
*i

+i

* + l

t
*
*

+

*
*

* * *

T.c.
SAĞLIK BAKANLIĞI

TUıkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

ACELE
21.09.2021Sayı

Konu
E-2493I»7-000-544769
Geri Çekme ve Satrş Blokajı İşlemi
Duyurulan Hk.

..............VALiLİĞİNE
( il Sağlık Müdürlüğü )

Doç. Dr. Tolga KARAKAN
Ktırum Başkanı

Dağrtım:

8l il Valiliği

söğtllöa] Mahallcsi, 2l76.sokak No:s 06520 Çanl@yalANKARA
Te|efon No: (0 3 I2) 218 30 00 Fak No: (0 312) 2lt 34 60
ğ_Posta: hitkhiliskiler@|titck qo! ir lntemct Adrcsi: httDs://u§^v titck gov tr

Bilgi İçin: Itgn oKnN
Eczr§l

Kc6 Ad..si titckahd l k nrf' Belge Dd-ğİUlamaKodu: 8 8db6 7 E_ l de5-4219-94b0-2L33bd9cA 19
ffi

Bu belge, güvonli alclGonik imza ile imzalanmlştır ıll
Bclge Doğnıloİna Adresi: https:/^^.ww.ğl,kiyc.gov.trlsaglik_bakarİigi_ebys

Ülkemiz piyasasında bulunaı beşeri tıbbi ürlinler hakhnda, kalite hatası şüphesi velveya iirilnlerin
kullanımına bağl olduğu di§tlnülen advers etkiler nedeniyle Kıııumumuza ulaşan her bildiriıı, bşvuu ve şikayet
ilgili birimlerimizce değerlendirilmekte, gerek görül-ınesi halinde ilgili ürtınlın şikayete/bildiıiııe konu partisine ait
numune temin edilerek gerekli inceleme ve analireri Kunımumuz laboratuvarlarında yapnnlmaktadır.

Gerekli inceleme/analiz ve değerlendirme siireci tamamlanncaya kadaı lirünün kullanımına devaıı
edilmesinin hasta sağhğı açısından ciddi riskler oluşturma potansiyeli olan durumlaıd4

l9 Kasım 20l5 tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Geri Çekme Yönetmeliğnin 'tsildiıimlerin
değerlendirilmesi" başlıklı 8'inci maddesinin l'inci fikrası; "Kıırıımca yapılan piyasa gözetim ve denetim

faaliyellei ye Kurııma yapılan bildirimler ivediliHe değerlendirilir. Gereldiğ dırıınloda Kı.rıın larfrndan
sorıımlu firmadaı bilğ alınır. Kwum, mevcut b,iitiln bilğleri değerlendirdikten sowa, aşağdaki ğIemlerin
başIatılmasına karar verebilir: " ve ilgili fıl«anın (b) bendi; "Gei çekme kqarı alınmaksuın, nihai karç
verilincelıe kadar iirüıün ilğli veya biitıiıı partileinin dağtılmasıru engelleyebilir. " hiikümleri doğultusunda
gerekli inceleme/analiz ve değerlendirmeler tamamlanıncaya kadar llaç Takip Sisteminde ilgili ürUnlerin bildiıim
(advers etki, şikayet vb.) yapılan paıti/paıtilerine satış blokajı uyguiarıarak bu ijriinlerin tedaıik zincirinde
dağıtılması engellenebilmektedir.

Aynca Kurumumuz resmi intemet sitesinde duyuru yapılaralç uygulanan satış btokajı sağlık
kurum/kuruluşlanna bildiıilmektedir. İlgili du}uıuda blokaj uygulanan paıt7paıtilerin mevcut bulunduğu sağl*
kurum/kuruluşlanıda kullanımının durduıulmasrnrn önem arz ettiğ ifade edilmelcedir.

Kurumumuzca yapılan inceleme/analiz ve değerlendirmeler sonucunda ilgili parti/ partilere 19 Kasım 2015
tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yayımJanaı Geri Çekme Yönetıneliği doğrultusunda l. sınrf geri çekme
işlemi uygulanması yöni.lnde kaıar alınması haliıde; adı geçen yönetrneliğn "Kımın, ttim kitle iletişim araçlarını
kullanarak halalı iirünler hıısusunda kaıııuorımu bilğlendiir." Hiıkmil doğultusunda Kıırumumuz resmi intemet
sitesinde ilaç geri çekme duyıırusu yapılnaktadır.

Satış blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivedilikle kullarımdan çekilerek nihai karar verilinceye kadar
kaıantinada tıJtı.ılrrası ve geri çekme işlemi uygularıan partilerin de aynr şekilde kullanımııın durduruiarak
ivedilikle iade işlemlerinin başlatılması önem arz etmektedir.

Bu doğultuda Kurumumuz resmi internet sitesinde (wy/w.titck.qov.tİ) yapı]an satlş blokajı ve geri çekme
işlemi duyurularıırn tarafi zca da takibinin sağlaıması ve ilinizde buiunan ilgili ttlm sağlık kurum ve
kuruluşlaıına gereğ yapılmak llzere ilgili duyuıularımrzın iletilmesi hususlarında bilginizi ve gereğini rica edeıim.
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