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İlaç Geri Çekme

DAĞtTIM YERLERİNE

İıgı : 2l l09/202l tarihli ve 2493 |227 -E-2493|227 -000-5447 69 sayılı yazı.

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun ilgide kayıtlı yazısı kapsamında, TITCK resmi internet
sitesinde duyuru yapılarak, uygulanan satış blokajı sağlık kurum/kuruluşlarına bildirilmekted ir. İlgili
duyuruda blokaj uygulanan parti/partilerin mevcut bulunduğu sağlık kurum/kuruluşlarında kullanımının
durduru[masının önem arz ettiği ifade edilmektedir.

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından yapılan inceleme /ana|iz ve değerlendirmeler
sonucunda ilgili parti/ partilere l9 Kasım 20l5 tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Geri

Çekme Yönetmeliği doğrultusunda l. sınıf geri çekme işlemi uygulanması yönünde karar alınması
halinde; adı geçen yönetmeliğin Kurum, tüm kiıle ilelişim araçlarını kullanarak halalı ürünler
hususunda kamuoyunu bilgilendirir. Hükmü doğrultusunda Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu resmi
internet sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktadır.

Satış blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivedilikle kullanımdan çekilerek nihai karar
verilinceye kadar karantinada tutulması ve geri çekme işlemi uygulanan partilerin de aynı şekilde
kullanımının durdurularak ivedilikle iade işlemlerinin başlatılnıası önem arz etmektedir.

Bu doğrultuda Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun intemet sitesinde (www.titck.gov.tr) yer
alan 01.12.2O2l tarihli duyurusunda;

Guerbet İlaç Tıbbi Malzeme ve Cihazlar San. ve Tic. A.Ş.'nin ruhsatına sahip olduğu "Dotarem
0.5 Mmoliml Enieksiyonluk Çözelti İçeren Flakon (l0 ml,1" adlı ürünün 2lGD0O6A0l ve 2lGD054C0l
parti numaralılarına ruhsat sahibi firınanın talebine istinaden l9 Kasıın 20l5 tarihli ve 29537 sayılı
Resmi Gazete'de yayımlanan "Geri Çekme Yönetmeliği"ne göre l. sınıf B seviyesinde (nihai
kullanıcıya ürünü sağlayan ttim yerler) geri çekııe işlemi uygulanmış olup, gereğinin yapılması ilgili
firmaya duyurulmuş olup, geri çekme işlemi uygulanan paıtilerin kulIanımının durdurularak ivedilikle
iade işlemlerinin başlatılması hususunda;

Gereğini bilgilerinize arzJrica ederim
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