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10.BOLGE ECZACI ODASI BASKANLIGINA

Bakanligimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 23/05/2017 Tarih ve E.110154
sayili Geri gekme islemleri konulu yazisi yazimiz EK’inde sunulmaktadir.

Geri ¢ekme Yonetmeligine gore A.B ve C seviyesinde geri ¢gekme iglemi uygulanan
ilaglarla ilgili olarak, Geri Cekme Y@netmeliginin 6.inc1 maddesinin b bendinde sorumluluklari
tanimlanan diger paydaslarin firmalarin geri bildirim tutanagi diizenlenmesi talebini yerine
getirmedikleri geri gekme duyurusunu dikkate almadiklan bildirilmektedir.

Konunun tiim odamz mensuplarina duyurulmasi hususunda;

Bilgi ve geregini rica ederim.
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Antalya Saghk Miidiirliigi Eczacilik ve Tibbi Cihaz Sb. (Toros Mah. Atatiirk Bulv.
No:74 Konyaalti/ANTALYA)

Bilgi i¢in: Tiilay BULUT

Faks No0:0242-2285047 Unvan:ECZACI
e-Posta: Tulay.Bulut@saglik.gov.tr Int. Adresi: 242-2284848/1161 Telefon No:
Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3¢415ad7-32df-4513-a314-c4f0587cfd58 kodu ile erisebilirsiniz.

Bu belge 5070 sayih elektronik imza kanuna gére giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kurumumuz gorev alanina giren iiriinlerden hatali veya hatali oldugundan siiphe
edilenlerine, 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligine gore A (nihai kullanici seviyesi). B (nihai kullaniciya {iriinii saglayan tiim
yerler) ve C (toptan satis, depo vs.) seviyesinde geri gekme islemi uygulanmakta, sorumlu
firma tarafindan geri ¢gekmeye konu iiriinlerin dagitim zincirinden toplanmasi saglanmakta ve
Kurumumuz geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve belirlenen seviyede yapilip yapilmadigina
iliskin takibi yapmaktadir.

Yukarida adi gegen yonetmelikle geri gekmenin, geri ¢gekme plani dogrultusunda tiim
dagiim zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde yapilmasini saglamak, geri ¢ekmenin indigi
seviyeye gore tim dagitim zincirlerine bildirim yapmak ve bildirimin yapildig1 yerlerde
{irliniin bulunup bulunmadigina iliskin geri bildirim tutanaklarin1 ve gerekli diger tiim verileri
Kuruma eksiksiz olarak iletmek gorevi sorumlu firmaya verilmisken, geri ¢ekmenin
seviyesine ve siifina gore sorumlu firmanin geri gekme duyurusuna cevaben geri bildirim
tutanagl diizenleyerek, iriiniin bulunmasi halinde iade islemlerini baglatmak gorevi
yonetmelik kapsamina giren {iriinlerin depolamasini, dagitimini ve satigin1 yapan ve kullanima
sunan sorumlu firma haricindeki tiim kurum/kuruluslara verilmistir. Ayrica adi gegen
yonetmeligin 17 inci maddesi geregince ruhsat sahibi firma tarafindan sunulmasi gereken
“Nihai Rapor (Ek-4)” kapsaminda uyariyi dikkate almayan miisterilerin tarafimiza bildirilmesi
gerektigi hitkkme baglanmistir.

Bu baglamda, geri gekme isleminin tam olarak gerceklestirilebilmesi adina ilag Takip
Sistemi’nden alinan geri ¢ekme isleminin uygulandigi andaki piyasa durumunu gosterir
veriler ruhsat sahibi firmalara iletilmekte ve veride yer alan tiim yerlerden iiriiniin bulunup
bulunmadigina iligkin geri bildirim tutanaklarinin tarafimiza génderilmesi talep edilmektedir.

Geri ¢ekmeye konu olmus iiriinlerin ruhsat sahibi firmalar1 tarafindan tarafimiza
ulasan bildirimlerde; adi gegen ydnetmeligin 6 inci maddesinin b bendinde sorumluluklar
tanimlanan diger paydaslarin, firmalarin geri bildirim tutanag! diizenlenmesi talebini yerine
getirmedikleri, geri gekme duyurusunu dikkate almadiklari bildirilmektedir.

Sektér firmalarinin “Geri Cekme Yonetmeligi” kapsamindaki sorumluluklarini tam
anlamiyla yerine getirebilmeleri igin, ilag dagitim ve tedarikinde yiiksek derecede rolii olan
diger paydaslarin da yonetmelikteki sorumluluklarini yerine getirmeleri gerekmektedir.

Bu kapsamda; Ecza Depolarinin, dagitim yaptiklari yerlerden tiriinlerin stok durumunu
ve stok varsa iadesini istemeleri konusunda hassasiyet gistermeleri, elinde stok bulunduran
yerlerin {iiriinlerin geri gdnderimini hemen yapmalari ve geri gonderim esnasinda ITS
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bildirimlerini tamamlamalari, geri bildirim tutanaklarinda, ITS’de stok bildiren yerlerin
tamamindan iriinlerin geri toplandigina dair kontrollerin yapilabilmesi amaciyla ecza
depolarinin, iade edilen iriinleri firmalara gonderirken nerelerden iade aldiklar bilgisini de
gondermeleri geri cekme siirecinin daha saglikli ve hizli sekilde iglemisine yardimci olacaktir.

Yukarida belirtilen hususlarin ilinizde faaliyet gosteren “Geri Cekme Ydnetmeligi”nin
6 inc1 maddesinin b bendi kapsaminda sorumluluklari tanimlanan tiim yerlere teblig edilmesi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Basgkani a.
Baskan Yardimcisi
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