
MODÜL 1.1 İÇİNDEKİLER
1.1 İçindekiler
1.2 Başvuru formu
1.2.1 Beyan ve imza
1.2.2 İTTÜ bilgileri
1.2.3 Yetkili kişiler, üretim yerleri, test laboratuvarları
1.2.4 Demirbaşların listesi
1.3 Ürün bilgileri
1.3.1 İTTÜ’nün temel özelliklerine ilişkin özet
1.3.2 İç ambalaj metni, varsa dış ambalaj metni, beraberindeki belgeler
1.4 Uzmanlar hakkında bilgi
1.4.1 Kalite
1.4.2 Prekilinik çalışmalar
1.4.3 Klinik
1.5 İleri tedavi tıbbi ürününün güvenliliğine yönelik sistemler
1.5.1 Farmakovijilans sistemi

1.5.2 Risk yönetimi sistemi
1.5.3 GDO içeren İTTÜ’lerin çevresel risk değerlendirmesi
1.5.4 Non-GDO (Genetiği Değiştirilmemiş Organizmalar)

1.5.5 GDO (Genetiği Değiştirilmiş Organizmalar)


