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Ulkemiz piyasasinda bulunan beseri tibbi iirlinler hakkinda, kalite hatasi siiphesi ve/veya firiinlerin
kullamimina bagli oldugu diistiniilen advers etkiler nedeniyle Kurumumuza ulagan her bildirim, bagvuru ve gikayet
ilgili birimlerimizce degerlendirilmekte, gerek goériilmesi halinde ilgili firliniin sikayete/bildirime konu partisine ait
numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kurumumuz laboratuvarlarinda yaptiriimaktadur.

Gerekli inceleme/analiz ve degerlendirme siireci tamamlanincaya kadar {irliniin kullanimina devam
edilmesinin hasta saglig1 agisindan ciddi riskler olugturma potansiyeli olan durumlarda;

19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Geri Cekme Y&netmeliginin “Bildirimlerin
degerlendirilmesi” baglikli 8’inci maddesinin 1’inci fikrasi;, “Kwrumca yapilan pivasa goézetim ve denetim
faaliyetleri ve Kuruma yapilan bildirimler ivedilikle degerlendirilir. Gerektigi durumlarda Kurum tarafindan
sorumlu firmadan bilgi alwmr. Kurum, mevcut biitiin bilgileri degerlendirdikten sownra, agagidaki iglemlerin
baslatilmasina karar verebilir:” ve ilgili fikramin (b) bendi; “Geri gekme karari alinmaksizin, nihai karar
verilinceye kadar tiriiniin ilgili veya biitiin partilerinin dagitilmasim engelleyebilir.” hitkiimleri dogrultusunda
gerekli inceleme/analiz ve degerlendirmeler tamamlanincaya kadar flag Takip Sisteminde ilgili {irtinlerin bildirim
(advers etki, sikayet vb.) yapilan parti/partilerine satis blokaji uygulanarak bu {iriinlerin tedarik zincirinde
dagitilmasi engellenebilmektedir.

Ayrica Kurumumuz resmi internet sitesinde duyuru yapilarak, uygulanan satis blokaji saglik
kurum/kuruluglarina bildirilmektedir. Ilgili duyuruda blokaj uygulanan parti/partilerin mevcut bulundugu saglik
kurum/kuruluglarinda kullaniminin durdurulmasinin énem arz ettigi ifade edilmektedir.

Kurumumuzea yapilan inceleme/analiz ve degerlendirmeler sonucunda ilgili parti/ partilere 19 Kasim 2015
tarihli ve 29537 sayilh Resmi Gazetede yayimlanan Geri Cekme Y®netmeligi dogrultusunda 1. sinf geri ¢ekme
islemi uygulanmas: yoniinde karar alinmas1 halinde; ad1 gegen yonetmeligin “Kurum, tim kitle iletisim araclarin
kullanarak hataly tiriinler hususunda kamuoyunu bilgilendirir.” Hilkkmii dogrultusunda Kurumumuz resmi internet
sitesinde ilag geri ¢ekme duyurusu yapilmaktadir.

Sati blokaj1 uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivedilikle kullamimdan gekilerek nihai karar verilinceye kadar
karantinada tutulmas1 ve geri g¢ekme islemi uygulanan partilerin de aym sekilde kullaniminin durdurularak
ivedilikle iade iglemlerinin baglatilmasi 6nem arz etmektedir.

Bu dogrultuda Kurumumuz resmi internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yapilan satig blokaji ve geri gekme
islemi duyurularinin tarafimzca da takibinin saglanmasi ve ilinizde bulunan ilgili tiim saglik kurum ve
kuruluglarina geregi yapilmak tizere ilgili duyurularimizin iletilmesi hususlarinda bilginizi ve geregini rica ederim.
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