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Geri Çekme ve Saüş Blokajı İşlemi

Duyurulan Hk.

..,..........VALİLiĞINE
( il Sağt* Müdüliigü )

ülkemiz piyasasında bulunan beşeri tıbbi ii,rtınler hakkında ka]ite hatası şüphesi velveya iiıriimlerin

kullanrmına bağlı olduğu di§iiınilüen advers etkiler nederriyle kurumumuza ulaşan heı bildirinı, başlırru ve şikayet

ilgili birimlcrimizc" d"ğ".l*.lirı_"ktr, g"..k görii,lmesi halinde ilgili iııriiııiiııı şikayetc/bildirime konu partisine ait

numune temin edilerek gerekli incel"-" J" -"iirü"r, Ku--o-* laborafuvarlannda yapfnlİnaktadr,

Gerekli inceleme luıa|u ve değerlendirme siiıeci tamamlanmcaya kadar iiriiuıii,n kullanımına devam

edilmesininhastasağğıaçısındanciddiriskleroluşturmapotansiyeliolandunımlarda;
19 Kasım 20l5 tnrihli ve 29537 sayh Resmi Gazetede yaymlanan Geri Çekme Yönetneliğnin "BildT iİnlerin

değerlendirilınesi" başlıklı 8,inci maddesinin l,inçi fil«ası; "kuızmca Yapılan piyasa gözetiı?ı ve deneıim

filıyeılea ve Kurıma yapılan bildiimler iı,edilikle değerlendirilir. Gerekıiği durumlarda Kurum ıarafından
" 

sorumlu firmadan bilgi alınır. kıürum, mevcuı büıün bilgitei değerlendirdihen sonra, aşapdoh işlenılerin

başlanlnıasıın karar verebilir:" ve ilgili fıkanın (b) bendi; "Geri çeknıe karon alımıal<sızın nihai karar

ı,erilinceye kadü ürünün ilğli veya bijıün porıilerinin dağnlmasını engelleyebilir. " hiüiiıııleri doğrultusunda

gerekli inceleme/analiz ve değerlendirmeler tamamlaıuncaya kadar İlaç Takip Sisteminde ilgili ilrilıılerin bildirim

(advers etki, şikayet vb.) yapılan parti/partilerine satış blokajı uygulanaıak bu ii'rtl,ıılerin tedarik zincirinde

.t4ğl blması engellenebilmektedir.
Aynca Kıırumumuz resmi ıntemet sitesinde duyuru yapılarak, uygulanan satış blokajı sağI*

lnıruııı/kıırıılıışlarına bildjrilmektedir. İlgiti duyııruda blokaj uygulanan part'ı/partilerin ınevcut bulunduğu sğrk
lruruın&ıırııluşlannda kullanmrnrn dıırdıırulmasınrn önem arz ettiği ifade edilmektediı.

Krrrumumuzca yapılan inceleme/analiz ve değerlendirmeleı sonucunda ilgili parti/ paıtilere 19 Kasm 2015

tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazetede yaymlanın Geri Çeknıe Ytlnenneliğ doğrultusıında l. sııuf geri çekme
işlemi uygulaııması yöniiııde karar a]ınması halinde; adı geçen yönetmeliğin "Kufum, lijm kille ilelişim araçlarını
kullanarak holalı üünler }rususunda kamuoyunu bilğlendirir. " Hükinü doğrultusunda Kuıunıumuz resmi intemet
sitesinde ilaç geri çekme duyurusu yapılınaktadu.

Satış blokajı uygulanan padi/paıtilerin ilgililerce iveülikle kullanrmdaıı çekilerek nihai karaı verilinceye kadar
kaıantinada fuhılmasr ve geri çekme işlemi uygulanan partilerin de aynı şekilde kullanrmının durdurularak
ivedilikle iade işlemlerinin başlaolması önem arz etsnektedir.

Bu doğrultuda Kurumumuz resmi intemet siıesinde (wwıır.titck.gov.tr) yapılan saüş blokajı ve geri çekme
iŞlemi duyurularınıı tarafinrzca da takibinin sağanması ve ilinizde bıılunaıı ilgili tiiıın sğ* kurum ve
kuruluşlanna geregi yapılmak iittre ilgili duyıırıılanmıan iletilınesi hususlarında bilginizi ve gereğini rica ederim.

Doç, Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Başkanı
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