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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

ACELE Sayi : Konu : Trifarma S.p.A. hk.

DOSYA

italya Saghk Otoritesi tarafindan 09 Eyliil 2022 tarihinde iletilen Hizh Uyari Sistemi
bildiriminde; “TRIFARMA S.p.A. (Via Pavese, 2 - 20089 ROZZANO (MI) — Italy)” lretim tesisi icin
yapilan denetim sonucunda GMP gerekliliklerini yerine getirmediginin tespit edildigi
belirtiimektedir. Belirtilen bildirim neticesinde ilgili hususa iliskin gerekli siirecler Kurumumuzca
baslatilmis olup ruhsata esas dosya bilgilerinde onayh {retim yerleri arasinda “TRIFARMA
S.p.A./italya” tesisi mevcut olan ve sz konusu tesisten temin edilen etkin madde/maddeler ile
Uretilen ruhsatl ilaglar icin alinan s6z konusu bildirim dogrultusunda alinan dnlemler ve yapilan
planlamalar hakkinda 7 giin icerisinde ruhsat sahibi firmalar tarafindan Kurumumuz Ruhsatli ilaglar
Birimine resmi yazi ile basvuru vyapilmasi gerekliliginin Gyelerinize ivedilikle duyurulmasi
hususunda; Bilginizi rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Dagitim: Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi Tirkiye ilag Sanayi Dernegi ila¢ Endistrisi
isverenler Sendikasi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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