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Yonetmelik kapsam?nda, (i) Kurum taraf?ndan ruhsatland?r?lm?? veya izin verilmi? be?eri t?bbi trinlerin, (ii)

almaktad?r. Majistral ilaclar ise Yonetmelik kapsam?nda de?ildir.

Yonetmelik kapsam?nda yer alan Uriin ve etkin maddeler icin belirli periyotlarla piyasa kontrol faaliyeti
duzenlenecektir. Piyasa kontrol program?na al?nacak etkin maddeler ve drtinler, Kurum taraf?ndan belirlenen risk
parametrelerine gore saptanacakt?r. Belirlenen bu Urtinlerin numunelerinin al?naca?? yerler ?la¢ Takip Sistemi
verileri uyar?nca belirlenecektir.

Yonetmelik kapsam?nda etkin madde numunelerinin ise do?rudan Uretim yerlerinden temin edilece?i dizenlenmi?tir.
Numunelerin kabuli, incelenmesi ve analiz raporlar?n?n haz?rlanmas?na ili?kin hususlar ve sorumluluklar ise ayr?ca
dizenlenmi?tir.

Rutin kontrollerin yan? s?ra Yonetmelik kapsam?nda yer alan trtnlerin etkililik, giivenlilik ve kalite sorunlar?yla ilgili
Kurum'a ¢e?itli kaynaklardan ula?an ba?vurular veya Kurum taraf?ndan tespit edilen hususlara istinaden de piyasa
kontrolU gercekle?tirilebilece?i diizenlenmi?tir. .

Keza, Mufetti?ler/Uriin Denetmenleri taraf?ndan gercekle?tirilen denetimler s?ras?nda riskli bulunan trtnlerin rutin
piyasa kontrol program? kapsam?na al?nmas?n?n onerilmesi veya bu urinlerle ilgili do?rudan piyasa kontrol faaliyeti
yaratdlmesi mimkuin k?21?2nm?2t?r.

Bu duzenlemelere ayk?r?1?k halinde uygulanacak yapt?r?mlar da gosterilmi?tir. Buna gore,Geri Cekme Y&netmeli?i,
Be?eri T?bbi Urtinler Ruhsatland?rma Yo6netmeli?i, Geleneksel Bitkisel T?bbi Urlinler Ruhsatland?rma Yoénetmeli?i,
Homeopatik T?bbi Urtinler Ruhsatland?rma Yo6netmeli?i ve Ozel T?bbi Amacl? G?dalar Ruhsatland?rma Yonetmeli?i
hikimlerine gore i?lem yap?Ilmas? dizenlenmi?tir.

1 Haziran 2023 tarihli ve 32208 say?|? Resmi Gazete'de yay?mlanan Yonetmelik'in tim metnine bu ba?lant?dan
ula?abilirsiniz.
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