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(1) (1) Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklari sunlardir:

a) Gorevi kapsamindaki Grunlerin; klinik arastirmasi, bilimsel calismasi, ruhsatlandirilmasi,
uretimi, ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi,
dagitimi, hizmete sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi izlemi, denetlenmesi ve
yaptirnmlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, gerekli dizenlemeleri ve denetimleri
yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

b) Gérevi kapsamindaki tGrlnlerin analiz veya kontrollerini yapmak veya yaptirmak.

c) Gorev alanina giren trlnlerin gavenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili usGl ve esaslari
belirlemek, gerekli dizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

¢) Gorevi kapsamindaki faaliyetleri yUritecek kamu ve 6zel hukuk tazel kisileri ile gercek
kisileri yetkilendirmek, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

d) Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar ile ilgili usQl ve esaslari
belirlemek, gerekli dizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

e) Avrupa Birliginde yerlesik onaylanmis kuruluslarin Tarkiye'de bulunan temsilcilerinin
faaliyetlerini izlemek ve denetlemek, gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Halk sagligi ve hasta yarari acisindan gorevi kapsamindaki trtnlerin endikasyon disi
kullanimlarina iliskin us(l ve esaslari belirlemek.

g) Saglik beyanlari ile ilgili usl ve esaslari belirlemek, izinsiz veya gercege aykiri saglik
beyani ile yapilan satislari denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is
ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari ydontinden bunlarin her tarli
reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak.

g) Gorevi kapsamindaki trlnlerin reklam ve tanitimi ile ilgili usGl ve esaslari belirlemek,
gerekli dizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirnrm uygulamak.

h) Gorevi kapsamindaki Urlnlere ilave olarak tedavi yontemi veya araclarina iliskin bilimsel
calismalar ile ilgili usGl ve esaslar belirlemek, gerekli dizenlemeleri ve denetimleri yapmak,
gerektiginde yaptirrm uygulamak.

1) Turk Farmakopesini hazirlamak.

i) Strdurulebilir saglik hizmet sunumu acisindan gorev alanina giren Urinlerin piyasada
surekli bulunabilmesi ve tedariki icin dizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak,



gerektiginde yaptirrm uygulamak.

j) Kalite yénetim sistemini kurmak, isletmek ve gérev alanina giren faaliyetlere iliskin
akreditasyon surecleri ile ilgili is ve islemleri yarttmek.

k) Beseri tibbi Grlnlerin ve 6zel tibbf amach gidalarin fiyatlandirilmasi ile ilgili usGl ve esaslari
belirlemek, fiyatlandirmak.

I) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini
yayginlastirmak, akilci ilag kullanimina iliskin faaliyetler yaratmek, gorev alani ile ilgili olarak
farmako-ekonomik degerlendirmeler yapmalk, ilgili kurum ve kuruluslara gorus olusturmak.

m) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kuruluslar, kamu kurum ve
kuruluslari, Gniversiteler, sivil toplum kuruluslari ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak,
bilimsel ve teknik faaliyetler gerceklestirmek, musterek calismalar ylritmek.

n) Kurum personelinin atama, nakil, 6zllk, tGcret, emeklilik ve benzeri islemlerini yaratmek.
0) Gorev alanina giren faaliyetler ile ilgili bilgi sistemleri kurmak ve isletmek.

0) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her turli satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv,
idari ve mali hizmetleri ytritmek.

p) Gorev alani ile ilgili bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar, kurullar olusturmak,
gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan gérus almak.



