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Ülkemız piyasasında bulunan beşeri tıbbi lirtlrıler hakkında, kalite hatası şüphesi ve/veya tiırtlınlerin

kullaıımına bağlı olduğu düşiinülen advers etkiler nedeniyle Kurumumuza ulaşan her bildirim, başvuru ve şikayet
ilgili birinılerimizce değerlendirilmekte, gerek görii{mesi halinde ilgili iiriiniiııı şikayete/bildirime konu partisine ait

numune temin edilerek gerekli inceleme ve aııalüleri Kurumumuz laboratuvarlannda yaptınlınaktaür,

Gerek]i inceleme l analiz ve değerlendirme süeci tamarnlanncaya kadar liriirıiiırı kullanrmına devam

edilmesinin hasta sağlığ açısından ciddi riskler oluşturma potansiyeli olan durumlarda;

19 Kasım 2015 tarihli ve 29537 saylr Resmi Gazetede yaymlanan Gen Çekrne Yönetıneliğnin "Bildirimlerin
değerlendirilmesi" başlıkh 8'inci maddesinin l'inci fıl«ası; "Kurumca 1mpılan piyasa gEzelinı ve denelim

faaliyelleri ve Kuruma yapılan bildirimler iı,ediliHe değerlendirilir. Gerekliğ durumlardo Kurum larortndan

sorumlu frmadan bilgi alınır. Kurunı, mevcuı büıün bilgilei değerlendirdihen sonm, aşağdabi işlenıIerin

başlanlnıasına karar verebilir:" ve ilgili fikranın O) bendi; "Geri çekıııe karan alınmal<sızın nihai karar
ı,eriliıreye kadar ürijnün ilğli veya büıün parıilerinin dağalmasını engelleyebilir. " hükünıleri doğultusunda
gerekli inceleme/analiz ve değerlendirmeler tamamlaırncaya kadaı İlaç Takip Sisteminde ilgili iiriirüerin bildaim
(advers etki, şikayet vb.) yapılan paıti/partilerine sahş blokajı uygulaıarak bu iiırtlmlerin tedarik zincirinde
dağtı[ması engellenebilmektedir.

Aynca Kurumumuz resmi inlemet sitesinde dıryrrru yapılarak, uygulanan satış blokajı sağlık
kuıurn/kıııııluşlarına bildrrilmektedır. İlgıli duyuruda blokaj uygutanan parti/partilerin mevcut bulunduğu sağlık
kunıın/kıırııluşlannda kıı-llanrnının durdurulmasının önem arz ettiğ ifade edilmektedir.

Kurumumuzca yapıIan incelerne/analiz ve değerlendirmeler sonucunda ilgili partil partilere 19 Kasım 2015
taıihli ve 29537 sıyılı Resmi Gazetede yalnmlanen Geri Çekme Yönetıneliğ:i doğulhsunda l. sınrf geri çekme
işleıni uygulanması yöniilıde kaıar alınrnasr halinde; adr geçen yönetnreliğin "Kurum, ıünı kiıle ileıişim araçlarını
hıllaınrak halalı ürünler hususunda kanıuoyumı bilğlendirir. " Hükmü doğnıltusunda Kuıumumuz resmi intemet
sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktadır.

Satış blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivedilikle kullanrmdan çekilerek nihai karar verilinceye kadaı
kaıantinada fuhılması ve geri çekme işlemi uygulanan partilerin de aynı şekilde kullanrnmrn durdunılarak
ivedilikle iade işlemlerinin başlahlmasr önen arz etııektedir.

Bu doğultuda Kurumumuz resmi internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yapılan satış blokajı ve geri çekme
işlemi duyurulannrn taıafinızca da takibinin sağanması ve ilinizde buhrnarı ilgili tiiın sağlık krrrum ve
kuruluşlanna gereği yapılmak üzere ilgili duyurularını-zn iletilrnesi hususlarında bilginizi ve gereğni rica ederim.
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Kurum Başkaru
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