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Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi
Ruhsat basvurusunda bulunulmus veya rubsatlandirma sirci devam eden ilacn Kaliesi le i olan bililer ve varyasoniars igeren teknolojik
deserlendirmenin vamimasi: koordine ctmek:
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Kink Deeriendirme Birimi
Ruhsat bagvurusunun Klinik olarak degerlendirmesinin yapilarak, etillk ve givenlii verilri dogrulusunda ilac ruhsatlandinimasinin uygun
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Ruhsat misracaats yapiip on incelemeden degerlendimek izere birime sevk edilen esdeger lag basvuru dosyalarmim biyoyararlanim velveya
biyoesdegerlk i igi olan kisymlarin (Biyofarmasotk Galisma Raporlaryndaki in vivo velveya i vitro galismalar,igili komisyonlarca ve

birimee incelemek. deferlendirmel
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uhsat milracaats yapilp on incelemeden gecerck Komisyon onayim aldikian sonra deerlendirmek izere bifime sevk edilen Yeni flag bagvuru
dosyalarinm biyoyararlanim velveya biyoesdegerlk e ilgili olan kisimiarnt (Biyofurmasiik Galisma Raporlan’ndaki i vivo velveya in vitro
calismalar), il komisvonlar ve birimee incelemek ve dederlendirmek.
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Esdeferiolan lacla cin werekli hallerde ruhsat intalilemlerin vanmak.
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Rauhsath ilaclarda ic-dis arsbalai onavi vermek.
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Mahkeme vaziarina cevan vermek.
Varyasyon degisikliginin birimde onaylanan varyasyonlr icin yansiuldis KUB-KT lerinin varyasyona bagh degisikiiin yapidi alanlarinn
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Elektronik Veri Gincelleme Bi
Elektronik Bilgi Ynctim Sistemni veri taban kapsaminda, imal, ithal ve ihras. ruhsatvruhsat basvurusu olan beseri tbbi iinlerin Elekironik
Bilui Yénetim Sisteminde veri kontrol v anavi gerceklestirmek.
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