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1.GIRiS
1.1. Amacg

Bu kilavuzun amaci, Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna vatandas, eczaneler, hastaneler,
doktorlar gibi ¢esitli kaynaklardan gelen beseri tibbi iiriin ve etkin maddeleri ile 6zel tibbi
amach diyet gidalarin kalite sorunlariyla ilgili sikayet basvurular1 ve yillik piyasa kontrol
faaliyetleri kapsaminda piyasadan numune alma usul ve esaslar1 hakkinda 11 Saglik
Midiirliikleri ve ilgili taraflara rehberlik etmektir.

Bu kilavuz ayrica, Geri Cekme Yonetmeligi dogrultusunda gerek goriilmesi halinde piyasadan
veya tretici firmadan tiriin ve etkin madde numunelerinin alinmasi usul ve esaslarini da igerir.

1.2. Kapsam

Bu kilavuz, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilan iiriin ve etkin madde kalite sorunlari
hakkindaki sikayet ve basvurular ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca izinli/ruhsatl
iiriinlerin y1llik piyasa kontrol faaliyetleri kapsaminda Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan
piyasadan iirtin ve etkin madde numunesi alma islemlerini kapsar.

1.3. Dayanak
Bu kilavuz;

a) 26.5.1928 tarihli ve 898 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 1262 sayili Ispengiyari ve
T1ibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 10 uncu maddesine,

b) 15.07.2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili
Cumhurbagskanligi Kararnamesi’nin Otuzaltinci Béliim 506’ nc1 Maddesine,

c) 15.07.2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin Otuzaltinc1 Bolim 508’inci maddesinin 1°inci
fikrasinin (g) bendine,

¢) 19.11.2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme
Y o6netmeligine,

d) 25.04.2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yo6netmeligi’nin 5’inci maddesinin
birinci fikrasinin n bendine,

1.4. Tamimlar ve Kisaltmalar

Beseri Tibbi Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

Birim: ilag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimini,
Etkin Madde: Beseri tibbi iiriinlerde kullanilan farmakolojik aktif maddelerini,

Geri Cekme: Hatali veya hatali oldu$undan stiphe edilen tirliniin, belirlenen seviyeye uygun
glve elektrokamza imzalanmustir.
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ITS: flag Takip Sistemini,
Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu

Laboratuvar: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Laboratuvarlarini,

Numune: Piyasa kontrolii i¢in ve sikayet nedeniyle alinan materyal 6rnegini,

Ozel tibbi amach diyet gidalar: Belli beslenme uygulamalar1 igin hastalarm diyetlerini
diizenlemek amaciyla 6zel olarak iiretilmis veya formiile edilmis ve tibbi gozetim altinda
kullanilacak olan gidalari,

Parti (Seri): Homojen olarak diisiiniildigiinde bir hammaddenin, ambalaj malzemesi veya bir
islem veya islemler dizisi sonunda elde edilmis olan bir {irliniin tanimlanmis miktarini,

Referans numunesi: IThtiyag halinde analiz edilebilmesi amaciyla bir serinin baslangig
maddesi, ambalajlama materyali, primer ambalaj1 i¢indeki {irlin veya bitmis iriinlerinden
saklanan numuneyi,

Saklama kosullari: Oda sicakligi: 15-25 °C, soguk zincir: 2-8 °C’yi,

Sahit numune: Piyasa kontrolii i¢in piyasadan toplanan numune ile ayni parti numarasina
sahip, ihtiya¢ olmasi halinde talep edilmek iizere, miihiirlii halde numunenin alindig1 yerde
birakilan numuneyi,

Uriin: Beseri tibbi {iriin veya 6zel tibbi amach diyet gidayi,

Uriin sikayeti: Hastalarn kullanimi1 amaciyla piyasada bulunan iiriiniin kalitesiyle ilgili (iiriin
kimligi, dayaniklilik, giivenilirlik, giivenlilik, etkinlik ve performansini igeren) potansiyel ya
da iddia edilen hatalar hakkinda, yazili, elektronik ve s6zlii iletisim yoluyla gelen herhangi bir
basvuruyu,

TITCK: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu

TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezini

Ifade eder.

2. NUMUNE ALMA

2.1. Uriin Kalite Sorunlarim Iceren Sikayet ve Basvurular Kapsaminda Numune Alma

e (Cesitli kaynaklardan (vatandas, eczane, hastane, doktor, vb.), SABIM, CIMER,
TUFAM, 11 Saglik Miidiirliigii, Kurum Halkla iliskiler Birimi vb. aracilig1 ile gelen iiriin

kalite sorunlaryla ilgjlisikayetibasysmulasllag Rengtim Dairesi Ilag Piyasa Kontrol ve
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e Birim basvuruyu degerlendirir ve basvuru igerigi dogrultusunda piyasadan alinacak
numune ile ilgili i1 Saglik Miidiirliigiine/Miidiirliiklerine gerekli bilgilendirme yapilir.

e Birim tarafindan Il Saghk Miidiirliigiinden/Miidiirliiklerinden talep edilecek olan
numunelere iliskin numune talep yazilarinda Uriin Adi, Ruhsat Sahibi, Uriin Parti
Numarasi ve Uriin Son Kullanma Tarihi bilgilerine yer verilir.

e il Saglik Miidiirliikleri, Birim tarafindan gonderilen numune talep yazisi ekinde yer
alan, ilgili numuneye ait ITS (ilag Takip Sistemi) verisi dogrultusunda yeterli miktarda
numune temin ederek Ek-1’de yer alan tutanak ile numuneleri Kuruma gonderir.
Numuneler ile birlikte Numune Alma Tutanagi’nin gonderilmemesi durumunda
numuneler iade edilir.

e Numune alma tutanaginda, iki imza Il Saglik Miidiirliigii gorevlilerine, bir imza eczane,
hastane, ecza deposu, bitmis iiriin iireticisi mesul miidiiriine ait olmalidir. Tutanagin bir
niishas1 numunelerle birlikte Kuruma gonderilir.

e I Saglik Miidiirliigii tarafindan ITS verisinde yer alan mecralardan numune temin edilir.

e Il Saghk Miidiirliigii, iist yazida ve ekinde yer alan ITS verisinde belirtilen parti
numaralisindan numune alarak Kuruma gonderir. Talep edilenden farkli bir parti
numaralisindan numune gonderilmesi halinde numuneler iade edilir.

e Birim tarafindan belirli bir numune sayis1 belirtilmedigi siirece; Il Saglik Miidiirliikleri
yeterli miktarda numunenin mevcut oldugu durumlarda www.titck.gov.tr internet
sayfasinda yer alan PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosediirii’nde belirtilen
numune sayist dogrultusunda numune alir. Prosediirde belirtilen sayida numune
bulunamamasi halinde ise, temin edilebilen miktarda numune alinarak Kuruma
gonderilir. Numunelerin agilmamis, ambalaji bozulmamis olmasma ve saklama
kosullarina uygun sekilde gonderilmesine dikkat edilmelidir.

e Numunenin temin edilemedigi durumlarda, il Saghk Miidiirliigii ITS verilerinde yer
alan tim yerlerde numunenin bulunamadigina dair Ek-2’de yer alan tutanagi
hazirlayarak Kuruma iist yazi ekinde gondermelidir.

e Talep edilen numunenin sevkiyatinin soguk zincir kosullarin1 gerektirmesi halinde Il
Saglik Miidiirliigii tarafindan numune alinarak, PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri
Prosediirii’nde soguk zincir olan numuneler i¢in belirlenen nakil kosullarina (her bir
kolide ¢alisir halde iki adet datalogger bulunmasi ve bahse konu dataloger verilerinin
cikt1 alimabilmesi ve/veya veri aktarimi amaciyla datalogger yaziliminin mevcut olmasi
veya datalogger verilerinin almabilmesi amaciyla yazilimin kurulu oldugu
taginabilir/diziistii bilgisayar bulundurulmasi v.b.) ve {iriinlin soguk zincir sevkiyat
kosullarima uygun olarak dogrudan Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi

Bagkanligi’na iletilmek iizere ruhsat sahibi firmanin yetkilisine teslim edilmelidir.
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Birim tarafindan Ruhsat sahibi firma yetkilisi tarafindan teslim edilecek olan numuneler
hakkinda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligina bilgi verilir.

e Soguk zincir kosullarinda sevkiyati gereken {iriinlere ait numunelerin Kurumumuza
gonderilmesi siirecinde ilgili paydaslar (firma, il saghk mudirligi yetkilileri vb.)
tarafindan birimle iletisime geg¢ilmesi ve alinacak talimatlara gore hareket edilmesi
onem arz etmektedir. Soguk zincir sevkiyat kosullarina uyulmadiginin tespiti halinde
numuneler Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi tarafindan kabul
sartlar1 saglanmadigi i¢in analize alinamayacagindan iade edilir.

2.2. Geri Cekme Faaliyetleri Kapsaminda Numune Alma

Geri Cekme Yonetmeligi kapsaminda gerek goriilmesi halinde 2.1 maddesinde
belirtilen hususlar izlenerek piyasadan veya flretici firmadan numune alinarak analizleri
yaptirilir. Geri Cekme Yonetmeligi ve Geri Cekme Kilavuzu kapsaminda islemler yiiriitiilir.

2.3. Piyasa Kontrol Faaliyetleri Kapsaminda Uriin Numunesi Alma

Bilindigi iizere {ilkemizde ruhsatli/izinli {irin ve etkin maddelerin analizleri, hazirlanan
piyasa kontrolleri kapsaminda yapilmaktadir.

e ilag Denetim Dairesi, ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi tarafindan
piyasada bulunan iiriinlerin piyasa kontrol programi risk bazli yaklasim dogrultusunda
periyodik olarak planlanir.

e Birim tarafindan risk bazli degerlendirme sonucu olusturulan listede il saglik
mudiirliikleri, iirlin isimleri ve gerekli numune miktarlar1 yer alir.

e Belirlenen periyot iginde ilgili il saglik miidiirliiklerine gerekli bilgilendirme yapilarak
piyasa kontrol programi kapsaminda yer alan iiriinlerden numune alinmasi talep edilir.

e Piyasa kontrol programina dahil olan iiriinlerin ITS verileri il Saglik miidiirliiklerine
gore diizenlenerek tiim Il Saglik Miidiirliiklerine gonderilir.

e ITS verisinde iiriin barkod numarasi, iiriin ismi, il ad, ilge adi, paydas adu, iiriin sayis1
ve paydas tiirii (sarf merkezi, iiretici firma, ecza deposu, eczane) gibi iirliniin tedarik
edilmesine imkan taniyacak gerekli bilgiler yer alir.

e i1 Saglik Miidiirliigii tarafindan ITS verisi dogrultusunda gerekli numune miktari temin
edilerek ambalaj biitiinligii bozulmadan ve Ek-1’ de yer alan tutanak ile Kuruma
gonderilir. Numune alma tutanaginda belirtilen parti numarasi ile numune parti
numarasi ayni olmalidir. Aksi durumlarda numuneler iade edilir.

e Analiz ve Kontrol Dairesi Baskanliginca yayimlanan Numune Kabul Kriterleri

Prosediiriinde “Piyasa kontrolii amaciyla analize gdnderilen numunelerin miadinin
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dolmasina en az 6 ay olmasi gerekmektedir” ifadesi dogrultusunda numune alma islemi
gerceklestirilirken; miadi en uzun olanindan se¢ilmesi hususuna dikkat edilmelidir.

e Piyasa kontrol faaliyetleri kapsaminda alinacak numuneler ayni parti numaralisindan
olmalidir.  Aksi durumlarda numuneler iade edilerek ayni parti numaralisindan
gonderilmesi talep edilir. Numunelerin agilmamis, ambalaji bozulmamis olmasina ve
saklama kosullarina uygun sekilde gonderilmesine dikkat edilmelidir.

e Il Saglik Miidiirliiklerince piyasadan alian numune sayilar1 analize yetecek miktarda
olmalidir. Gerekli numune sayilar1 Birim tarafindan gonderilen {iriin listesinde yer alir.
ITS verisi incelenip analiz i¢in gerekli numune sayismnin bir yerde (sarf merkezi, ecza
deposu, eczane) bulunmasi halinde diger yerlere bakma zorunlulugu yoktur. Bir yerde
yeterli saymin mevcut olmamasi halinde, gerekli numune sayisina ulasmak i¢in diger
yerler de arastirilir. Bu durumlarda, ayni parti numaralisindan olmak kosulu ile yeterli
saytya ulasana kadar farkli yerlerden numune alinabilir.

e Ayni seri numarasina sahip analize yetecek miktarda numune sahit numune birakilarak
alinir ve EK-1’de yer alan numune alma tutanaginda belirtilir.

e Numune alma tutanaginda, iki imza Il Saglik Miidiirliigii gérevlilerine, bir imza eczane,
hastane, ecza deposu mesul miidiiriine ait olmalidir. Tutanagin bir niishast numunelerle
birlikte Kuruma gonderilir.

e Numune alma tutanagina, alinan iiriiniin parti numarasinin dogru olarak yazilmasina
O0zen gosterilmesi ve parti numarast ile barkod numarasmnin karistirilmamasi
gerekmektedir.

e Arastirmalar sonucunda, numune bulunamaz ise, ilgili tiim yerlerden bulunamadigina
dair kase ve imzanin alindig1 Ek-2’de yer alan “Bulunamayan Uriin Numuneleri Igin
Doldurulacak Form” diizenlenerek bilgilendirme yazisi ile birlikte Birime bilgi
verilmelidir.

e Uriin listesinde, sevkiyatinda soguk zincir kosullar1 gerektiren {iriin olmasi halinde; 2.1’
de detayli sekilde aciklandig1 iizere Il Saglik Miidiirliigiince almacak numuneler ruhsat
sahibi firma tarafindan uygun kosullarda Kurumumuz Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligina teslim edilir. Soguk zincir kosullarinda sevkiyati
gereken Uriinlere ait numunelerin Kurumumuza gonderilmesi siirecinde ilgili paydaslar
(firma, il saglik mudiirligi yetkilileri vb.) tarafindan birimle iletisime gecilmesi ve
alinacak talimatlara gore hareket edilmesi dnem arz etmektedir. Soguk zincir sevkiyat
kosullarina uyulmadigmin/soguk zincir kosullarinin saglanamadigi durumlarin tespiti
halinde numuneler Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1 tarafindan
kabul sartlar1 saglanmadigi i¢in analize alinamayacagindan iade edilir.
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2.4. Piyasa Kontrol Faaliyetleri Kapsaminda Beseri Tibbi Uriin Etkin Madde Numunesi
Alma

e Ila¢c Denetim Dairesi Baskanligi’na bagli la¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari
Birimi tarafindan piyasada bulunan beseri tibbi iiriinlerin etkin maddesi piyasa kontrol
programi risk bazli yaklasim dogrultusunda periyodik olarak planlanir.

e Piyasa kontrolii yapilacak etkin madde listesi 1l Saglik Miidiirliiklerine iireticilerden
alinmasi i¢in gonderilir. Listede etkin madde adi, miktari ve iiretici firma ismi yer alir.

e 1 Saglik Miidiirliikleri liste dogrultusunda gerekli numune miktarini temin eder ve sahit
numune birakarak numune alma tutanagi ile birlikte Kuruma gonderir.

e Numune alma tutanaginda, iki imza il Saglik Miidiirliigii gorevlilerine, bir imza iiretim
yeri mesul miidiiriine ait olmalidir. Tutanagin bir niishast numunelerle birlikte Kuruma
gonderilmelidir.

3.Diger Hususlar

e Kurumumuz Miifettisleri ve Uriin Denetmenleri tarafindan ilgili mevzuatlarl
dogrultusunda gerektiginde tiriinlerden numune alinabilir.

e Kurum, iiriin kalite sorunlar1 kapsaminda gerek goriilmesi halinde Il Saglik
Miidiirliigiinden numune alinmadan {iriinlerin mahallinde kontroliiniin yapilmasini talep
edebilir. Il Saglik Miidiirliigii yetkililerince ITS verisi dogrultusunda iiriiniin bulundugu
yerlere gidilerek talimatta belirtilen hususlarla ilgili kontroller gergeklestirmelidir.
Konu ile ilgili iist yazi ile birlikte Ek-3’te yer alan form doldurarak Kuruma bilgi
verilmelidir.

e Kurum tarafindan, iiriin kalite sorunlar1 kapsaminda gerek goriilmesi halinde (ITS
verisindeki iiriin say1larmin az miktarda olmasi/ hi¢ olmamasi vb durumlarda) 11 Saglik
Miidiirliikleri araciligiyla iiriinlin {iretim yerinden referans numuneleri talep edilebilir.

e Il Saglik Miidiirliiklerince gonderilen numuneler Birim tarafindan Analiz ve Kontrol
Dairesi Baskanligina gonderilir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig
tarafindan gerekli inceleme ve analizleri yapilarak analiz raporu diizenlenir. Birime
gonderilen analiz raporlar1 degerlendirilerek raporun uygunlugu/uygunsuzlugu
hakkinda ilgili yerlere bilgilendirme yapilir.

4.Referanslar

o Tiiketici  Sikayetleri  Prosediiri  (Yiirirliik  tarihi:  28.08.2015,  Revizyon
tarihi/No:14.08.2015/R.02)

e IDD-SOP-05 Yillik Piyasa Kontrol Faaliyetleri Prosediirii (Yiiriirlik tarihi:
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e Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligi Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Bagkanliginca hazirlanan Numune Kabul Kriterleri Prosediiri (Yayimlanma
tarihi:31.05.2019/04, Revizyon tarihi:11.10.2019/01)

e 30 Mayis 2013 tarihli ve 28662 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Denetgileri
Yonetmeligi

e 30 Nisan 2013 tarihli ve 28633 say1li Resmi Gazete’de yayrmlanan Uriin Denetmenleri
Yonetmeligi

e 19.11.2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme
Yonetmeligi

5. Ekler:
Ek1: Numune Alma Tutanag
Ek2: Bulunamayan Uriin Numuneleri i¢in Doldurulacak Tutanak

Ek3: Uriiniin Fiziksel Kontrolii Kapsaminda Doldurulacak Tutanak
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Ek1: Numune Alma Tutanag

................................. Il Saghk Midiirligii

NUMUNE ALMA TUTANAGI

Numunenin Alinma Sebebi [_] Piyasa Kontrolii ] Sikayet/Kalite
Hatas1

Uriin Ad1

Parti No

Son Kullanma Tarihi
: Ambalaj Sekli

Saklama Sartlar1
Adet
Ruhsat Sahibi

Uretim Yeri
Alindig1 Yer
Alindig1 Tarih

Yukarida adi ve 6zellikleri belirtilen driin piyasa kontrolii yapilmak tizere tarafimizca teslim
alindigini tespit etmek amaciyla diizenlenmis tutanaktir.

Teslim Eden :
Teslim Alan :

imza imza imza

Not: Bu tutanak 4 niisha olarak doldurulacaktir. Bunlardan birincisi iist yazi ekinde, ikincisi
numune paketi icerisinde Kurumumuza génderilecek, iigiinciisii i1 Saghk Miidiirliigii
kayitlarina alinacak, dordiinciisii ilacin alindig1 yerde saklanacaktir.
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Ek2: Bulunamayan Uriin Numuneleri i¢in Doldurulacak Tutanak

Numunenin Alinma Sebebi [] Piyasa Kontrolii ] Sikayet/Kalite
Hatas1

............... Il Saglhk Miidiirliigii

Piyasa Kontrol Programi/Sikayet-Kalite Hatas1 kapsaminda bulunamayan iiriin
numuneleri i¢in doldurulacak form.

Uriin Ad1 PartiNo | S.K.T. Ruhsat Sahibi Firma Adi

(* Parti no ve SKT

Eczane /Ecza Deposu  [Tarih Kase /imza
Adi

Eczane

Eczane

Eczane

Eczane

Eczane

Eczane

Eczane

Not: Bu formdan ihtiya¢ duyuldugu kadar ¢ogaltilarak kullanilabilir. Bulunamayan her

@ @ 8.0 . By belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DerdW(lﬁ&ﬂlWSgﬂmmh@glﬁH 10z1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eczane /Ecza Deposu Ad1 | Tarih Kase /imza

Eczane

Eczane

Hastane

Hastane

Ecza Deposu

Ecza Deposu

Not: Bu formdan ihtiya¢ duyuldugu kadar ¢ogaltilarak kullanilabilir. Bulunamayan her
tirtin i¢in bir form doldurulacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83Q3NRZW56ak1UZ1AXxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek3: Fiziksel Uriin Kontrolii Kapsaminda Doldurulacak Tutanak

....................... 11 Saghk Miidiirliigii

Uriin Ad1

Parti Numarasi

Son Kullanma Tarihi
Ruhsat Sahibi

Kontroliin Yapildig1 Yer
Kontroliin Yapildig: Tarih :

Kontrol Sonucu

Imza Imza Imza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83Q3NRZW56ak1UZ1AXxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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