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Ülkemiz piyasasmda bulunan beşeri tıbbi iirtiııler hakkınü, kalite hatası şüphesi velveya iiııiiııılerin

kullarumına hağlı olduğu düşiinüeı adveıs etkileı nedeııiyle Kurumumuza ulaşan heı hildirim, başvuru ve şikayet
ilgili birimlerimizce değerlerıdirilmekte, gerek göriiftrıesi halinde ilgili ürtiniiü,ı şikayete/bildirime konu panisine ait

numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kurumumuz laborafuvaılannda yaphnlmaktadır.

Gerekli inceleme lanaliz ve değerlendirme sifu:eci tamamlanıncaya kadar iiriiırıiiın kullanrmına devam

edilrnesinin hasta sağğ açısından ciddi riskleı oluşturma potansiyeli olan durunılaıda;
l9 Kasrn 2015 tarilıli ve 29537 saylr Resrni Gazetede yaymlanan Geri Çekme Yönetneliğinin "Bilrlirimlerin

değerlendirilrnesi" başlıklı 8'inci maddesinin l'inci fıkrası; " Kurumca yapılan pryasa gözetinı ve denelim

faaliyeılei ve Kuruma yapılan bildirimler iı,edilikle değerlendirilir. Gerekıiğ durumlarda Kurum larğından
sorumlu firmadan bilgi alınır. Kur ııı, mevcuı bülün bilgileri değerlendirdihen sonra, aşağıdah işlenılerin
başlaüıImasına karar verebilir: " ve ilgili fil«anın (b) bendi; "Geri çeknıe karorı alınmaksızn, nihai karar
,ı,erilinceye kadar ijrünün ilgıIi veya bülün parlilerinin dapıılmasını engelleyebilir. " hiikilrnleri doğrultusuııda
gerekli inceleme/analiz ve değerlendirrneler tamamlaııncaya kadar İlaç Takrp Sisteminde ilgili iinilııılerin bildairn
(advers etki, şikayet vb.) yapıları parti/paıtilerine satış blokajı uygulanarat bu iiriiçılerin tedarik zincirinde
dağıülması engellenebilmekıedir.

Aynca Kurunıumuz resmi intemet sitesinde duyrıru yapılarak, uygulanan saüş blokajı sağl*
kurııırı/kuruluşlarına bildirilınektedir, İlgili duyuruda blokaj uygulanan partiipartilerin mevcut bulunduğu sağık
kuıum/kurııluşlanıda kullanımırun duıdurulmasıırn önem arz ettiği ifade edilmektedir.

Krırumumuzca yapılan inceleme/analiz ve değerlendirmeler sonucunda ilgili parti/ partilere 19 Kasrm 2015

tarihli ve 29537 sıyılı Resrni Gazetede yaymlaıun Geri Çekme Yönetneliği doğrultısunda l. sıruf geri çehne
İşlemİ uygrılanmasl yönifurde karar alrnması halinde; aü geçen yönetneliğin "Kurum, lüm kille iletişim araçIarını
kullanarak halalı ürünler hususunda kamuoyumı bilgilerulirir. " Hükmü doğrultusunda Kurumumuz resmi intemet
sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktaüı.

Sanş blokajı uygulanan parti/parblerin ilgililerce ivedilikle hıllanımdarı çekilerek nihai karar verilinceye kadar
karantinada tuhimasr ve geri çekıne işlerni uygu|anan partilerin de aynı şekilde kullarummın duıdurularak
ivedilikle iade işlemlerinin başlatılması önem arz efnektedir,

Bu doğnılfuda Kurumumuz resmi inteTnet sitesinde (www.titck.gov.tr'} yapılaı satış blokajr ve geri çekne
işlemi duyuulanıın taıaffnrzca da takibinin sağlanması ve ilinizde bulunaıı ilgili ttim sağlık kurum ve

kuniuşlanna gereği yapılmak iizere ilgili duyurutanmızn iletilmesi hususlarında bilginizi ve gereğini rica ederim.

Doç. Dr. Tolga KARAKAN
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