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Geri Çekme ve Saüş Blokajı İşlemi
Duluruları Hk.

.............VALiLiĞiNE
( İı Sağt,li Müdütügli )

Ülkemiz piyasasında bulrırıarı beş€ri hbbi iıriınler hakkında, kalite hatası şüphesi ve/veya iiırti,ıılerin
kullanrmına bağlı olduğu düşifuıiiüen advers etkileı nedeniyle Kurumurrıuza ulaşan her bildirim, başırıru ve şikayet
ilgili birimlerimizce değerlaıdirilmekte, gerek göriilrnesi haliıde ilgili iiıriiııtirı şikayete/bildiime konu partisine ait
numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kuumumuz laboratuvarlannda yaptınlınaktadır_

Gerekli inceleme luıaliz ve değerlendirme siireci tamamlaruncaya kadar iiırtimirn kullaıımına devam
edilınesinin hasta sağlrğı açısından ciddi riskler oluşturma potansiyeli olan durumlarda;

19 Kasım 2015 tarihli ve 29537 saylr Resmi Gazetede yaymlanan Geri Çehne Yönetneliğiniı 'Bildirinılerin
değerlendirilmesi" başl*lr 8'inci maddesinin l'inci fıl«ası; "Kurumca 1apılon piyoso gözelinı ve denelim

faaliyellei ve Kuruma yapılan bildiimler iı,edilikle değerlendirilir. Gerekliğ durumlarda Kurum larafıııdan
sorumlu firmadon bilgı alınır. Kurum, mevcul büıün bilgilei değerlendirdikıen sonra, aşağdaki işlemlerin
başlalılnıasına karar verebilir: " ve ilgili fıkarun (b) bendi; "Geri çehııe kararı alınmalaızın, nihai karar
ı,erilinceye kadqr ürünün il§li veya büıün parıileinin dağhlmasını engelleyebilir. " hükünıleri doğruJtusurıda
gerekli inceleme/analiz ve değerlendirmeler tamamlaııncaya kadar İlaç Takip Sisteıninde ilgili ii.,riinlerin bildiriın
(advers etki, şikayet vb.) yapılan paıti/partilerine satış blokajı uygulanarak bu tiriiçılerin tedarik zincirinde
dağtılmas angellenebilmektedir.

Alırıca Kıırumumuz resmi inteın€t sitesinde duyuru yapılarak, uygulanan satış blokajı sağlık
hırurn&urııluşlanıa bildirilmektedir. İlgili duyuruda blokaj uygulanan parti/partilerin mevcut bulunduğu sağlık
hırunı/kuruluşlarında kullanımııın durdıırulmasınrn önem arz ettiği ifade edilmektedir.

Kurumumuzca yapılan inceleme/aıa]iz ve değerlendirmeler sonucunda ilgili palti/ partilere 19 Kasıın 2015

tarihli ve 29537 sırı]ı Resmi Gazetede yalımlanan Geri Çelone Yönetneliği doğrulfusunda l. sınrf geri çekme
işlemi uygulanması yöniiıııde kaıar alınması halinde; adı geçen yönenneliğın " Kurum, lüm kille iletişim aruçlarını
kullanorak hatalı üri}nler hususunda kamuoyuııu bilgilendinr. " Htikmü doğrultusunda Kurumumuz resmi intemet

sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktadr.
Saoş blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililoce ivedilikle kullanrmdan çekilerek nihai karar verilinceye kadar

karantinada tunılmasr ve geri çekme işlemi uygulanan partilerin de aynı şekilde kullanmının duıduniarak
ivedilikle iade işlemlerinin başlatılrnası öneın arz etnelitedir.

Bu doğpltuda Kurumuıııuz resmi intemet sitesinde (wıf,w.titck.gov.tr) yapılan satış blokajı ve geri çekme
işlemi duyurulannrn taıafinrzca da takibinin sağlanmasr ve ilinizde bulunan ilgili tilm sağlık kıınım ve

kuruluşlanna gereği yapılınak iizere ilgili duyunılanmı-zıı iletilmesi hususlannda bilginizi ve gereğni rica ederim.
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