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YONETMELIK

Tiirkivye lac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
GERI CEKME YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin amaci, tiiketicinin saglig1 ve emniyeti acisindan, hatali oldugundan siiphe
edilen, hatali bulunan ya da kullanilmasinda sakinca goriilen {iriinlerin arastirilmasi, ayrica gerekli oldugu durumlarda
piyasadan kisa siirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekilmesinde ve toplatilmasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklar
ile kontrol esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; Kurumun gérev alanina giren beseri tibbi {iriinler, medikal gazlar, geleneksel
bitkisel tibbi iiriinler, 6zel amagh diyet gidalar, homeopatik tirtinler, ileri tedavi tiriinleri, insan doku ve hiicre {iriinleri
ve tiim bunlarin iiretiminde kullanilan hammaddeler ile bunlarin iiretimini, ithalatini, depolamasini, dagitimini ve
satigin1 yapan tiim yerler ile nihai kullanicilart kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu
ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Geri ¢ekme: Hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen iiriiniin, sorumlu firma tarafindan belirli dagitim
zincirlerinden toplanmasini,

b) Geri ¢ekmenin siniflandirilmasi: Uriiniin saghifa zarar verme veya hata niteligine gére uygulanacak geri
¢ekmenin derecesini ve seviyesini,

¢) Hatali iiriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bir tehlike arz eden veya kalite hatalar tespit edilen

¢) Hatali oldugundan siiphe edilen iiriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bir tehlike arz edebilecegi
veya kalite hatalari olabilecegi yoniinde somut emareler bulunan {iriind,

d) Kurum: Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

¢) Sorumlu firma: Uriinii {ireten/iirettiren ve/veya piyasaya veren firmayz,

f) Toplatma: Kurumca verilmis izin veya ruhsat belgesi bulunmayan {iriinlerin piyasadan toplatilmasini,

g) Uriin: Beseri tibbi iiriinler, medikal gazlar, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, 6zel amagh diyet
gidalar,homeopatik {irtinler, ileri tedavi iiriinleri ve insan doku ve hiicre {iriinleri ile tiim bunlarin Gretiminde kullanilan
hammaddeleri,

&) Iyi Uretim Uygulamalari: Uriin ve etkin maddelerin kullanim amacina uygun, kalite standartlarina uyumlu
bir sekilde siirekli olarak {iretimini ve kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin pargasini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Gorev ve Sorumluluklar, Bildirimler ve Karar Siireci

Kurum tarafindan yapilacak islemler

MADDE 5 — (1) Kurumca yapilan piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri sirasinda ve Kuruma yapilan
bildirimler ile tespit edilen hatal1 iiriiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri ¢ekilmesi ile ilgili olarak
Kurum tarafindan yapilacak islemler asagida belirtilmistir:

a) Gerek goriilmesi durumunda sorumlu firmadan en kisa siirede bilgi veya agiklama talep etmek,

b) Sorumlu firmanin cevabini degerlendirmek ve gerekiyorsa ek bilgi istemek,

¢) Sorumlu firmanin agiklama ve nerilerini degerlendirmek, geri ¢ekmenin sinif ve seviyesine karar vermek,

¢) Uygulanabilir durumlarda Kurum ila¢ Takip Sisteminde veya benzer yazilimlarla iiriinle ilgili islemleri
yapmak ve sorumlu firmay1 bilgilendirmek,

d) Geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve belirlenen seviyede yapildigina iliskin takibi yapmak,

e) Gerek goriilen durumlarda hatali iiriiniin iiretimini veya ithalatint durdurmak,

f) Uretim ya da ithalatin durmas1 s6z konusu ise hatanin tekrar etmemesi igin gerekli 6nlemlerin alindiginin
tespiti halinde, ivedilikle iiretim ya da ithalatin yapilmasina izin vermek,

g) Geri ¢ekme isleminin sonlandirilmasi ve dosyanin kapatilmasi iglemlerini yapmak, {iriinii piyasa kontrolleri
ile takip etmek,



§) Geri ¢ekmenin yiiriitiilmesini gerekli gordiigi her sathada denetlemek,

h) Sorumlu firmanin, geri ¢ekme islemini yiirlitmekte yetersiz kaldigi ve saglik sorunu yaratabilecek
durumlarda gerekli tedbirleri almak,

1) Hatali iirtiniin 1slah1 s6z konusu ise gerekli hallerde iiriiniin tiim analizlerinin/kontrollerinin yapilip uygun
bulunmasindan sonra piyasaya verilmesine yonelik islemleri yapmak,

i) Gerek goriilen durumlarda iiriinleri piyasadan toplatmak.

Sorumlu firmanin ve diger kuruluslarin gorev ve sorumluluklari

MADDE 6 — (1) Hatali {iriiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri ¢ekilmesi ile ilgili olarak
sorumlu firmanin ve diger kuruluslarin gérev ve sorumluluklar: asagida belirtilmistir.

a) Sorumlu firmanin sorumluluklar: sunlardir:

1) Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa siirede etkin bir gsekilde geri
¢ekmeye imkan verebilecek sekilde, sorumluluklari, izlenecek yolu, duyuru yapilacak ve bilgi verilecek yerleri,
duyuru bigimini, geri ¢ekilen tiriinlerle ilgili tutulacak kayit ve kayit muhafaza islemlerini belirleyen bir prosediire
sahip olmak,

2) Hatal1 oldugundan siiphe edilen veya hatali bulunan iiriinler hakkinda Kurumu ivedilikle bilgilendirmek,

3) Geri ¢ekmenin, geri ¢ekme plant dogrultusunda ve tim dagitim zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde
yapilmasini saglamak, geri ¢ekmenin indigi seviyeye gore tim dagitim zincirlerine bildirim yapmak ve bildirimin
yapildig1 yerlerde iriiniin bulunup bulunmadigina iliskin geri bildirim tutanaklarini ve gerekli diger tiim verileri
Kuruma eksiksiz olarak iletmek ve herhangi bir degisiklik veya ek bilgi durumunda gerekli bilgilendirmeyi yapmak,

4) Kurumca agiklama istenmesi durumunda en kisa siirede inceleme ve degerlendirme yaparak geri bildirimde
bulunmak, geri ¢gekmenin sinif ve seviyesi hakkinda 6neri sunmak,

5) Dagitim kayitlarint gerektiginde iirliniin en kisa siirede geri ¢ekilmesini saglayacak sekilde tutmak, s6z
konusu kayitlar1 ve geri ¢ekme islemi ile ilgili tiim bilgi-belgeleri {irliniin raf dmriiniin dolmasindan itibaren en az bes
yil daha saklamak,

6) Hayati tehlike arz eden durumlarda, Kurumu mesai giin ve saatleri dikkate alinmaksizin derhal haberdar
etmek,

7) Geri ¢ekme planinda yapilan degisiklikler hakkinda Kurumu bilgilendirmek,

8) Geri ¢ekmeyle ilgili olarak Kurumun 6ngordiigii tiim onlemleri almak, Kurumun gerekli gordiigi ilave
bilgileri saglamak, iyi niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmak,

9) Uriiniin ihrag edilmis olmas1 durumunda, dagiticty1 ve ilgili iilke otoritesini bilgilendirmek,

10) Tiirkiye’de ruhsatl bir ithal iiriiniin Tiirkiye’ye ithal edilmemis serileri i¢in de, yurtdisinda gergeklestirilen
bir geri ¢ekme olmasi durumunda Kurumu geri ¢ekmenin icerigi ve nedeni hakkinda bilgilendirmek.

b) Yonetmelik kapsamina giren iriinlerin, depolamasini, dagitimini ve satigini yapan ve kullanima sunan,
sorumlu firma haricindeki, tiim kurum/kuruluslarin sorumluluklart sunlardir:

1) Geri ¢ekme duyurusunun almmmasini miiteakip, ilgili partinin kullanimini engellemek ve sorumlu firmanin
yonlendirmesine gore ivedilikle islemleri baglatmak,

2) Geri ¢gekmenin seviyesine ve smifina gore sorumlu firmanin geri ¢ekme duyurusuna cevaben geri bildirim
tutanagi diizenleyerek, {irliniin bulunmasi halinde iade islemlerini baglatmak,

3) Kurum tarafindan talep edilecek her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmak, gerektiginde Kurum denetimine agik
olmak,

4) Gerektiginde geri ¢ekme isleminin eksiksiz ve zamaninda yapilabilmesi i¢in bir geri ¢gekme planina sahip
olmak,

5) Uriiniin dagitiminin yapildig1 yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak bir sistem olusturmak.

Bildirim siireci

MADDE 7 — (1) Hatali oldugundan siiphe edilen veya hatali bulunan iiriinler ile ilgili bildirimler, kisi, kurum
ve kuruluslar tarafindan Kuruma, il saglik midiirliiklerine veya sorumlu firmaya yapilabilir.

(2) Bildirimler ile ilgili asagida belirtilen siire¢ uygulanir:

a) Sorumlu firmaya yapilan bildirimlerde, hatali oldugundan siiphe edilen veya hatali bulunan iiriin
bildirimlerinde sorumlu firma sikayet degerlendirme islemini baglatir. Sorumlu firmaya yapilan biitiin bildirim
vesikayetler detayli bir bicimde incelenir ve yapilan degerlendirmeler sonrasinda bildirimin bu Yonetmelik
kapsaminda olmadigimin/geri ¢ekme islemi gerektirmediginin tespiti halinde sikayet ve rapor sorumlu firma
kayitlarinda tutulur. Eger bildirim ve sikayet bu Yo6netmelik kapsaminda degerlendiriliyor ise, firma tarafindan ek-
1’deki form doldurularak Kuruma gonderilir.

b) Kurum ve il saglik midirliiklerine yapilan bildirimlerde, hatali oldugundan siiphe edilen veya hatali
bulunan iirtin bildirimlerinin Kurum veya il saglik midiirliiklerine yapildig1 durumlarda bildirim yapilan iiriin fiziksel
olarak mevcut ise bu {iiriin incelenmek ve degerlendirilmek amaciyla Kuruma teslim edilir. Gerektigi durumlarda
bildirim Kurum tarafindan sorumlu firmaya iletilir ve firmadan bilgi alinir. Sorumlu firma tarafindan bizzat tespit
edilen iriin kalitesi ile ilgili stipheli durumlar ek-1’deki form doldurularak Kuruma bildirilir.



Bildirimlerin degerlendirilmesi

MADDE 8 — (1) Kurumca yapilan piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri ve Kuruma yapilan bildirimler
ivedilikle degerlendirilir. Gerektigi durumlarda Kurum tarafindan sorumlu firmadan bilgi alinir. Kurum, mevcut biitiin
bilgileri degerlendirdikten sonra, asagidaki islemlerin baslatilmasina karar verebilir:

a) Sorumlu firmanmn {iriin ile ilgili arastirmasini genisletmesini ve risk degerlendirme c¢aligmasi yapmasini
isteyebilir.

b) Geri ¢ekme karari almmaksizin, nihai karar verilinceye kadar {riiniin ilgili veya biitiin partilerinin
dagitilmasini engelleyebilir.

¢) Geri gekme karari alarak ek-1’de yer alan formun doldurulmasini isteyebilir.

¢) Hatanmn tekrar etmemesi igin Iyi imalat Uygulamalarina gére gerekli ve uygun onlemlerin alinmasini
isteyebilir.

d) Iyi Uretim Uygulamalar ile ilgili sorun tespit edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste iiretilen farkli {iriinleri
de etkiledigi durumlarda geri ¢ekmeye konu iiriinle beraber etkilenen diger iirlinlerin {iretimini ve/veya ithalatini
durdurabilir.

(2) Degerlendirme sonucunda iiriiniin geri ¢ekilmesine karar verilmesi halinde, geri ¢gekmenin sinif ve seviyesi
belirlenerek geri ¢ekme islemleri baslatilir.

UCUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Siniflandirilmasi, Geri Cekmenin Nedenleri ve
Geri Cekme islemleri

Geri cekmenin simiflandirilmasi

MADDE 9 — (1) Geri ¢ekmenin siifi, hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen {iriiniin tiiketici sagligina
zarar verme riski ve hatanin niteligi degerlendirilerek belirlenir.

(2) Geri ¢cekmenin siniflart asagida belirtilmistir:

a) Birinci sinif: Ciddi ve hayati saglik sorunlarinin ¢iktig1 ve ¢ikabilecegine dair kabul edilebilir nedenlerin
bulundugu durumlar.

b) Ikinci smif: Gegici ve tedavi edilebilir saglik sorunlarinin ¢iktig1 veya muhtemel oldugu durumlar.

¢) Ugiincii sinif: Uriiniin kullanilmasiin sagliga zararli olmadig1 durumlar.

Geri cekmenin simirlari

MADDE 10 — (1) Geri ¢gekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesine kadar inecegi su sekilde belirlenir:

a) A seviyesi, nihai kullanici seviyesine kadar iner.

b) B seviyesi, nihai kullaniciya {iriinii saglayan tiim yerlere kadar iner.

¢) C seviyesi, toptan satig, depo vesaire seviyesine kadar iner.

Geri ¢cekmenin nedenleri ve baslatilmasi

MADDE 11 — (1) Geri ¢ekme nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla her tiirlii kalite hatalar1,
etkililik ve giivenlilik sorunlari, spesifikasyon dis1 sonuglar, ambalaj hatalar1, izin/ruhsat uygunsuzlugu, mevzuata
uyumsuzluklar, iiretim yeri sartlarinin Iyi Uretim Uygulamalar1 kurallaria uymamasi gibi hususlar yer almaktadir.

(2) Kurumca geri ¢ekme karar1 alinmasi halinde, Kurum sorumlu firmay: durumdan haberdar eder ve sorumlu
firma tarafindan en geg¢ bes isgiinii icerisinde ek-1’de yer alan formun doldurulmasini ve génderilmesini ister. Sorumlu
firma tarafindan gonderilen bilgi ve belgeler incelendikten sonra Kurum tarafindan halk sagligi da gozetilerek, onlem
olarak iriiniin Uretiminin/ithalatinin durdurulup durdurulmamasi, stoklarda ve piyasada bulunan diger partilerin
satislarinin durdurulup durdurulmamasi hakkinda karar verilir.

(3) Geri ¢cekmeyi gerekli kilabilecek bir durumun sorumlu firma tarafindan tespit edilmesi halinde, firma geri
¢ekme islemine derhal bagslar. Ek-1’deki formu doldurarak Kuruma gonderir. Kurum &nerilen geri ¢ekme sinif ve
seviyesinde degisiklik yapabilir.

(4) Birinci smif geri cekmeyi gerektirecek durumlar hari¢ olmak tiizere, tespit edilen uygunsuzluga benzer bir
uygunsuzlugun son bes yil icerisinde tespit edilmedigi miinferit hallerde, ilgili parti Ilag Takip Sisteminde bloke
edilerek, sorumlu firmadan agiklama istenmesi yoluna gidilebilir. Boyle hallerde sorumlu firmanin Kuruma bes isgiinii
icerisinde sundugu agiklama degerlendirilerek iiriin hakkinda nihai karar verilir.

Geri ¢ekmenin duyurulmasi

MADDE 12 — (1) Bir geri ¢ekme karar1 alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan en kisa siirede ek-2'de
yer alan duyuru metnine uygun olacak sekilde, geri ¢ekme seviyesine gore iriinii bulundurabilecek tiim
kurum/kuruluslar ve kisilere bildirilir. Duyurunun yazili olarak yapilmasi ve bir 6rneginin Kuruma gonderilmesi
zorunludur. Yazilt duyuruya ek olarak diger iletisim yontemleri ile de duyuru yapilabilir.

(2) Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢gekme duyurusunda hi¢ bir reklam unsuru bulunamaz. Duyuru
sadece bilgi vermek amactyla yapilir.

(3) Geri ¢cekmenin sinifina gore asagidaki iglemler uygulanir:

a) Birinci sinif geri cekmelerde siire¢ asagidaki sekildedir.

1) Kurum, tiim kitle iletigim araglarin1 kullanarak hatali tirinler hususunda kamuoyunu bilgilendirir.



2) Sorumlu firma tarafindan, geri ¢ekme seviyesine gore hatali partiye ait {irlini bulundurabilecek tiim
kurum/kuruluslar ve kisilere yazili duyuru yapilir.

3) Duyurunun yapilmasindan sonra sorumlu firma tarafindan, 24 saat i¢inde piyasada mevcut hatali iiriiniin
kontrol altina alinmas: i¢in gerekli tedbirler alinir.

4) Gergeklestirilen islemlerle ilgili haftalik olarak Kuruma bilgi verilir.

b) Ikinci sif geri cekmelerde, duyurunun yapilmasim takiben sorumlu firma tarafindan hatali iiriiniin 48 saat
icinde kontrol altina alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

c) Ugiincii sinif geri gekmelerde duyurunun yapilmasini takiben sorumlu firma tarafindan hatali iiriiniin 72 saat
icinde kontrol altina alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

¢) Geri ¢ekmelerle ilgili duyurular Kurumun resmi internet sitesinden yapilabilir.

Dagitim ve satis1 durdurma

MADDE 13 — (1) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali {iriinii bulunduranlar, bu iiriiniin dagitimini ve
satigin1 durdurmak, geri gekme islemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiirler.

Uretim veya ithalat faaliyetlerinin devamm

MADDE 14 — (1) Kurum tarafindan geri ¢ekme islemi uygulanan iiriinlin iretiminin veya ithalatinin
durdurulmast karar1 alindiginda sorumlu firma {riiniin iretimini veya ithalatini durdurur. Hatanin nedeni ve
tekrarlanmamas: i¢in alinan tedbirler ile ilgili bilgilerin Kuruma verilmesinden sonra, Kurumca ivedilikle
degerlendirme yapilarak iiretimin veya ithalatin devam edip etmeyecegi hususunda karar verilir.

On rapor

MADDE 15 — (1) Geri ¢ekme isleminin sinif ve seviyesine gore hatali iiriin ile ilgili, belirtilen siireler
icerisinde gerekli islemler yapilir ve geri ¢cekme kararimin firmaya bildirilmesinden itibaren on is giinii igerisinde ek-
3'te belirtilen hususlari iceren 6n rapor hazirlanarak Kuruma gonderilir.

Uriin tazmini

MADDE 16 —(1) Sorumlu firma, geri cekilen iriinlerden dolay: ilgililerin ugrayacaklart magduriyeti
gidermekle yiikiimliidiir.

Nihai rapor ve geri cekmenin sona ermesi

MADDE 17 — (1) Sorumlu firma, geri ¢cekmenin indigi seviyeye kadar piyasada mevcut tiim hatal: iiriinlerin
geri ¢ekildiginden emin olduktan sonra, talebe istinaden Kurum tarafindan verilen ek bir siire olmadig1 durumlarda, en
gec on iki hafta icerisinde ek-4'te yer alan bilgileri de i¢eren nihai raporu hazirlayarak Kuruma verir.

(2) Geri gekmenin sona erdirilmesi karar1 Kurumca sorumlu firma tarafindan sunulan bilgiler degerlendirilerek
verilir. Geri ¢gekmenin yetersiz goriildiigii durumlarda Kurum islemlerin devam etmesini firmadan isteyebilir.

imha veya islah

MADDE 18 —(1) Islahin séz konusu olmadigi durumlarda hatali iriinin Kurum yetkililerince tespit
islemlerinin gergeklestirilmesinden sonra sorumlu firma tarafindan mahrecine iadesi veya yiiriirlikteki mevzuat
dogrultusunda imhasi yapilir. Hatali {irliniin 1slah1 yoluna gidildiginde Kurumca iiriinde gerekli kontrollerin veya tim
analizlerin yapilmasindan sonra iiriin yine Kurum karari ile piyasaya arz edilebilir.

Geri ¢cekme siirecinin tamamlanmasi

MADDE 19 — (1) Imha ve 1slah islemleri tamamlandiktan sonra sorumlu firma tarafindan verilen tiim bilgiler
Kurumca degerlendirilir. Kurum tarafindan;

a) Geri ¢gekmenin tam olarak yapildigindan,

b) Geri cekilen {iriin 1slah edilecekse 1slahinin tamamlandigindan,

c) Imha edilmesi gerekiyorsa, imhasma iliskin ilgili mevzuata gére yetkilendirilmis kurulusa teslim
edildiginden veya imha edildiginden ya da mahrecine iade edildiginden,

¢) Ayni1 hatanin tekrarlanmamast i¢in gerekli 6nlemlerin alindigindan,

emin olunduktan sonra geri ¢gekme siirecinin tamamlandigina karar verilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yaptirnmlar

MADDE 20 — (1) Sorumlu firma hakkinda, 9 uncu maddenin doérdiincii fikrasinda belirtilen miinferit
haller dahilolmak {izere tespit edilen uygunsuzlukla ilgili olarak, iiriinlerin her bir partisi icin 1262 sayil1 Ispengiyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanununun ilgili hiikkiimleri uygulanir. Sorumlu firma tarafindan géniillii baslatilan, ikinci ve
ticlincti siif geri ¢ekmelerde, geri cekmeye konu birden fazla parti bulunmast durumunda bu hiikiimler parti bazinda
uygulanmaz.

(2) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali partinin satisina devam eden sorumlu firma, ecza deposu, eczaneler
gibi isletmeler hakkinda fiilin niteligine gore 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanununun ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler
Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir. Ayrica, geri ¢ekme kararini uygulamayan veya geri ¢ekme karart verildikten
sonra geri cekme dosyas ii¢ yil icinde kapatilmayan iiriiniin ruhsat: askiya alinir. Uriin ruhsat1 askiya alindiktan sonra



geri cekme dosyasinin bir y1l igerisinde kapatilmamasi durumunda ise ruhsat iptal edilir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 21 - (1) 15/8/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Farmasotik ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmasi Hakkinda
Yonetmelik yiirtirlikten kaldirilmstir.

Yiiriirlik

MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 23 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.

Ek-1 Hatah Bulunan ve Hatali Oldugundan Siiphe Edilen Uriin Bildirim Formu

. Uriiniin ad1, farmasétik sekli ve dozu,
. Geri ¢ekilecek tirtiniin parti numarasi, son kullanim tarihi ve imal tarihi,
. Geri ¢ekme kararmin nedeni, tarihi, hatanin tespit edildigi durumlar,
. Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiiketici grubu,
. Hatali parti ve partilerin toplam sayisi,
. Piyasaya verilen diger partilerin ve iiriinlerin hatadan etkilenip etkilenmedigi,
. Uriiniin hatali parti/partilerinin ihracatinin yapilip yapilmadigi,
. Dagitim1 yapilan tirlin miktart,
9. Parti bazinda dagitimmn yapildig1 yerlerin (depo, eczane, hastane ve diger kurum/kuruluslar) isimleri ve
dagitilan iiriin miktari,
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10. Onerilen geri cekmenin sinifi ve seviyesi,
11. Geri ¢ekme igleminden sorumlu kisilerin iletisim bilgileri.

Ek-2 Duyuru Metni

. Uriiniin adu,

. Farmasotik sekli ve dozu,

. Parti no, son kullanma tarihi,

. Geri ¢gekme nedeni,

. Geri ¢ekmenin seviyesi ve sinifi,

. Uriiniin ne sekilde geri cekilecegi,

. Geri cekilen iiriiniin ne sekilde tazmin edilecegi.
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Ek-3 On Rapor icerigi

1. Hatal1 {iriiniin parti bazinda iiretilen/ ithal edilen miktar1 ve piyasaya ilk verilis tarihleri,

2. Geri ¢ekmenin sinif ve seviyesine gore iiriinii bulunduran ve bulundurabilecek yerlere gonderilen duyuru
mektubunun &rnegi,

3. Hatanin nereden kaynaklandigina iligkin 6n inceleme ve degerlendirme raporu,

4. Benzer hatalara iliskin sikayetlerin gézden gegirilmesi sonucu elde edilen rapor.

Ek-4 Nihai Rapor icerigi

1. Geri ¢ekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,

2. Geri ¢ekme duyurusuna uyan miisteri sayist ve ellerindeki miktarlar1 gosteren geri bildirim tutanaklari,
3. Uyartya dikkate almayan miisteriler,

4. Hatanin kok nedeni ve diizeltici dnleyici faaliyetlere iligkin bilgi ve belgeler,

5. Geri g¢ekilen iiriiniin toplam sayisi (bu miktar mahalli saglik otoritesince bir tutanakla tespit edilir.),

6. Geri ¢ekilen iiriin hakkinda uygulanacak islem.



