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Ükemiz piyasasında bulunaıı beşeri hbbi tlı{fuıleı hıkkınd4 kalite hatası şüphesi velveya lıriınlerin
kullanmma bğı olduğu düşllnülen advers etkiler nedeniyle Kurumumuza ulaşan her bildirim, bEvuru ve şikayet
ilgili biıimlerimizce değerlendirilnekte, gerek görülınesi halinde ilğli llrtlnltn şikıyete/bilÜjrinıe konu partisine ait
numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kurumrımuz laboratuvarlanıda yaptınlnaktadır.

Gerekli inceleme lanaliz ve değerlendirme süreci tamamlaıııcaya kadar ltrünlln kullaıumına devam
edilmesinin hasta sğğ açısndan ciddi riskler oluşturma potar§iyeli olan durumlaıda;

19 Kasım 2015 taribli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Geri Çekme Yönetneliğinin "Bildirimlerin
değerlendirilınesi" başIrklı 8'inci maddesinin l'inci filrası; "Kıırıınca yapılan piyasa gözetim ve denetim

faaliyetleü ve Kıcuna yapıIoı bilüinler ivedilikle değerlendirilir. Gerekiğ dı.rıırnlarda Kıırımı tarafindan
sorımılu firmadoı bilğ alınıı. Kwıın, meycut bıfiln bilğleri değerlendirdihen soıva, aşağdaki işIemlerin
başlatılmasına kaıar verebilir:" ve ilgili fıkranın (b) bendi; "Geri çehne kırarı alınmaksızın, nihai karar
verilİnceye kadar ibfuıl:iıı ilğli veya bütfuı partilertnin dağtılmasını engelleyebilİr. " hİıktim]eri doğultusunda
gerekli inceleme,/analiz ve değerleııdirmeler taınamlaıuncaya kado llaç Takip Sisteminde ilgili ltrtlnieriı bildirim
(advers etki, şikayet vb.) yapıian parti/partilerine satış blokajı uygulanarak bu llıilılerin tedarik zincirinde
dağtılrna"1 engellenebilmektediı.

Aynca Kurumumuz resmi internet sitesinde duyuru yapılarak, uygulanan saüş blokajı sağlık
kıırum/kuruluşlanna bildirilmektedir. ngili duyuruda blokaj uygulanan parti./partilerin mevcut bulunduğu sağlık

h:rum./kunıluşlarında kullaıırııının durdurulmasınrn önem arz ettiğ ifade edilııektedir.
Kurumumuzca yapılan inceleme/analiz ve değerlendirmeler sonucrında ilgili parti/ partileıe 19 Kasım 2015

tarihli ve 29537 sayıIı Resmi Gazetede yayımlanan Geri Çekme Yönetmeliğ doğultusımda l. sınıf geri çekme
işlemi uygulanması yönilnde karar alınması halinde; adı geçen yönefuehğı "Kıı,uııı, tfııı kitle iletişim oaçlarını
hilonarak hatah iirfuıler husıısunda kamuoyımu bilğlendirir." HlllmU doğultusunda Kurrımumuz resmi internet

sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılmaktadu.

Satş blokajı uygulanan peni/partilerin ilğlilerce ivedilikle kullaıumdan çekilerek nihai karaı verilinceye kadar

kaıantinada tutulrnası ve geri çekme işlemi uygulanaı partiterin de aynı şekilde kullaıımrnın durdurularak

ivediliHe iade işlenlerinin başlatdması önem arz etmektedir.

Bu doğultuda Kuİumumuz resmi intemet sitesiıde (www.titckeov.t) yapılan satış blokajı ve geri Çekme

işlemi duyurulannıır taıafi zca da takibinin sağlanması ve ilinizde bulunan ilgili ttim sğık kurum v€

kurulşlaına gereğ yapılınak lızere ilğli duyurularım.ıııı iletilmesi husustannda bilginizi ve gereğini rica ederim.
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