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SAGLIK BAKANLIGI FARMASOTIK VE TIBBi MUSTAHZAR,
MADDE, MALZEME, TERKIPLER iLE BiTKiSEL
PREPARATLARIN GERI CEKILMESI VE
TOPLATILMASI HAKKINDA
YONETMELIK

Amag

MADDE 1 -Bu Yonetmeligin amaci, tiiketicinin saghigi ve emniyeti agisindan bozuk ve hatali
bulunan yadakullanilmasinda sakincali goriilen farmasétik ve miistahzar, madde, malzeme ve terkipler ile
bitkisel preparatlarin piyasadan kisa siirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekilmesinde ve toplatilmasinda uyulacak
kural, yetki ve sorumluluklari ve kontrol esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - Bu yo6netmelik farmasoétik ve tibbi miistahzar, madde, malzeme ve terkipler ile bitkisel
preparatlarin imalatini, ithalatini, dagitimini ve satisini yapan tiim fabrika, laboratuar, ticarethane, depo ve
eczaneleri kapsar.

Tanimlar

MADDE 3 - Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik : Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi’ni,

b) Kanun: 6243 ve 4348 sayili kanunlarla degisik 1262 sayili Ispenciyari ve tibbi Miistahzarlar
Kanunu’nu,

¢) Uriin: Dogrudan ve dolayl olarak saghgi korumak, tedavi etmek amaciyla kullanilan kimyasal,
bitkisel ve biyolojik kdkenli tiim farmasétik ve tibbi miistahzar, madde, malzeme, terkipleri,

d) Hatal Uriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti acisindan bir tehlike arz eden veya kalite hatalari tespit
edilen tiriini,

e) Geri Cekme: Hatali {irliniin, lretici veya ithal eden firma tarafindan belirli dagitim zincirlerinden
toplanmasini,

f) Sorumlu Firma: Hatali {irliniin iiretimini, fason {iretimini, pazarlamasini veya ithalatin1 yapan ve geri
¢ekme igleminden sorumlu olan firmayi,

g) Geri Cekmenin Siniflandiriimasi : Uriiniin sagliga zarar verme veya hata niteligine gore uygulanacak
geri gekme sinirlari, toplatmanin dagitim zincirinde kapsayacagi alanlari,

i) Kontaminasyon : Uriiniin terkibine giren maddelerin tabii yapilarinda mevcut olmayan ilac igine
girmesi istenmeyen mekanik, kimyasal, mikrobiyolojik kaynakli maddeleri (safsizlik, bozunma {iriinleri bu
kapsamin digindadir),

i) Capraz Kontaminasyon : Hata ve degisik nedenlerle bir miistahzarin, bir diger miistahzar
veya Komponentleri ile karigmisg, veya bulagmis olmasini,

j) Yabanci Madde: Renklenme, koku, kayganlik ve diger bozulmaya delalet eden anormallikleri,
monografide tanimi ve limiti belirtilenler digindaki her tiirlii organik inorganik maddeyi,

k) Muallak Cisimler: Paranteral ¢ozeltilerde bulunmasi istenmeyen hava kabarciklart digindaki asils,
¢Oziinmemis halde bulunan pargacik ve elyafi,

1) Toplatma : Bakanlik¢a yapilan geri ¢ekmeyi,

ifade eder.

Geri Cekme ve Toplatmanin Amaci:

MADDE 4 - Geri ¢ekme ve toplatma; hatasiz ve kaliteli {irlinlin piyasada bulunmasini saglamak,
tiiketicinin sagligini ve emniyetini korumak i¢in hatali {iriiniin, en kisa zamanda ve etkin bir sekilde dagitimini
ve-veya kullanilmasinin 6nlenmesi amaciyla uygulanir.

Geri ¢ekme ve toplatma ya Bakanligin istegi ya da firmanin kendi gordiigii gerek iizerine baslatilir.
Geri ¢ekme islemi bakanligin denetimi altinda sorumlu firma tarafindan yapilir. Sorumlu firma, geri ¢ekmeyle
ilgili olarak Bakanligin ongdrdiigii tiim Onlemleri almak, iyi niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmakla
yikimlidiir.

Sorumluluklar

MADDE 5 - Geri ¢ekme islemiyle ilgili olarak iiretici ve ithalat¢i her firma asagidaki hususlari yerine
getirmekle yilikiimlidiir.



a-Dagitim kayitlar1 ve her seri ve her miisterinin taninmasini ve gerektiginde {iriiniin en kisa siirede geri
¢cekmesini saglayacak sekilde diizenlenmelidir. Bu kayitlar {irliniin raf émriiniin dolmasindan itibaren 1 yil daha

saklanir.

b-Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa siirede ve etkin bir sekilde geri gekmeye imkan
verebilecek bir toplatma plani hazirlanmalidir. Bu plan her toplatma i¢in sorumluluklari, izlenecek yolu, duyuru
yapilacak ve bilgi verilebilecek yerleri duyuru bi¢imi, geri donen ilagla ilgili olarak tutulacagi kanit ve muhafaza

islemlerini belirlemelidir.

c- Geri ¢ekmenin inecedi seviyelere gerekli bilgi ve talimati kisa siirede ulastirabilecek bir sistem

kurulmalidir.

d-Hayati tehlike arz eden durumlarda sorumlu firma, bakanligi mesai giin ve saatleri dikkate almasizin

derhal haberdar eder.

e-Geri ¢ekme planinda yapilan degisiklikler ve ekler Bakanliga da bildirilmelidir.

Geri Cekmenin Siniflandirilmasi

MADDE 6 - Geri ¢ekmenin sinifi, {iriniin arz ettigi tehlike ve gdzoniine alinarak belirlenir.

Birinci Sinif Geri Cekme
edilebilir nedenlerin bulundugu durumlarda,

: Ciddi ve hayati saglik sorunlarmin ¢iktig1 ve ¢ikabilecegine dair kabul

Ikinci Sinif Geri Cekme : Gegici, tedavi edilebilir, saglik sorunlarinin ¢iktigi, bunun muhtemel oldugu

durumlar

Ucgiincii Sinif Geri Cekme: Uriiniin kullanilmasinin saghiga zararli olmadigi durumlar

Geri Cekmenin Sinirlari

MADDE 7 - Geri ¢ekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesine kadar inecegi su sekilde belirlenir:
A Seviyesi : Tiiketici seviyesine kadar iner, birinci sinif geri gekmeler bu seviyede yapilir.
B Seviyesi: Perakendeci seviyesine kadar (eczane, hastane eczaneleri, kurumlar v.s.) iner. Ikinci simf

geri gekmeler bu seviyede yapilir.

C Seviyesi : Depocu seviyesine kadar iner, tigiincii sinif geri gekmeler bu seviyede yapilir.

Geri Cekme Nedenleri

Madde 8 - Geri ¢ekme nedenleri arasinda iriinlin kalitesi, iyi imalat uygulamalari eksiklikleri ve

etiketlemeye iligkin hatalar, esas unsurlar1 teskil eder.
Geri ¢ekmeyi gerekli
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5-Digerleri

-Ruhsatsiz iiretim
-izinsiz formiil, ambalaj, prospektiis, iretim yeri degisikligi
-Son kullanma tarihi degisen veya sona erenler

-Uretim yeri sartlarinin iyi imalat uygulamalar1 kurallaria uymamasi
Bakanhgin Baslattif1 Geri Cekme

MADDE 9 - Geri ¢ekmeyi gerekli kilan bir durumun Bakanlik tarafindan tespit edilmesi halinde,
Bakanlik sorumlu firmayi durumdan haberdar eder ve geri ¢ekme islemine baslanmasini ister. Bakanlik
tarafindan baslatilan bir geri ¢ekme isleminde, geri ¢cekmenin sinifi ve hangi seviyede olacagi bakanlik
tarafindan tesbit edilir. Geri ¢ekme islemine baslayan firma, geri ¢ekilen iriinle ilgili olarak Madde 10’da
belirtilen bilgileri bakanliga bildirir. Sorumlu firma Bakanligin gerekli gordiigii ilave bilgilerde saglamakla
yiikiimlidiir.

Firmanin Baslattigi1 Geri Cekme

MADDE 10 - Bir iiriin igin geri ¢ekme karar1 alan bir firma, geri ¢ekme islemine derhal baglayarak bu
kararimi asagidaki bilgilerle birlikte Bakanliga bildirir:

-Uriin ad1, farmasétik sekli ve dozu,

-Geri ¢ekilecek serinin, numarasi ve imal tarihi,

-Geri ¢ekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin veya muhtemel hatanin tespit edildigi durumlar

-Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiiketici grubu,

-Hatali seri ve serilerin toplam sayist

-Dagitimi yapilan {irlin miktart,

-Dagitimin yapildig1 yerlerin (depo, eczane, hastane, ve diger kurumlar) isimleri ve ne kadar {iriin
dagitildigi,

-Geri ¢ekmenin sinifi ve sinir1

-Geri ¢ekmede kullanilacak haberlesme araci (mektup, v.b varsa bir kopyasi yoksa haberlesmenin nasil
yapilacagi

-Geri ¢ekme isleminden sorumlu kisilerin ad, is ve ev telefon numaralari.

Bakanlik sorumlu firma tarafindan verilen bilgileri inceleyerek gerekli goriildiigii durumlarda geri
¢ekmenin sinifinda ve siirinda degisiklik yapar.

MADDE 11 - 1. Sinif geri ¢ekmelerde Bakanlik tiim kitle iletisim araglarini kullanarak kamuoyunu
uyarir ve hatali iiriiniin kullanilmamasini ister.

Duyurunun yayilmasindan sonra 24 saat i¢inde piyasada mevcut hatali iiriiniin kontrol altina alinmasi
icin gerekli tedbirler almnir.

Geri Cekmenin Duyurulmasi

MADDE 12 - Bir geri ¢cekme karari alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan, geri ¢ekmenin indigi
seviyeye gore iriinii bulundurabilecek kurum ve kisilere en kisa siirede uygun yollarda (mektup, telefon, teleks
v b iletisim araglar1) kullanilarak duyurulur. Duyuru sekli ne olursa olsun, yazili bir duyuru mutlaka
yapilmalidir. Duyurunun yapilmasina takiben 2. smif geri ¢ekmelerde hatali serinin 3 giin ve 3. smf geri
¢cekmelerde ise 6 giin icinde kontrol altina alinir.

MADDE 13 -Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusunda hi¢ bir reklam unsur
bulunmamali ve duyuru sadece bilgi vermek amaciyla yapilmalidir. Bu duyuru iiriin hakkinda en az asagidaki
bilgileri tagimalidir.

-Uriiniin ad1,

-Farmasotik sekli ve dozu,

-Seri no; imalat tarihi, -Geri ¢ekme nedeni,

-Uriiniin ne sekilde geri almacagi

-Geri alinan {riiniin ne sekilde tazmin edilecegi

MADDE 14 - Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali {iriinii bulunduranlar, bunun dagitim ve/veya
satigint durdururlar. Geri ¢cekme iglemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiirler.

Uretimin Durdurulmasi

MADDE 15 - Bir geri cekme karar1 alindiginda, sorumlu firma bu iiriiniin tiretimini durdurur. Hatanin
nedeni, tekrarlanmasi igin alinan tedbirler ile ilgili bilgilerin Bakanliga verilmesinden sonra, Bakanlk iiretimi
acma konusunda kararini firmaya bildirir.

Geri Odeme

MADDE 16 - Sorumlu firma, geri aldig: {irlinii geri ¢ekmenin indigi seviyeye kadar tanzim etmekle
yiikiimliidiir. Bu konuda takip edilecek yol, sorumlu firma tarafindan tespit edilerek duyuruda belirtilir. Sorumlu



firma bu islemi geri ¢gekmenin yapildig: kisi ve kurumlar1 zor durumda birakmayacak bir siire iginde yerine
getirmekle yiikiimliidiir. Ancak bu sure 2 aydan fazla olamaz.

Geri Cekmenin Sona Ermesi

MADDE 17 - Sorumlu firma, geri ¢ekmenin indigi seviyeye kadar piyasada mevcut tiim hatali tiriiniin
geri alindigindan emin olunduktan sonra asagidaki bilgileri igeren bir rapor hazirlayarak Bakanliga verir.

-Uriiniin hatali seri veya serilerinin dagitim kayitlar1 (isim ve miktar)

-Geri ¢ekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,

-Geri ¢ekme duyurusuna uyan miisteri sayisi ve ellerindeki miktarlari,

-Uyartya dikkate almayan miisteriler

-Geri donen irliniin toplam sayist (bu miktar mahalli saglik otoritesince bir tutanakla tespit edilir.)

-Geri donen {iirliin hakkinda uygulanacak islem, 1. sinif geri cekmelerle ilgili giinliik olarak Bakanliga
bildirilir.

MADDE 18 - Geri ¢ekmenin sona erdirilmesi karar1 Bakanlik¢a verilir. Sorumlu firma tarafindan
verilen bilgiler, Bakanlik teskilatinda yapilan denetim sorunlar1 geri ¢gekmenin tamamlandigina karar verir. Geri
¢ekmenin yetersiz goriildiigii durumlarda Bakanlik devam etmesini sorumlu firmadan ister.

imha ve Islah

MADDE 19 - Geri ¢ekilen iiriin hakkinda sorumlu firmaca yapilmasi Onerilen islem Bakanligin
onayina sunulur. Onerilen islemin bakanlik¢a kabul edilmesi halinde geregi uygulanir, sorumlu firma uygulanan
islemle ilgili detayli bilgiyi Bakanliga vermekle yiikiimlidiir.

MADDE 20 - Islahin teorik olarak s6z konusu olmadig1 durumlarda hatali iiriiniin imhas1 yapilir. imha
islemi, sorumlu firma tarafindan Bakanlik teskilatinca kurulacak ekip huzurunda yapilir. Bakanlik

gorevlilerince imha isleminden Once, imhasi yapilacak {iriinden alinacak numuneler teshis igin
Bakanliga gonderilir. Hatali iiriiniin 1slah1 yoluna gidildiginde 1slah islemlerinin tamamlanmasindan sonra 1slah
islemi ve 1slah edilmis, numuneler Bakanlik¢a kontrol edilir.

Geri Cekmenin Kapatilmasi

MADDE 21 - Bakanlik tarafindan geri ¢ekmenin sona erdigine karar verilmesinden sonra sorumlu
firma tarafindan verilen bilgiler Bakanlik¢a degerlendirilir. Bakanlik;

-Geri ¢ekmenin tam olarak yapildigi,

-Geri gekilen iiriiniin imha veya 1slahiin tamamlandigi,

-Aynt hatanin tekrarlanmamasi i¢in gerekli 6nlemlerin alindigma emin olunca geri ¢ekme dosyasini
kapatir.

MADDE 22 - Geri ¢ekme islemiyle ilgili tim bilgiler sorumlu firma tarafindan muhafaza edilir.

Diger Hiikiimler

Madde 23 - Depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar {iriinii verdikleri yerlerle en kisa siirede
irtibat kuracak bir sistemi olusturmakla yiikiimliidiir.

MADDE 24 - Bakanlik, geri ¢ekmenin yiiriitilmesini her safhada denetler.

MADDE 25 - Sorumlu firmanin, geri ¢ekme iglemini yiiriitmekte yetersiz kaldigi ve saglik sorunu
yaratabilecek durumlarda Bakanlik gerekli tedbirleri alir.

MADDE 26 - Geri ¢ekilen veya toplatilan hatali {irliniin saglhiga zarar verme veya hata niteligine gore
sorumlu firma hakkinda ilgili kanunun ve Tiirk Ceza Kanunu’nun hiikiimleri uygulanir.

MADDE 27 - Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali iiriiniin satigina
devam edenler hakkinda ilgili kanunun ve Tiirk Ceza Kanunu’nun ceza hiikiimleri uygulanir.

MADDE 28 - Geri ¢ekmenin tamamlanmasindan sonra hatali {iriiniin geri cekilen serilerine ait
olanlarin piyasada tespit edilmesi halinde, bu tiriinler miihiir altina alinarak mahkeme karariyla imha edilir.

MADDE 29 - Bu yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren tiim ithalatci, imalat¢1 firmalar ile depolar ve
diger toptan dagitim yapan kurumlar 2 ay i¢inde hazirlayacaklari bir toplama planimi Bakanliga vermekle
yiikiimlidiir.

Yiiriirliik

MADDE 30 - Bu yonetmelik, yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 31 - Bu yonetmelik hiikiimlerini Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig1 yiiriitiir.



