GERi CEKME YONETMELIGi

BiRINCi BOLUM Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar Amag¢ MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin
amaci, tuketicinin saghgi ve emniyeti acisindan, hatali oldugundan siiphe edilen, hatali bulunan ya
da kullanilmasinda sakinca goérilen drinlerin arastirilmasi, ayrica gerekli oldugu durumlarda
piyasadan kisa surede ve etkin bir sekilde geri cekilmesinde ve toplatilmasinda uyulacak kural, yetki
ve sorumluluklar ile kontrol esaslarini belirlemektir. Kapsam MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik;
Kurumun gorev alanina giren beseri tibbi trinler, medikal gazlar, geleneksel bitkisel tibbi Grinler,
ozel amacl diyet gidalar, homeopatik trinler, ileri tedavi Uriinleri, insan doku ve hiicre Grinleri ve
tim bunlarin Uretiminde kullanilan hammaddeler ile bunlarin Gretimini, ithalatini, depolamasini,
dagitimini ve satisini yapan tim yerler ile nihai kullanicilari kapsar. Dayanak MADDE 3 — (1) Bu
Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile
11/10/2011 tarihli ve 663 sayil Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inc maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir. Tanimlar MADDE 4 — (1) Bu Yénetmelikte gecen; a) Geri ¢cekme: Hatali veya hatali
oldugundan siliphe edilen Urinin, sorumlu firma tarafindan belirli dagitim zincirlerinden
toplanmasini, b) Geri cekmenin siniflandiriimasi: Uriiniin saghga zarar verme veya hata niteligine
gore uygulanacak geri ¢cekmenin derecesini ve seviyesini, c) Hatali Griin: Tlketicinin saghg ve
emniyeti agisindan bir tehlike arz eden veya kalite hatalan tespit edilen drind, ¢) Hatah
oldugundan siphe edilen Grin: Tiketicinin saghgi ve emniyeti acisindan bir tehlike arz edebilecegi
veya kalite hatalari olabilecegi yoniinde somut emareler bulunan triind, d) Kurum: Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunu, e) Sorumlu firma: Uriini Ureten/irettiren ve/veya piyasaya veren firmayi, f)
Toplatma: Kurumca verilmis izin veya ruhsat belgesi bulunmayan rilnlerin piyasadan
toplatilmasini, g) Uriin: Beseri tibbi Griinler, medikal gazlar, geleneksel bitkisel tibbi iriinler, 6zel
amacli diyet gidalar, homeopatik Grlnler, ileri tedavi Grinleri ve insan doku ve hiicre Urlnleri ile
tim bunlarin tretiminde kullanilan hammaddeleri, g) iyi Uretim Uygulamalari: Uriin ve etkin
maddelerin kullanim amacina uygun, kalite standartlarina uyumlu bir sekilde sirekli olarak
tiretimini ve kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin pargasini, ifade eder. IKINCi BOLUM
Gorev ve Sorumluluklar, Bildirimler ve Karar Sireci Kurum tarafindan yapilacak islemler MADDE 5 —
(1) Kurumca yapilan piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri sirasinda ve Kuruma yapilan bildirimler
ile tespit edilen hatal Grliiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri cekilmesi ile ilgili
olarak Kurum tarafindan yapilacak islemler asagida belirtilmistir: a) Gerek goriulmesi durumunda
sorumlu firmadan en kisa siirede bilgi veya agiklama talep etmek, b) Sorumlu firmanin cevabini
degerlendirmek ve gerekiyorsa ek bilgi istemek, c) Sorumlu firmanin agiklama ve onerilerini
degerlendirmek, geri cekmenin sinif ve seviyesine karar vermek, ¢) Uygulanabilir durumlarda
Kurum ilag Takip Sisteminde veya benzer yazilimlarla iriinle ilgili islemleri yapmak ve sorumlu
firmayi bilgilendirmek, d) Geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve belirlenen seviyede yapildigina
iliskin takibi yapmak, e) Gerek gorilen durumlarda hatali Grinidn dretimini veya ithalatini
durdurmak, f) Uretim ya da ithalatin durmasi sz konusu ise hatanin tekrar etmemesi icin gerekli
onlemlerin alindiginin tespiti halinde, ivedilikle Gretim ya da ithalatin yapilmasina izin vermek, g)
Geri ¢cekme isleminin sonlandiriimasi ve dosyanin kapatilmasi islemlerini yapmak, GrinQ piyasa
kontrolleri ile takip etmek, g) Geri cekmenin yiritilmesini gerekli goérdigli her safhada
denetlemek, h) Sorumlu firmanin, geri cekme islemini ylritmekte yetersiz kaldigi ve saglik sorunu
yaratabilecek durumlarda gerekli tedbirleri almak, 1) Hatali Grlinln islahi s6z konusu ise gerekli
hallerde Urinin tim analizlerinin/kontrollerinin yapilip uygun bulunmasindan sonra piyasaya
verilmesine yonelik islemleri yapmak, i) Gerek goériilen durumlarda drinleri piyasadan toplatmak.
Sorumlu firmanin ve diger kuruluslarin gérev ve sorumluluklari MADDE 6 — (1) Hatal Grlinlin
degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri ¢cekilmesi ile ilgili olarak sorumlu firmanin ve diger
kuruluslarin gorev ve sorumluluklari asagida belirtilmistir. a) Sorumlu firmanin sorumluluklari
sunlardir:
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1) Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa siirede etkin bir sekilde geri cekmeye
imkan verebilecek sekilde, sorumluluklari, izlenecek yolu, duyuru yapilacak ve bilgi verilecek
yerleri, duyuru bicimini, geri ¢ekilen Uriinlerle ilgili tutulacak kayit ve kayit muhafaza islemlerini
belirleyen bir prosediire sahip olmak, 2) Hatali oldugundan siphe edilen veya hatali bulunan
GrGnler hakkinda Kurumu ivedilikle bilgilendirmek, 3) Geri ¢ekmenin, geri cekme plani
dogrultusunda ve tim dagitim zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde yapilmasini saglamak, geri
cekmenin indigi seviyeye gore tim dagitim zincirlerine bildirim yapmak ve bildirimin yapildigi
yerlerde Griinin 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 cekmenin sinif ve seviyesi hakkinda 6neri
sunmak, 5) Dagitim kayitlarini gerektiginde Uriiniin en kisa slrede geri ¢ekilmesini saglayacak
sekilde tutmak, s6z konusu kayitlari ve geri cekme islemi ile ilgili tim bilgi-belgeleri Grinin raf
omrinin dolmasindan itibaren en az bes yil daha saklamak, 6) Hayati tehlike arz eden durumlarda,
Kurumu mesai glin ve saatleri dikkate alinmaksizin derhal haberdar etmek, 7) Geri cekme planinda
yapilan degisiklikler hakkinda Kurumu bilgilendirmek, 8) Geri ¢ekmeyle ilgili olarak Kurumun
Ongordigli tim onlemleri almak, Kurumun gerekli gérdigi ilave bilgileri saglamak, iyi niyet ve
sorumluluk bilinciyle davranmak, 9) Uriiniin ihrag edilmis olmasi durumunda, dagiticiyi ve ilgili iilke
otoritesini bilgilendirmek, 10) Turkiye’de ruhsatli bir ithal Grlintin Turkiye'ye ithal edilmemis serileri
icin de, yurtdisinda gergeklestirilen bir geri gekme olmasi durumunda Kurumu geri cekmenin igerigi
ve nedeni hakkinda bilgilendirmek. b) Yonetmelik kapsamina giren drinlerin, depolamasini,
dagitimini ve satisini yapan ve kullanima sunan, sorumlu firma haricindeki, tim kurum/kuruluslarin
sorumluluklari sunlardir: 1) Geri gekme duyurusunun alinmasini miteakip, ilgili partinin kullanimini
engellemek ve sorumlu firmanin yonlendirmesine gore ivedilikle islemleri baslatmak, 2) Geri
¢ekmenin seviyesine ve sinifina gore sorumlu firmanin geri ¢ekme duyurusuna cevaben geri
bildirim tutanag diizenleyerek, Grinidn bulunmasi halinde iade islemlerini baslatmak, 3) Kurum
tarafindan talep edilecek her tirli bilgi ve belgeyi sunmak, gerektiginde Kurum denetimine acik
olmak, 4) Gerektiginde geri cekme isleminin eksiksiz ve zamaninda yapilabilmesi igin bir geri gekme
planina sahip olmak, 5) Uriiniin dagitiminin yapildigi yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak bir
sistem olusturmak. Bildirim slireci MADDE 7 — (1) Hatali oldugundan stphe edilen veya hatal
bulunan drlnler ile ilgili bildirimler, kisi, kurum ve kuruluslar tarafindan Kuruma, il saglk
maddarliklerine veya sorumlu firmaya yapilabilir. (2) Bildirimler ile ilgili asagida belirtilen silreg
uygulanir: a) Sorumlu firmaya yapilan bildirimlerde, hatali oldugundan siphe edilen veya hatali
bulunan (riin bildirimlerinde sorumlu firma sikayet degerlendirme islemini baslatir. Sorumlu
firmaya vyapilan bitin bildirim ve sikayetler detayli bir bicimde incelenir ve yapilan
degerlendirmeler sonrasinda bildirimin bu Yénetmelik kapsaminda olmadiginin/geri cekme islemi
gerektirmediginin tespiti halinde sikayet ve rapor sorumlu firma kayitlarinda tutulur. Eger bildirim
ve sikayet bu Yonetmelik kapsaminda degerlendiriliyor ise, firma tarafindan ek-1'deki form
doldurularak Kuruma goénderilir. b) Kurum ve il saglik mudirliiklerine yapilan bildirimlerde, hatal
oldugundan siliphe edilen veya hatali bulunan Griin bildirimlerinin Kurum veya il saglk
middrliklerine yapildigi durumlarda bildirim yapilan Griin fiziksel olarak mevcut ise bu Urin
incelenmek ve degerlendiriimek amaciyla Kuruma teslim edilir. Gerektigi durumlarda bildirim
Kurum tarafindan sorumlu firmaya iletilir ve firmadan bilgi alinir. Sorumlu firma tarafindan bizzat
tespit edilen Grin kalitesi ile ilgili sipheli durumlar ek-1'deki form doldurularak Kuruma bildirilir.
Bildirimlerin degerlendirilmesi MADDE 8 — (1) Kurumca yapilan piyasa gbzetim ve denetim
faaliyetleri ve Kuruma yapilan bildirimler ivedilikle degerlendirilir. Gerektigi durumlarda Kurum
tarafindan sorumlu firmadan bilgi alinir. Kurum, mevcut bitin bilgileri degerlendirdikten sonra,
asagidaki islemlerin baslatilmasina karar verebilir: a) Sorumlu firmanin riin ile ilgili arastirmasini
genisletmesini ve risk degerlendirme calismasi yapmasini isteyebilir. b) Geri ¢ekme karari
alinmaksizin, nihai karar verilinceye kadar Grlintin ilgili veya bitin partilerinin dagitiimasini
engelleyebilir. c) Geri cekme karari alarak ek-1’de yer alan formun doldurulmasini isteyebilir. ¢)
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Hatanin tekrar etmemesi igin lyi imalat Uygulamalarina gére gerekli ve uygun énlemlerin alinmasini
isteyebilir. d) Iyi Uretim Uygulamalari ile ilgili sorun tespit edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste
Uretilen farkli Grinleri de etkiledigi durumlarda geri cekmeye konu driinle beraber etkilenen diger
drinlerin Gretimini ve/veya ithalatini durdurabilir. (2) Degerlendirme sonucunda Urinin geri
cekilmesine karar verilmesi halinde, geri ¢ekmenin sinif ve seviyesi belirlenerek geri cekme
islemleri baslatilir. UCUNCU BOLUM Geri Cekmenin Siniflandiriimasi, Geri Cekmenin Nedenleri ve
Geri Cekme islemleri Geri cekmenin siniflandiriimasi MADDE 9 — (1) Geri ¢cekmenin sinifi,
hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen Griintin tiiketici sagligina zarar verme riski ve hatanin
niteligi degerlendirilerek belirlenir. (2) Geri gekmenin siniflari asagida belirtilmistir: a) Birinci sinif:
Ciddi ve hayati saglk sorunlarinin ciktigi ve cikabilecegine dair kabul edilebilir nedenlerin
bulundugu durumlar. b) ikinci sinif: Gegici ve tedavi edilebilir saglk sorunlarinin ¢iktigi veya
muhtemel oldugu durumlar. c) Ugiincii sinif: Uriiniin kullaniimasinin saghga zararli olmadig
durumlar. Geri gekmenin sinirlari 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 trtini saglayan tiim yerlere kadar iner. c) C seviyesi, toptan satis, depo vesaire
seviyesine kadar iner. Geri ¢ekmenin nedenleri ve baslatilmasi MADDE 11 — (1) Geri ¢ekme
nedenleri arasinda, bunlarla sinirh olmamak kaydiyla her tiirli kalite hatalari, etkililik ve glivenlilik
sorunlari, spesifikasyon disi sonuglar, ambalaj hatalari, izin/ruhsat uygunsuzlugu, mevzuata
uyumsuzluklar, tGretim yeri sartlarinin iyi Uretim Uygulamalari kurallarina uymamasi gibi hususlar
yer almaktadir. (2) Kurumca geri cekme karari alinmasi halinde, Kurum sorumlu firmayi durumdan
haberdar eder ve sorumlu firma tarafindan en ge¢ bes isglini icerisinde ek-1'de yer alan formun
doldurulmasini ve goénderilmesini ister. Sorumlu firma tarafindan gonderilen bilgi ve belgeler
incelendikten sonra Kurum tarafindan halk saghgi da gozetilerek, onlem olarak Urinin
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 ¢cekme islemine derhal
baslar. Ek-1’deki formu doldurarak Kuruma gonderir. Kurum onerilen geri ¢cekme sinif ve
seviyesinde degisiklik yapabilir. (4) Birinci sinif geri ¢ekmeyi gerektirecek durumlar harig¢ olmak
Uzere, tespit edilen uygunsuzluga benzer bir uygunsuzlugun son bes yil icerisinde tespit edilmedigi
minferit hallerde, ilgili parti ilag Takip Sisteminde bloke edilerek, sorumlu firmadan agiklama
istenmesi yoluna gidilebilir. Boyle hallerde sorumlu firmanin Kuruma bes isglini icerisinde sundugu
aciklama degerlendirilerek Griin hakkinda nihai karar verilir. Geri gekmenin duyurulmasi MADDE 12
— (1) Bir geri gekme karari alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan en kisa siirede ek-2'de yer
alan duyuru metnine uygun olacak sekilde, geri cekme seviyesine gore lriini bulundurabilecek
tim kurum/kuruluslar ve kisilere bildirilir. Duyurunun yazili olarak yapilmasi ve bir drneginin
Kuruma goénderilmesi zorunludur. Yazili duyuruya ek olarak diger iletisim yontemleri ile de duyuru
yapilabilir. (2) Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusunda hig¢ bir reklam unsuru
bulunamaz. Duyuru sadece bilgi vermek amaciyla yaplilir. (3) Geri cekmenin sinifina gore asagidaki
islemler uygulanir: a) Birinci sinif geri cekmelerde siire¢ asagidaki sekildedir. 1) Kurum, tim kitle
iletisim araclarini kullanarak hatal Grinler hususunda kamuoyunu bilgilendirir. 2) Sorumlu firma
tarafindan, geri c¢ekme seviyesine gore hatali partiye ait Grdnd bulundurabilecek tiim
kurum/kuruluslar ve kisilere yazili duyuru yapilir. 3) Duyurunun yapilmasindan sonra sorumlu firma
tarafindan, 24 saat icinde piyasada mevcut hatali Grinin kontrol altina alinmasi icin gerekli
tedbirler alinir. 4) Gerceklestirilen islemlerle ilgili haftalik olarak Kuruma bilgi verilir. b) ikinci sinif
geri cekmelerde, duyurunun yapilmasini takiben sorumlu firma tarafindan hatali irliniin 48 saat
icinde kontrol altina alinmasi icin gerekli tedbirler alinir. c) Ugiincii sinif geri gekmelerde duyurunun
yapilmasini takiben sorumlu firma tarafindan hatali triinlin 72 saat icinde kontrol altina alinmasi
icin gerekli tedbirler alinir. ¢) Geri ¢ekmelerle ilgili duyurular Kurumun resmf internet sitesinden
yapilabilir. Dagitim ve satisi durdurma MADDE 13 — (1) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali
Grand bulunduranlar, bu Grinin dagitimini ve satisini durdurmak, geri cekme islemi bitinceye
kadar gerekli tedbirleri almakla yiikiimliudirler. Uretim veya ithalat faaliyetlerinin devami MADDE
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14 — (1) Kurum tarafindan geri ¢ekme islemi uygulanan {riiniin Uretiminin veya ithalatinin
durdurulmasi karari alindiginda sorumlu firma Griiniin Gretimini veya ithalatini durdurur. Hatanin
nedeni ve tekrarlanmamasi icin alinan tedbirler ile ilgili bilgilerin Kuruma verilmesinden sonra,
Kurumca ivedilikle degerlendirme yapilarak Uretimin veya ithalatin devam edip etmeyecegi
hususunda karar verilir. On rapor MADDE 15 — (1) Geri cekme isleminin sinif ve seviyesine gore
hatali Urdn ile ilgili, belirtilen siireler icerisinde gerekli islemler yapilir ve geri ¢cekme kararinin
firmaya bildirilmesinden itibaren on is giinii icerisinde ek-3'te belirtilen hususlari iceren 6n rapor
hazirlanarak Kuruma gonderilir.

Urlin tazmini MADDE 16 — (1) Sorumlu firma, geri cekilen uriinlerden dolayi ilgililerin
ugrayacaklari magduriyeti gidermekle yikimlidir. Nihai rapor ve geri ¢cekmenin sona ermesi
MADDE 17 — (1) Sorumlu firma, geri ¢cekmenin indigi seviyeye kadar piyasada mevcut tiim hatali
Grlinlerin geri ¢ekildiginden emin olduktan sonra, talebe istinaden Kurum tarafindan verilen ek bir
sire olmadigi durumlarda, en gec on iki hafta icerisinde ek-4'te yer alan bilgileri de iceren nihai
raporu hazirlayarak Kuruma verir. (2) Geri gekmenin sona erdirilmesi karari Kurumca sorumlu firma
tarafindan sunulan bilgiler degerlendirilerek verilir. Geri cekmenin yetersiz goérildigi durumlarda
Kurum islemlerin devam etmesini firmadan isteyebilir. imha veya islah MADDE 18 — (1) Islahin s6z
konusu olmadigi durumlarda hatali UrGnin Kurum vyetkililerince tespit islemlerinin
gerceklestirilmesinden sonra sorumlu firma tarafindan mahrecine iadesi veya yururliikteki mevzuat
dogrultusunda imhasi yapilir. Hatali Grinidn islahi yoluna gidildiginde Kurumca driinde gerekli
kontrollerin veya tim analizlerin yapilmasindan sonra iriin yine Kurum karari ile piyasaya arz
edilebilir. Geri g¢ekme siirecinin tamamlanmasi MADDE 19 — (1) imha ve 1slah islemleri
tamamlandiktan sonra sorumlu firma tarafindan verilen tim bilgiler Kurumca degerlendirilir.
Kurum tarafindan; a) Geri ¢ekmenin tam olarak yapildigindan, b) Geri ¢ekilen Grin islah edilecekse
islahinin tamamlandigindan, c) imha edilmesi gerekiyorsa, imhasina iliskin ilgili mevzuata gore
yetkilendirilmis kurulusa teslim edildiginden veya imha edildiginden ya da mahrecine iade
edildiginden, ¢) Ayni hatanin tekrarlanmamasi icin gerekli Onlemlerin alindigindan, emin
olunduktan sonra geri cekme siirecinin tamamlandigina karar verilir. DORDUNCU BOLUM Cesitli ve
Son Huikimler Yaptirimlar MADDE 20 — (1) Sorumlu firma hakkinda, 9 uncu maddenin dérdiinci
fikrasinda belirtilen miinferit haller dahil olmak Uzere tespit edilen uygunsuzlukla ilgili olarak,
Uriinlerin her bir partisi icin 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununun ilgili
hiikiimleri uygulanir. Sorumlu firma tarafindan gondlli baslatilan, ikinci ve Gglinct sinif geri
cekmelerde, geri cekmeye konu birden fazla parti bulunmasi durumunda bu hikimler parti
bazinda uygulanmaz. (2) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali partinin satisina devam eden
sorumlu firma, ecza deposu, eczaneler gibi isletmeler hakkinda fiilin niteligine gére 1262 sayih
ispenciyari 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 hiktmleri uygulanir.
Ayrica, geri cekme kararini uygulamayan veya geri ¢ekme karari verildikten sonra geri ¢ekme
dosyast Ui¢ yil iginde kapatilmayan driiniin ruhsati askiya alinir. Uriin ruhsati askiya alindiktan sonra
geri ¢cekme dosyasinin bir yil icerisinde kapatilmamasi durumunda ise ruhsat iptal edilir.
Yururlikten kaldirlan yonetmelik MADDE 21 — (1) 15/8/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Farmasotik ve Tibbi Mistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel
Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatiimasi Hakkinda Yonetmelik yurirlikten kaldiriimistir.
Yararlik MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yarirlGge girer. Yirtitme MADDE 23 — (1)
Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.

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

1. Urlinin adi, farmasétik sekli ve dozu, 2. Geri gekilecek Griiniin parti numarasi, son
kullanim tarihi ve imal tarihi, 3. Geri ¢cekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin tespit edildigi
durumlar, 4. Hataya bagh riskin tahmini, risk altindaki tiketici grubu, 5. Hatali parti ve partilerin
toplam sayisi, 6. Piyasaya verilen diger partilerin ve Urlinlerin hatadan etkilenip etkilenmedigi, 7.
Urtiniin hatali parti/partilerinin ihracatinin yapilip yapiimadigi, 8. Dagitimi yapilan tiriin miktari, 9.
Parti bazinda dagitimin yapildigi yerlerin (depo, eczane, hastane ve diger kurum/kuruluslar) isimleri
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ve dagitilan Griin miktari, 10. Onerilen geri cekmenin sinifi ve seviyesi, 11. Geri cekme isleminden
sorumlu kisilerin iletisim bilgileri.

Ek-2 Duyuru Metni

1. Urtiniin adi, 2. Farmasotik sekli ve dozu, 3. Parti no, son kullanma tarihi,

4. Geri gekme nedeni, 5. Geri gekmenin seviyesi ve sinifi, 6. Uriiniin ne sekilde geri cekileceg;,
7. Geri ¢ekilen Grinln ne sekilde tazmin edilecegi.

Ek-3 On Rapor icerigi

1. Hatali Grinlin parti bazinda tretilen/ ithal edilen miktari ve piyasaya ilk verilis tarihleri, 2.
Geri ¢gekmenin sinif ve seviyesine gore Grlini bulunduran ve bulundurabilecek yerlere gonderilen
duyuru mektubunun ornegi, 3. Hatanin nereden kaynaklandigina iliskin 6n inceleme ve
degerlendirme raporu, 4. Benzer hatalara iliskin sikayetlerin gézden gecirilmesi sonucu elde edilen
rapor.

Ek-4 Nihai Rapor icerigi

1. Geri cekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli, 2. Geri ¢ekme duyurusuna uyan
musteri sayisi ve ellerindeki miktarlari gosteren geri bildirim tutanaklari, 3. Uyariya dikkate
almayan muiisteriler, 4. Hatanin kdk nedeni ve diizeltici 6nleyici faaliyetlere iliskin bilgi ve belgeler,
5. Geri gekilen Urinin toplam sayisi (bu miktar mahalli saglk otoritesince bir tutanakla tespit
edilir.), 6. Geri ¢ekilen irtin hakkinda uygulanacak islem.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



