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Ülkemiz piyasasında bulunan beşeri tıbbi ürtlnler hakktnd4 kalite hatası şüphesi ve/veya Urünlerin

kullanımına bağlı oldugu di§ünülen advers etkiler nedeniyle Kurumumuza ulaşan her bildirim, başvuru ve şikayet
ilgili birimlerimizce değerlendirilme*ıe, gerek görülmesi halinde ilgili ürtlntln şikayete/bildirime konu partisine ait

numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kurumumuz laboratuvaılarında yaptırılmaktadır.
Geıekli inceleme larıaliz ve değerlendirme süreci tamamlanıncaya kadar itrtlniln kullanımına devam

edilmesinin hasta sağlrğ açısından ciddi riskleı oluşturma potansiyeli olan durumlaıda;
l9 Kasım 20l5 tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Geri Çekme Yönetmeliğinin "Bildiıiınlerin

değerlendirilmesi" başlıklı 8'inci maddesinin l'inci fıkıası; " Kurıımca yapılan piyasa gözeıim ye deneıim
faaliYelleri ve Kuruma yapılan bildirimler ivedilikle değerlendirilir. Gerehiğ dırıınlarda Kürum tarofından
sorumlu firmadan bilgi alınır. Kıırunı, meycut blıln bilgileri değerlendirdihen sonra, aşağdaki işlemlerin
baŞlaıılmasına karar verebilir; " ve ilgili fıkanın (b) bendi; "Geri çekme kararı alınmaksızın, nihai karar
verilinceYe kadar ürünün ilğli veya bütün parıilerinin dağnlmasını engelleyebitir. " hükumleri doğrulfusunda
gerekli inceleme/analiz ve değerlendirme|er tamamlanıncaya kadar ilaç Takip Sisteminde ilgili iırunlerin bildirim
(advers etki, Şikayet vb.) yapılan parti/partilerine satış blokajı uygulanarak bu ürünlerin tedarik zincirinde
dağıtılması engellenebilmelıedir.

Ayrıca kurumumuz resmi intemet sitesinde duyuru yapılara.k, uygulanan satış blokajı sağlk
kurum/kuruluŞlanna bildiri|mektedir. ilgili duyuruda b|okaj uygulanan partilpartilerin mevcut bulunduğu sagıkkurum/kuruluşlannda kullanımının durdurulmasının ön". u., .itig; ifade edilmektedir.

kurumumuzca yapılan inceleme/analiz ve değerlendirmeler sonucunda ilgili parti/ partilere 19 kaslm 2015tarihli Ve 29537 saYılı Resmi Gazetede yayımüanan Geri çekme yönetmeliği doğultusıında l. sınıf geri çekmeiŞlemi uygulanması yönünde karaı alınmasi haıina.; uo, g"i"o vinetmeliğin "Kurıİrı, ıüm biıle ileıişim araçIarınıkullanarak haıah tiriinler husıısunda kamuoyunu bilgiter-aırrr.,i İİır^,ldoğru1tusunda Kurumumuz resmi intemetsilesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktadır.
SatıŞ blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivediIikle kulIanımdan çekilerek nihai kaıar verilinceye kadarkaranıinada tutulmasü ve geri çekme işı"ml uyguıunan ;;** de aynı şekilde kullanımının durdurularakivediIikIe iade işlemIerinin başIatılmas, tln.m az eİm.healr. 
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Bu doğultuda Kurumumuz. resli-]ntemet sitesinde (g44g;!Efggy1$ yapılan satış blokajı ve geri çekmeiŞlemi dulurularınrn taıafınızca da takibinin ,"ğ;;,'iiİıi"izde bulunan ilgili ttıın sağlık kurum vekuruluŞlanna gereği yapllmak üzere ilgili duluruları-mızn 

'",,,."r, 
n*ru".ında bilginizi ve gereğini rica ederim.
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