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Tirkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") ?la¢c Denetim Dairesi taraf?ndan haz?rlanan "Piyasa Kontrol
Programlar?nda Payda?lar?n ?leti?im, Organizasyon ve Sorumluluklar? Hakk?nda K?lavuz" ("K?lavuz") 22 Nisan
2022 tarihinde yay?mland?.

K?lavuz; Kurum taraf?ndan gergekle?tirilen, be?eri t?bbi Uriin, etkin madde ve 6zel t?bbi amacl? diyet g?dalar?n
piyasa kontroli faaliyetlerinin planlanmas?, yirutilmesi ve sonugland?r?lmas? faaliyetlerinde i¢ ve d?? payda?lar?n
ileti?im, organizasyon ve sorumluluklar?n? tan?mlamay? ve ilgili taraflara rehberlik etmeyi amaclamaktad?r.

K?lavuz kapsam?ndaki diizenlemeler ile ilgili ba?l?ca notlar a?a??daki gibidir:

o K?lavuz'da be?eri t?bbi Urtin / etkin madde piyasa kontrolliine al?nacak urtinlerin belirlenmesi ile programa
ba?lat?Imas?, ylrittlmesi ve sonucland?r?lmas? ba?l?klar?na ve payda?lar?n sorumluluklar?na ili?kin
esaslara yer verilmi~tir.

e K?lavuz uyar?nca; ?I Sa?I?k Mudurlukleri, ?la¢ Piyasa Kontrol ve Tiketici Sorunlar? Birimi ("Birim")
taraf?ndan belirlenen listede yer alan Griinlerden numune temin ederek Birim'e iletecek ve Birim stz konusu
numuneleri Yeni Belge Sistemi'ne (YEBES?S) kaydederek gerekli incelemeleri ylrttecektir.

e Birim, laboratuvar ve analiz sonucglar?n?n uygun olmas? halinde ?I Sa?I?k Mudurli?d'ne uygunluk yaz?s?
yazacak, aksi taktirde Urtnlerin piyasadan geri ¢cekilmesine yonelik i?lemler ba?lat?lacakt?r.

e K?lavuz, s6z konusu sure¢ boyunca i? birli?i igcinde ¢al??acak olan Birim, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar?
Dairesi Ba?kanl???, Ekonomik De?erlendirmeler ve ?la¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Ba?kanl??? ve ?| Sa?I?k
Mudurltkleri gibi idari birimlerin gbrev ve sorumluluklar?n? ayr? ayr? dizenlemektedir.

e K?lavuz'da ayr?ca, piyasa kontrol program? i¢ ve d?? payda? ileti?im listesi ile i? ak?? ?emas? ve payda?
?emas?na da yer verilmi?tir.

22 Nisan 2022 tarihinde Sa?I?k Bakanl??? taraf?ndan yay?mlanan K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?dan
ula?abilirsiniz.
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