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Geri Çekme ve Satış Blokajı İşlemi
Duyuruları Hk.

.............VALİLiĞİNE
( il Sağtlk Müdürlüğü )

Ülkenıiz piyasasında bulunan beşeri hbbi ürünler hakkında, kalite hatası şüphesi ve/veya üriinlerin

kullanımına bağlı olduğu düşünülen advers etkiler nedeniyle Kurumumuza ulaşan her bildirim, başwru ve şikayet
ilgili birimlerimizce değerlendirilrnekte, gerek görülmesi halinde iIgili ürünün şikayete/bildirime konu panisine ait

numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kurumumuz laboratuvarlarında yaptırılmaktadır.

Gerekli incelemelanaliz ve değerlendirme süreci tamamlanıncaya kadar ürünün kullanrmına devam

edilmesinin hasta sağlığı açısından ciddi riskler oluşturma potansiyeli olan dwumlarda;
19 Kasım 20l5 tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Geri Çekme Yönetmeliğinin "Bildirimlerin

değerlendirilmesi" başlıklı 8'inci maddesinin l'inci fıkrası; " Kurumca yapılan piyasa gözeiim ye denelim

faaliyetleri ve Kuruma yapılan bildirimler ivedilikle değerlendirilir. Gerekliği durumlrırda Kurum tarafından
sorumlu firmadan bilğ alınır. Kurum, meycııl büıün bilgileri değerlendirdikıen sonra, aşağıdaki işlemlerin

başlatılmasüna karar verebilir:" ve ilgili fıkanın (b) bendi; "Geri çekme kararı alınmaksızın, nihai karar
verilinceye kadar ürünün ilgili veya bülün parlilerinin dağıılmasını engelleyebilir, " hiikümleri doğultusunda
gerekli inceleme/analiz ve değerlendirmeler tamamlanıncaya kadaı İIaç Takip Sisteminde ilgili itrünlerin bildirim
(advers etki, şikayet vb.) yapılan paİti/partilerine satış blokajı uygulanarak bu ürünlerin tedarik zincirinde
dağıtllması engellenebilmektediİ.

Ayrıca Kurumumuz resmi internet sitesinde duyuru yapılarak, uygulanan satış blokajı sağhk

kurum/kuruluşlarına bildirilmektedir, ilgiIi duyuruda blokaj uygulanan paİti/partileİin mevcut bulunduğu sağlık
kurum,/kuruluşlarında kullanımının durdurulmasının önem arz ettiğ ifade edilmektedir.

Kurumumuzca yapılan inceleme/analiz ve değerlendirmeler sonucunda ilgili paıti/ partilere 19 Kasım 20l5
taihli ve 2953'7 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Geri Çekme Yönetmeliği doğultusunda l. sınıf geri çekme
işlemi uygulanması yöniinde karar alınması halinde; adı geçen yönetmeliğin " Kurum, lüm kille iletişim araçlarını
kullanarak halaIı ıırünler hısusunda kamuoyunu bilgilendirir_ " Hükmü doğrultusunda Kurumumuz resmi intemet

sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktadır.
Satış blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivedilikle kullanımdan çekilerek nihai karar verilinceye kadar

karantinada futulması ve geıi çekme işlemi uygulanan partilerin de aynı şekilde kul]anımının durdurularak
ivedilikle iade işlemleıinin başlatılması önem arz etmektediI.

Bu doğrultuda Kıırumumuz resmi internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yapllan satış blokajı ve geri çekme
işlemi duyurularının taıafınızca da takibinin sağlanması ve ilinizde bulunan ilgili ttim sağlık kurum ve

kuruluşlarına gereği yapılmak üzere ilgili duyurularımızın iletilmesi hususlarında bilginizi ve gereğini rica ederim.

Doç. Dr. Ttılga KARAKAN
Kurum Başkanı
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