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Piyasada bulunan Beseri Tibbi Uriinlerin belirli dénemler ile piyasa kontrolleri kapsaminda,
kalitelerine yonelik sikdyetlerin ulagmasi durumunda ise yapilan degerlendirmeler sonucunda gerek
géritlmesi durumunda analizleri yaptinlmaktadir.

Yaptinlan inceleme ve analizler sonucunda veya ruhsat sahibi/iretici firma tarafindan
bozuk, hatall ya da kullamminda sakinca bulundugu belirlenen Begeri Tibbi Uriinler; 15 Agustos
1986 tarih ve 19196 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde,
Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmasi Hakkinda
Yonetmelik” dogrultusunda piyasadan “ciddi ve hayati sorunlarinin gikti1 ve cikabilecegine dair
kabul edilebilir nedenlerin bulundugu durumniarda 1. suuf (ecza deposu, hastane, eczane, tiiketici
v.b.), gegici tedavi edilebilir saglik sorunlarimn ¢iktigt bunun muhtemel oldugu durumlarda 2. sif
(eczane, ecza deposu, hastane, v.b.) veya iirliniin kullaniminin saghga zararh olmadigi durumlarda
3. sintf (ecza deposu) seviyesinde geri ¢ekilmektedir.

Adi gegen yonetmeligin 11. maddesi “1. simf geri gekmelerde Bakanlik tiim kitle iletisim
araclarint kullanarak kamuoyunu uyarir ve hatali tirlintin kullamlmamasini ister.” hitkmiindedir.

Halihazirda iilkemizde uygulamada olan dinyada ilk olma ozelligi tastyan llag Takip

Sistemi (ITS); Ilaglarin her birinin izlenmesi igin kurulan bir altyapi olup, ilacin hastaya glivenli
olarak ulasmasi amaciyla tasarlanmistir. 1. ve 2. simf geri ¢ekme islemlerinde, tiiketicinin saghgi
ve emniyeti agisindan bozuk ve hatah bulunan ya da kullamlmasinda sakinca goriilen ilaglarmn
tilketiciye ulagtirilmas: eczane seviyesinde ITS yonetim paneli iizerinden engellenmektedir.

3. simf geri ¢ekme islemi ise Griintin kullanimmn saghga zararl olmadifi durumlarda

uygulandigi goz 6niinde bulunduruldugunda; :

Ciddi ve hayati sorunlarmn ¢ikuigi ve ¢ikabilecegine dair kabul edilebilir nedenlerin
bulundugu durumlarda uygulanan 1. suuf geri ¢ekme islemlerinin Kurumumuz resmi web
sayfasindan duyuruldugu/duyurulacag: hususunda bilginizi rica ederim.

Kurum Baskani

Sogiitozii Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60




