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SANLIURFA VALILIGI
11 Saglik Miidiirliigii
Sayt  : E-22219666-549
Konu : Siispansiyon Igeren Flakon
DAGITIM YERLERINE

Mgi : 24/11/2022 tarihli ve 80981279-809.99-99-2044 sayil1 yazi.

Ilgide bulunan yazi kapsaminda; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 30.10.2022 tarihli ve
10407 sayilt makam oluru ile HepB-Turk Pediatrik 10 mcg/0,5 mL LM. enjeksiyon igin slispansiyon
igeren flakon adli driintin HBP0O1, HBP002, HBP003, HBP004, HBP005 partilerine [lag Takip
Sisteminde satig blokaji uygulanmis ve 14.11.2022 tarihinde Kurumun resmi internet sitesinde satis
blokajina dair duyuru yapilmigtir.

Bu kapsamda konuyla ilgili olarak ilgide kayitli yazinin eki dogrultusunda, bu tiriinlerin mevcut
bulundugu saglik kuruluslarinda kullaniminin durdurulmasinin 6nem arz ettigi, bununla birlikte saglik
kuruluglarinda Tlag Takip Sistemine heniiz girisi yapilmamis triin olmasi ihtimali de gbz Oniinde
bulunduruldugu, saglk kuruluslarinda séz konusu iiriintin ilgili partisinin kullanilmamasina iliskin
gerekli tedbir ve dnlemlerin alinmasinin, konu ile ilgili gerekli duyurularin/bilgilendirmelerin yapilarak
bu yonde islem tesis edilmesi hususunda;

Geregini bilgilerinize arz/rica ederim.

Dr, Rifat Kemal AYDIN

Miidiir a.
Saglhik Hizmetleri Bagkani

Ek: Siispansiyon Igeren Ek e LAk
i hauit No :
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Dagitim:

27. Bolge Sanlwrfa Eczac1 Odasi Bagkanligma
Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanligina

[l Geneli Tiim Ozel Hastanelere

[l Geneli Tiim Ozel Tip Merkezlerine

11 Geneli Tiim Ozel Diyaliz Merkezlerine
Harran Universitesi Rektorliigiine

Halk Saglig1 Hizmetleri Bagkanligina

Tiim [lge Saglik Miidiirliiklerine
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ok, X K Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii
Say1 . E-80981279-809.99
Konu : Siispansiyon Igeren Flakon

DAGITIM YERLERINE

Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)' nun 30.10.2022 tarihli ve 10407 sayili makam
oluru ile HepB-Turk Pediatrik 10 mcg/0,5 mL LM. enjeksiyon igin siispansiyon igeren flakon adl
tiriinin HBPOO1, HBP002, HBP003, HBP004, HBPOOS partilerine Ilag Takip Sisteminde satis blokaj
uygulanmig ve 14.11.2022 tarihinde Kurumun resmi internet sitesinde satis blokajma dair duyuru
yapumigtir. Bu {iriinlerin meveut bulundugu saglik kuruluslarinda kullanimiin durdurulmasi énem arz
ettigi, bununla birlikte saglik kuruluslarinda Ilag Takip Sistemine heniiz girisi yapilmamis tirtin olmasi
ihtimali de géz Oniinde bulunduruldugu, saglik kuruluslarinda sz konusu iiriiniin ilgili partisinin
kullamlmamasina iliskin 6nlemlerin almmasinin uygun olacag yazimiz ekinde belirtilmektedir.

Bu kapsamda konuyla ilgili olarak yazi ekimiz dogrultusunda il Saghk Midiirliigiiniiz ve
bagli saglik tesislerinde ilgili personelin bilgilendirilerek bu yénde islem tesis edilmesi hususunu;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Muhammed Zahid KAYA
Bakan a.
Daire Baskani

Ek: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Yazisi (Enjeksiyon igin Siispansiyon Igeren Flakon)

Dagitim:
81 11 Valiligine (Il Saghk Mudiirliigii)
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TURKIYE [LAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU BASKANLIGI
- TCRKIYE [LAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

T. C . ]]135; {%-E}.I:C;ﬂm -E.24931227 - E-24931227-500.921733 -
SAGLIK BAKANLIGI
S Tascoussral SO 11 (1 TITTTTITECTIE
ACELE
Sayr : E-24931227-500-921733 14.11.2022

Konu : Tetadif 0,5 mL IM Enjeksiyonluk
Siispansiyon ve HepB-Turk Pediatrik
10 mcg/0,5 mL ILM. Enjeksiyon Igin
Siispansiyon Igeren Flakon

DAGITIM YERLERINE

Iigi: a) 21.09.2021 tarihli ve 544063 sayili Kamu Hastaneleri Genel Mudiirligu hitaplh yazimiz
b) 21.09.2021 tarihli ve 544060 sayil1 Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii hitapl: yazimiz
¢) 21.09.2021 tarihli ve 544061 sayih Yiiksekogretim Kurulu Baskanlig hitaplh yazimiz

Ulkemiz piyasasinda bulunan beseri tibbi {iriinler hakkinda, kalite hatas stiphesi ve/veya tiriinlerin
kullanimina bagli oldugu diisiiniilen advers etkiler nedeniyle Kurumumuza ulasan her bildirim, basvuru
ve sikayet ilgili birimlerimizce degerlendirilmekte, gerek goriilmesi halinde ilgili {iriiniin
sikayete/bildirime konu partisine ait numune temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri Kurumumuz
laboratuvarlarinda yaptirilmaktadir. Beseri tibbi iirlinlerin iiretim tesisleri de yine Kurumumuzca rutin
olarak denetlenmekte olup, Kurumumuz Miifettislerince, tespit edilen bulgular dogrultusunda kalite
agisindan durumdan etkilenebilecegi diistiniilen {rlinlerin ilgili parti/partilerinin analiz ettirilmesi
onerilebilmektedir.

Gerekli inceleme/analiz ve degerlendirme siireci tamamlanincaya kadar iirintin kullanimina
devam edilmesinin hasta saglig1 agisindan ciddi riskler olusturma potansiyeli olan durumlarda; 19 Kasim
2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi hiikiimleri
dogrultusunda gerekli inceleme/analiz ve degerlendirmeler tamamlanincaya kadar ilag Takip Sisteminde
ilgili triinlerin bildirim (advers etki, sikayet vb.) yapilan parti/partilerine satis blokaji uygulanarak bu
tirlinlerin tedarik zincirinde dagitilmasi engellenebilmektedir.

Ayrica Kurumumuz resmi internet sitesinde duyuru yapilarak, uygulanan satis blokaji ve geri
¢ekmeler saglik kurum/kuruluslarma bildirilmekte, blokaj ve geri g¢ekme uygulanan parti/partilerin
meveut bulundugu saglik kurum/kuruluglarmda kullanimmin durdurulmasinin 6nem arz ettigi ifade
edilmektedir. ilgide kayitli yazimiz ile Kurumumuz resmi internet sitesinde (www titck.gov.tr) yapilan
satis blokaji ve geri gekme islemi duyurularinin tarafinizca da takibinin saglanmasi: ve gorev alaniniza
giren ilgili tiim yerlere geregi yapilmak tizere ilgili duyurularimizin iletilmesi hususlar1 bildirilmisti.

Kurumumuz Miifettislerince “Turk ilag ve Serum San. A.S.” iiretim tesisinde gerceklestirilen
denetim sonucu diizenlenen raporda; raporda belirtilen gerekgeler nedeniyle “Tetadif 0,5 mL IM
Enjeksiyonluk Siispansiyon” isimli firtiniin TD047 nolu serisinin Ilag Takip Sisteminde bloke edilerek soz
konusu seriden alinacak numunelerin Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlifinca analizlerinin gerceklestirilmesi gerektigi kanaatine varildig1 ifade edilmistir.

Bu nedenle 09.11.2022 tarihli ve 10547 sayili makam oluru ile “Tetadif 0,5 mL IM Enjeksiyonluk
Stispansiyon” isimli {iriintin TDO047 partisine ilag Takip Sisteminde satis blokaji uygulanmis ve
14.11.2022 tarihinde Kurumumuz resmi internet sitesinde satis blokajina dair duyuru yapilmustir.
Yukarida ismi belirtilen trlintin TD047 parti numaralisinin ITS sistemi {izerinden kontrolii yapilmis olup
lriinlerin dagitiminin yapildigi hastanelere iligkin liste ekte yer almaktadir. Bu diriinlerin mevcut

bulundugu saglik kuruluglarinda kullaniminimn durdurulmas: nem arz etmektedir.
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir,
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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Bununla birlikte saghk kuruluslarinda Ilag Takip Sistemine hentiz girisi yapilmamig {iriin olmasi
ihtimali de goz Ontine alinarak bulunduruldugu saglik kuruluslarinda s6z konusu iiriiniin ilgili partisinin
kullanilmamasina iligkin nlemlerin alinmasi uygun olacaktir.

Ayrica s6zil edilen liretim tesisinin denetimi neticesinde Kurumumuz Miifettislerince verilen
gortis dogrultusunda; 30.10.2022 tarihli ve 10407 sayili makam oluru ile HepB-Turk Pediatrik 10
meg/0,5 mL LM. Enjeksiyon Igin Siispansiyon Igeren Flakon adli iirtintin HBP001, HBP002, HBP003,
HBP004, HBPOOS partilerine 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Geri
Cekme Yonetmeligi’ ne gore 2. Sinif B seviyesinde geri gekme iglemi uygulanmistir.

Bu dogrultuda adi gegen triintin HBP001, HBP002, HBP003, HBP004, HBP00S partilerinin
meveut  bulundufu saglik kurum/kuruluglarmda kullaniminin  durdurularak ilgili Yéonetmelik
dogrultusunda iade iglemlerine baglanmasi 6nem arz etmektedir.

Bununla birlikte Kurumumuz Miifettislerince “Turk Ilag ve Serum San. A.S.” iiretim tesisinde
gergeklestirilen denctim sonucu diizenlenen rapor neticesinde tesise ait liretim yeri izin belgesi, mesul
miidiirlik belgesi ve GMP Sertifikalar 14.11.2022 tarih ve E-24931227-517.01-10634 sayili Makam
Oluru ile askiya alinmig ve tesisin tiim faaliyetleri durdurulmustur. Kurumumuzun denetimine tabi yurt
i¢i tesislerin faaliyette, aski ve kapandi bilgisi Kurumumuz internet sitesinde yayimlanmakta olup ilgili
sorgulama ekranina  https://ebs.titck.gov.tr/llac/anonymousapp/UreticiDagiticiFirmaSoreulama  linki
tizerinden erigim saglanmaktadir. Beseri tibbi {irlin tesisleri ile ilgili tarafinizca ylrlitiilecek is ve
islemlerde Kurumumuz duyurularinin dikkate alinmasi hususunda;

Bilginizi ve geregini arz ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Baskani

Ek: Uriin dagitim listesi

Dagitim:

-Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii
-Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii
-Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii
-Yilksekdgretim Kurulu Baskanligi
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