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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BESERI TIBBI URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 18 inci maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve
maddeye asagidaki ikinci fikra eklenmistir.

“e) Ikinci fikrada belirtilen analiz basamaklar1 tamamlandig1 halde, kalitatif ve kantitatif formiil uygunlugu ve
beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin diginda bulundugunun,”

“(2) Uriin bildirilen kontrol yontemleri uygulanarak analize tabi tutulur. {lk analizde uygunsuzluk bulunmasi
halinde firmadan 1slah edilmis numune istenerek analiz tekrarlanir. Ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmas: halinde
firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin analiz yontemi tespit
edilir ve analizi gergeklestirilir. Ugiincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile son
degerlendirme toplantis1 yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa analiz
yapilir.”

MADDE 2 - Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 3 - Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



