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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") ?laç 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 gerçekle?tirilen, be?eri t?bbi ürün, etkin madde ve özel t?bbi amaçl? diyet g?dalar?n
piyasa kontrolü faaliyetlerinin planlanmas?, yürütülmesi ve sonuçland?r?lmas? faaliyetlerinde iç ve d?? payda?lar?n
ileti?im, organizasyon ve sorumluluklar?n? tan?mlamay? ve ilgili taraflara rehberlik etmeyi amaçlamaktad?r.

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

K?lavuz'da be?eri t?bbi ürün / etkin madde piyasa kontrolüne al?nacak ürünlerin belirlenmesi ile programa
ba?lat?lmas?, yürütülmesi ve sonuçland?r?lmas? ba?l?klar?na ve payda?lar?n sorumluluklar?na ili?kin
esaslara yer verilmi?tir.
K?lavuz uyar?nca; ?l Sa?l?k Müdürlükleri, ?laç Piyasa Kontrol ve Tüketici Sorunlar? Birimi ("Birim")
taraf?ndan belirlenen listede yer alan ürünlerden numune temin ederek Birim'e iletecek ve Birim söz konusu
numuneleri Yeni Belge Sistemi'ne (YEBES?S) kaydederek gerekli incelemeleri yürütecektir.
Birim, laboratuvar ve analiz sonuçlar?n?n uygun olmas? hâlinde ?l Sa?l?k Müdürlü?ü'ne uygunluk yaz?s?
yazacak, aksi taktirde ürünlerin piyasadan geri çekilmesine yönelik i?lemler ba?lat?lacakt?r.
K?lavuz, söz konusu süreç boyunca i? birli?i içinde çal??acak olan Birim, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar?
Dairesi Ba?kanl???, Ekonomik De?erlendirmeler ve ?laç Tedarik Yönetimi Dairesi Ba?kanl??? ve ?l Sa?l?k
Müdürlükleri gibi idari birimlerin görev ve sorumluluklar?n? ayr? ayr? düzenlemektedir.
K?lavuz'da ayr?ca, piyasa kontrol program? iç ve d?? payda? ileti?im listesi ile i? ak?? ?emas? ve payda?
?emas?na da yer verilmi?tir.

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