? ve Yard?mc? Be?eri T?bbi Ürünlerin Kullan?m?na ?li?kin K?lavuz Tasla?? ile Klinik
Ara?t?rmalarda Kullan?lan Biyolojik Ürünlerin Kalite Gerekliliklerine ?li?kin K?lavuz Tasla??, Kurum'un internet
sitesinde yay?nlanarak kamunun dikkatine sunulmu?tur.

Ara?t?rma Ürünlerinin Tan?m? ve Yard?mc? Be?eri T?bbi Ürünlerin Kullan?m?na ?li?kin K?lavuz Tasla??n?n
amac?, ulusal ve uluslararas? standartlara uygun olacak ?ekilde ara?t?rma ürünleri tan?m?na aç?kl?k getirilmesi ve
yard?mc? be?erî t?bbi ürünlerin kullan?m?na ili?kin bilgi sa?lanmas?d?r.

Klinik Ara?t?rmalarda Kullan?lan Biyolojik Ürünlerin Kalite Gerekliliklerine ?li?kin K?lavuz Tasla??n?n amac? ise,
Türkiye'de yürütülecek klinik ara?t?rmalarda kullan?lacak biyolojik/biyoteknolojik be?erî t?bbi ürünlere ait kalite
gerekliliklerinin ulusal ve uluslararas? standartlar dikkate al?narak belirlenmesidir.

Taslak K?lavuzlar ile ilgili detaylara bu link arac?l???yla ula?abilirsiniz.
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