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YONETMELIK

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

BESERI TIBBi URUNLER VE OZEL TIBBi AMACLI GIDALARIN
GERi CEKILMESI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri

Amac

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

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yo6netmelik; Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi tiriinler ile bunlarin
tiretiminde kullanilan etkin maddeler ve 6zel tibbi amaglh gidalarin geri gekme faaliyetlerine, ilgili {irlinlerin iiretimine, piyasaya
arzina, piyasada bulundurulmasina yonelik is ve iglemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 say1li Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 4 sayih
Bakanliklara Bagl, {lgili, Tliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilatit Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nct maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tamimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bloke etme: Kurumca yiiriitiilen sikayetlerin degerlendirilmesi, denetim, inceleme ve piyasa kontrol siireglerinde,
kullaniminin halk saglig1 agisindan risk olusturabilecegi degerlendirilen iiriinler igin nihai karar verilene kadar s6z konusu iiriin
partisinin tedarik zincirindeki hareketlerinin gegici olarak durdurulmasini,

b) Geri ¢ekme: Hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen iiriiniin, ruhsat/izin sahibi tarafindan geri ¢ekme seviyesine
gore belirli dagitim zincirlerinden toplanmasini,

¢) Geri ¢ekme degerlendirme komisyonu: Kuruma iletilen bildirim ve sikayetlerin degerlendirilmesi, Kurumca
yiiriitillen denetim, inceleme ve piyasa kontrol faaliyetleri kapsaminda tespit edilen uygunsuzluk ile ilgili bilgi ve belgelerin
degerlendirilmesi, geri ¢cekme sinif seviyesine ve geri ¢ekilmesi planlanan parti numaralarina karar verilmesi, tespit edilen
uygunsuzlugun niteligine gére geri cekme disinda alinmasi gereken 6nlemler ve aksiyonlar konusunda bilimsel degerlendirme
yapilmast amaciyla calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen komisyonu,

¢) Geri gekmenin siiflandiriimast: Uriiniin sagliga zarar verme veya hata niteligine gore uygulanacak geri gekmenin
derecesini ve seviyesini,

d) Goniillii geri gekme: Ruhsat/izin sahibi tarafindan 6nerilmek suretiyle baslatilan geri ¢ekme islemini,

e) Hatal1 oldugundan siiphe edilen iiriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bir tehlike arz edebilecegi veya kalite
hatalar1 olabilecegi yoniinde somut emareler bulunan {iriinii,

f) Hatal1 tiriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bir tehlike arz eden veya kalite hatalar tespit edilen iiriind,

g) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullamlarak tekillestirilmesini, her biriminin gectigi
noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik
zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu iiriinler
tizerinde yapilmasi gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

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

h) Kurum: Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

1) Kiiresel ticari tiriin numarast (GTIN): Ticari {iriinlerin {izerinde barkodlara basilmis sekilde yer alan, beseri tibbi
tirliniin ruhsata veya izne esas ismine ait her bir ambalaj boyutunu diinya {izerinde 6zgiin olarak tanimlayan numaray1,

i) Parti numarast (Batch/Lot Number): Bir iriiniin {iretimi sirasinda tek bir {iretim dongiisiinde elde edilen ve
homojenligin saglandig1 miktar1 6zel olarak tanimlayan rakamlar ve/veya harflerin ayirt edici kombinasyonunu,

j) Piyasa kontrol: Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi iiriinler ile 6zel tibbi amaglt
gidalarin mevzuat gerekliliklerine uygun olmasini ve piyasada istenen etkililik, giivenlilik ve kalitede bulunmasini temin etmek
amactyla yiiriitiilen faaliyetleri ve alinan tedbirleri,

k) Ruhsat/izin sahibi: Beseri tibbi iiriinlin ruhsatina veya iznine sahip olan gergek ya da tiizel kisiyi,



1) Uriin: Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi iiriinler ile bunlarin iiretiminde kullanilan
etkin maddeleri ve 6zel tibbi amach gidalart,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Gorev ve Sorumluluklar, Bildirimler ve Karar Siireci

Kurum tarafindan yapilacak islemler

MADDE 5- (1) Kurumca yapilan piyasa kontrol ve denetim faaliyetleri sirasinda veya Kuruma yapilan bildirimler ile
tespit edilen hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen iiriiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri ¢ekilmesine,
ilgili Giriinlerin Uiretimine, piyasaya arzina, piyasada bulundurulmasina yonelik olarak Kurum tarafindan yapilacak islemler
asagida belirtilmistir:

a) Gerek goriilmesi halinde ruhsat/izin sahibinden bilgi ve agiklama talep etmek.

b) Ruhsat/izin sahibinin aciklama ve 6nerilerini degerlendirmek, gerekli hallerde ek bilgi talep etmek.

c) Geri ¢ekmeye karar vermek, sinif ve seviyesini belirleyerek gerekli iglemleri yapmak.

¢) Ilag Takip Sisteminde iiriinle ilgili bloke etme veya geri ¢ekme islemlerini yapmak ve ruhsat/izin sahibini
bilgilendirmek.

d) Geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve belirlenen seviyede yapildiginin takibini yapmak, yiiriitiilen islemleri gerekli
gordiigii her sathada denetlemek.

e) Gerek goriilen durumlarda hatali {irliniin {iretimini veya ithalatin1 durdurmak.

f) Hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen {iriiniin tespit edilmesine neden olan uygunsuzlugun tekrar etmemesine
yonelik gerekli 6nlemlerin alinip alinmadigini degerlendirerek gerekli islemleri yiiriitmek.

g) Geri ¢cekme isleminin sonlandirilmasina iligkin islemleri yapmak, {iriinii piyasa kontrolleri ile takip etmek.

&) Geri ¢ekilen iriiniin 1slah1 s6z konusu ise kontrollerinin yapilip uygun bulunmasi ve gerekmesi halinde iiriiniin
analizlerinin yapilmasindan sonra piyasaya verilmesine yonelik islemleri yapmak.

Rubhsat/izin sahibinin ve diger kurum ve kuruluslarin gérev ve sorumluluklari

MADDE 6- (1) Hatal: iiriiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri ¢ekilmesi ile ilgili olarak ruhsat/izin
sahibinin sorumluluklari sunlardir:

a) Kisa siirede ve etkin bir sekilde 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 ve geri ¢gekme planina sahip olmak.

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

¢) Geri ¢ekmenin, geri gekme plant dogrultusunda ve tiim dagitim zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde yapilmasini
saglamak, geri ¢ekmenin seviyesine gore tiim dagitim zincirlerine duyuru yapmak ve duyurunun yapildig: 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.

¢) Kurumca agiklama talep edilmesi durumunda en kisa siirede inceleme ve degerlendirme yaparak geri bildirimde
bulunmak.

d) Hayati tehlike arz eden durumlarda Kurumu derhal bilgilendirmek.

¢) Hatali oldugundan siiphe edilen veya hatali bulunan iiriinler hakkinda Kurumca belirlenen usul ve esaslara uygun
olarak gerekli bilgilendirmeyi ivedilikle yapmak.

f) Goniillii geri gekme yapilmak istenmesi halinde geri ¢gekmenin sinif ve seviyesi hakkinda 6neri sunmak.

g) Geri ¢cekme planinda yapilan degisiklikler hakkinda Kurumu bilgilendirmek.

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

h) Geri gekilen parti/partilerin ihrag edilmis olmasi durumunda, ihracat yapilan iilkedeki ruhsat sahibini bilgilendirmek
ve bu konuda Kuruma bilgi vermek.

1) Yurt disinda iretilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilmis veya izin verilmis bir {irlin ile ayni tesiste iiretilmis ancak
iilkemiz piyasasina sunulmamus, ilgili iiriiniin diger serilerine iligkin yetkili otorite tarafindan gerceklestirilen bir geri ¢ekme
isleminin mevcut olmast durumunda Kurumu ilgili geri gekmenin icerigi ve nedeni hakkinda bilgilendirmek.

i) Geri gekilen {iriin adedinin tespitini yaptirmak, imha veya mahrecine iadesi yoniinde igslemleri yiiriitmek.

j) Kurum tarafindan geri ¢gekme iglemi uygulanan iiriiniin iiretiminin veya ithalatinin durdurulmasi karari alindiginda
iiriiniin iiretimini veya ithalatin1 durdurmak.

(2) Bu Yonetmelik kapsamina giren {iiriinlerin depolamasini, dagitimini ve satigini yapan ve kullanima sunan,
ruhsat/izin sahibi haricindeki, tiim kurum/kuruluslarin sorumluluklart sunlardir:

a) Geri ¢ekme duyurusunun alimmasii miiteakip, ilgili partinin kullanimimi engellemek ve ruhsat/izin sahibinin
yonlendirmesine gore ivedilikle iglemleri baglatmak.
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b) Geri ¢ekmenin seviyesine ve sinifina gore ruhsat/izin sahibinin geri gekme duyurusuna cevaben geri bildirim tutanagi
diizenleyerek, {iriiniin bulunmasi halinde iade islemlerini baglatmak.

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

¢) Geri ¢ekme isleminin eksiksiz ve zamaninda yapilabilmesi i¢in bir geri ¢ekme planina sahip olmak.

d) Uriiniin dagitimmin yapildig1 yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak bir sistem olusturmak.

Bildirim siireci

MADDE 7- (1) Hatali oldugundan siiphe edilen veya hatali bulunan firiinlere iligkin bildirimler ile ilgili asagida
belirtilen siire¢ uygulanur:

a) Ruhsat/izin sahibine yapilan biitiin bildirim ve sikayetler ile ruhsat/izin sahibi tarafindan bizzat tespit edilen kalite
hatalarinin ruhsat/izin sahibi tarafindan detayl1 bir bicimde incelenmesi ve degerlendirilmesi gereklidir. Bu siirecte ruhsat/izin
sahibi tarafindan goniillii geri ¢gekme karar1 alinmasi halinde Ek-1’deki form doldurularak Kuruma sunulur.

b) Kisi veya farkli kurum ve kuruluslar tarafindan il saglik midiirliigiine yapilan bildirimler Kuruma iletilir. Hatal1
oldugundan siiphe edilen iiriin fiziksel olarak mevcut ise incelenmek ve degerlendirilmek amaciyla Kuruma teslim edilir.
Gerektigi durumlarda bildirim Kurum tarafindan ruhsat/izin sahibine iletilerek agiklama talep edilir.

¢) Bildirimler, kisi veya farkli kurum ve kuruluslar tarafindan dogrudan Kuruma yapilabilir.

Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu, bildirimlerin degerlendirilmesi ve karar siireci

MADDE 8- (1) Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildligii daire bagkanliginin
bagli bulundugu Baskan Yardimcisinin bagkanliginda, piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildiigii daire bagkanligindan ti¢ kisi
ve analiz faaliyetlerinin yiiriitiildiigii daire baskanligindan ig kisi olmak {izere toplam yedi kisiden olusur. Alinacak kararlar
kapsaminda ihtiya¢ olmasi halinde Kurum i¢i veya Kurum dist kisilerden Komisyona katilim saglanir. Geri Cekme
Degerlendirme Komisyonunun toplanma ve ¢alisma usul ve esaslari Kurum tarafindan belirlenir.

(2) Kurumca yapilan denetim, inceleme ve piyasa kontrol faaliyetlerinin sonuglari ile Kuruma yapilan bildirimler
ivedilikle degerlendirilir. Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu tarafindan gerektigi durumlarda Kurum biinyesindeki diger
komisyon veya kurullardan da goriis alinarak asagidaki igslemlerin baglatilmasina karar verilebilir:

a) Ruhsat/izin sahibinin {irlin ile ilgili aragtirmasini genisletmesini ve ek bilgi ve belge sunulmasini isteyebilir.

b) Geri gekme karar1 alinmaksizin, nihai karar verilinceye kadar {iriiniin ilgili veya biitiin partilerinin dagitilmasmi ITS
tizerinden bloke etmek suretiyle engelleyebilir.

¢) Uriin ile ilgili degerlendirmeye konu parti numarasi disinda ayni {iriiniin farkli parti numaralar1 i¢in numune alma ve
analiz yapilmasi yoluna gidilebilir.

¢) Geri ¢cekme karari alarak Ek-1’de yer alan formun doldurulmasini isteyebilir.

d) Hatanin tekrar etmemesi igin Iyi imalat Uygulamalarma gore gerekli ve uygun énlemlerin alimasim isteyebilir.

e) Iyi Imalat Uygulamalar kapsaminda {iriiniin iiretildigi tesiste denetim baslatilabilir.

f) Iyi Imalat Uygulamalar ile ilgili sorun tespit edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste iiretilen farkl iiriinleri de
etkiledigi durumlarda geri ¢ekmeye konu {iriinle beraber etkilenen diger iiriinlerin {iretimini ve/veya ithalatin1 durdurabilir.
Piyasada bulunan iiriinleri ITS iizerinden bloke etmek suretiyle engelleyebilir.

g) Degerlendirme sonucunda {iriiniin geri ¢ekilmesine karar verilmesi hélinde, geri ¢ekmenin sinif ve seviyesi
belirlenerek geri ¢cekme islemleri baslatilir.

&) Geri ¢ekme iglemi uygulanan iiriiniin iiretimi veya ithalati1 durdurulabilir.

UCUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Simiflandirilmasi, Seviyeleri ve Geri Cekme Nedenleri

Geri ¢cekmenin simiflandirilmasi

MADDE 9- (1) Geri ¢gekmenin sinifi, hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen iirliniin tiiketici sagligina zarar verme
riski ve hatanin niteligi degerlendirilerek belirlenir.

(2) Geri ¢ekmenin siniflart agsagida belirtilmistir:

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

b) Ikinci simf: Gegici ve tedavi edilebilir saghk sorunlarmin ¢iktig1 veya muhtemel oldugu durumlar.

¢) Ugiincii simf: Uriiniin kullamlmasmin sagliga zararl olmadig1 durumlar.

Geri cekmenin seviyeleri

MADDE 10- (1) Geri ¢ekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesini kapsayacagi asagidaki sekilde belirlenir:

a) A seviyesi, iletisime gegilebilecek kullanicilar ile alicilarin tamamini kapsar.

b) B seviyesi, nihai kullaniciya iiriinii saglayan tiim yerleri kapsar.

¢) C seviyesi, ecza ticarethanelerini kapsar.

Geri ¢ekmenin nedenleri ve baglatilmasi

MADDE 11- (1) Bunlarla sinirli olmamak kaydryla, geri gekme nedenleri arasinda, her tiirlii kalite hatalari, etkililik ve
giivenlilik sorunlar1 basta olmak iizere spesifikasyon digi sonuglar, ambalaj hatalari, ruhsat/izin bilgilerine aykiriliklar,
mevzuata uyumsuzluklar, iiretim yeri sartlarinin Iyi Imalat Uygulamalar kurallarina uymamasi hususlar1 yer alir.
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(2) Geri ¢ekmenin Kurum tarafindan baslatilmasi halinde, Kurum ruhsat/izin sahibini durumdan haberdar eder ve
ruhsat/izin sahibi tarafindan en geg¢ bes is giinii igerisinde Ek-1’de yer alan formun doldurularak génderilmesini talep eder.
Ruhsat/izin sahibi tarafindan gonderilen bilgi ve belgeler incelenerek 8 inci madde hiikiimleri dogrultusunda gerekli islemler
yiiritilir.

(3) Geri ¢ekmenin ruhsat/izin sahibi tarafindan baglatilmast halinde Kurum derhal bilgilendirilir. Kurum, ruhsat/izin
sahibi tarafindan onerilen geri ¢ekme sinif ve seviyesini degerlendirerek degisiklik yapabilir.

(4) Birinci siif geri ¢ekmeyi gerektirecek durumlar hari¢ olmak {izere tespit edilen hatanin veya uygunsuzlugun Geri
Cekme Degerlendirme Komisyonu tarafindan tiiketici sagligina ve giivenligine olumsuz bir etkisinin olmadiginin tespiti ve
ilgili uygunsuzlugun miinferit bir uygunsuzluk olarak degerlendirilmesi halinde geri ¢ekme islemi uygulanmaksizin idari
yaptirim uygulanabilir.

DORDUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Duyurulmas, Yiiriitiillmesi ve Tamamlanmasi

Geri cekmenin duyurulmasi

MADDE 12- (1) Geri ¢ekme karar1 alindiginda, durum ruhsat/izin sahibi tarafindan en kisa siirede Ek-2'de yer alan
duyuru metnine uygun olacak sekilde, geri ¢cekme seviyesine gore iiriinii bulundurabilecek tiim kurum/kuruluslar ve kisilere
bildirilir. Duyurunun yazili olarak yapilmasi ve bir 6rneginin Kuruma gonderilmesi zorunludur. Yazili duyuruya ek olarak
diger iletisim yontemleri ile de duyuru yapilabilir.

(2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusunda hi¢ bir reklam unsuru bulunamaz. Duyuru sadece
bilgi vermek amaciyla yapilir.

(3) Kurum, birinci smif geri ¢ekme islemi uygulanan iriinler hakkinda resmi internet sitesinden kamuoyunu
bilgilendirir.

Geri ¢cekmenin yiiriitiilmesi

MADDE 13- (1) Birinci sinif geri gekme islemlerinde duyurunun yapilmasindan sonra ruhsat/izin sahibi tarafindan, 24
saat iginde piyasada mevcut hatali {irliniin kontrol altina alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

(2) Ikinci smif geri cekme islemlerinde duyurunun yapilmasini takiben ruhsat/izin sahibi tarafindan hatali iiriiniin 48
saat icinde kontrol altina alinmast i¢in gerekli tedbirler alinir.

(3) Ugiincii simif geri cekmelerde duyurunun yapilmasini takiben ruhsat/izin sahibi tarafindan hatali {iriiniin 72 saat
icinde kontrol altina alinmasi igin gerekli tedbirler alinir.

(4) Ruhsat/izin sahibi tarafindan, gerceklestirilen islemlerle ilgili periyodik olarak Kuruma bilgi verilir.

(5) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali iiriinii bulunduranlar, bu {iriiniin dagitimm ve satigini durdurmak, geri
¢ekme islemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiirler.

On rapor

MADDE 14- (1) Geri ¢ekme isleminin sinif ve seviyesine gore hatali {iriin ile ilgili, belirtilen siireler igerisinde
ruhsat/izin sahibi tarafindan gerekli islemler yapilir ve geri ¢gekme kararinin ruhsat/izin sahibine bildirilmesinden itibaren on is
giinii igerisinde Ek-3'te belirtilen hususlari i¢eren 6n rapor hazirlanarak Kuruma sunulur.

Uriin tazmini

MADDE 15- (1) Ruhsat/izin sahibi, geri ¢ekilen iiriinlerden dolay ilgililerin ugrayacaklari magduriyeti gidermekle
yiikiimliidiir.

imha veya 1slah

MADDE 16- (1) Geri ¢ekme islemi uygulanan iiriiniin il/ilge saghk midiirligii tarafindan tespit islemlerinin
gergeklestirilmesinden sonra ruhsat/izin sahibi tarafindan mahrecine iadesi veya ilgili mevzuat dogrultusunda iiriiniin niteligine
uygun sekilde imhasi yapilir.

(2) Geri gekilen tiriin, 1slahi s6z konusu ise kontrollerinin yapilip uygun bulunmasi ve gerekmesi halinde analizlerinin
yapilmasindan sonra Kurum karari ile piyasaya arz edilebilir.

Nihai rapor ve geri ¢ekme siirecinin tamamlanmasi

MADDE 17- (1) Ruhsat/izin sahibi, geri cekmenin kapsamina uygun olarak piyasada mevcut tiim hatali @iriinlerin geri
cekildiginden emin olduktan sonra, en ge¢ on iki hafta igerisinde Ek-4'te yer alan bilgileri de i¢eren nihai raporu hazirlayarak
Kuruma sunar. Ruhsat/izin sahibi tarafindan talep edilmesi halinde bir defaya mahsus olmak iizere dort haftalik ek bir siire
verilebilir.

(2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan sunulan nihai raporda, geri ¢ekmenin tam olarak yapildigi, geri ¢ekilen iiriin 1slah
edilecekse 1slahinin tamamlandigi, imha edilmesi gerekiyorsa imhasmna iligkin ilgili mevzuata gére imha edildigi ya da
mahrecine iade edildigi, hatanin tekrarlanmamasi i¢in gerekli Onlemlerin alindigma iliskin bilgiler Kurum tarafindan
degerlendirilerek geri gekme isleminin tamamlanmasina karar verilir. Kurum, geri ¢ekme islemini yetersiz gordiigii durumlarda
ruhsat/izin sahibinden islemlerin devam etmesini isteyebilir.
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BESINCIi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yaptirnmlar

MADDE 18- (1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda, tespit edilen uygunsuzlukla ilgili olarak, 1262 say1l1 Kanunun 18 inci ve
20 nci madde hiikiimleri uygulanir. Ruhsat/izin sahibi tarafindan baglatilan, ikinci ve tigiincii sinif geri gekmelerde uygulanacak
cezai yaptirimlarda, goniillii geri gekme durumu g6z 6niinde bulundurularak karar verilir.

(2) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali partinin satisina devam eden, geri ¢ekme kararini uygulamayan ve bu
Yonetmelik hiikiimlerine aykiri hareket eden ruhsat/izin sahibi, iiretici firma, ecza ticarethanesi, eczaneler hakkinda fiilin
niteligine gore; 1262 say1li Kanun, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 26/9/2004
tarihli ve 5237 say1ili Tiirk Ceza Kanunu ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 say1li Kabahatler Kanununun ilgili hitkiimleri uygulanir.

Kilavuzlar

MADDE 19- (1) Kurum gerekli gérdiigiinde bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik agiklayici kilavuzlart Kurumun
internet sitesinde yayimlar.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 20- (1) 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Y6netmeligi yiiriirlikten
kaldirilmigtir.

Yiiriirliik

MADDE 21- (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 22- (1) Bu Y&netmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.
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Ek-1
Hatah Bulunan ve Hatali Oldugundan Siiphe Edilen Uriin Bildirim Formu

1. Uriiniin adi, GTIN numarasi, farmasotik sekli ve dozu,

2. Geri gekilecek tiriiniin parti numarasi, son kullanim tarihi ve imal tarihi,

3. Geri ¢ekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin tespit edildigi durumlar,

4. Hataya bagh riskin tahmini, risk altindaki tiiketici grubu,

5. Hatal1 parti ve partilerin toplam sayist,

6. Piyasaya verilen diger partilerin ve firiinlerin hatadan etkilenip etkilenmedigi,

7. Uriiniin hatali parti/partilerinin ihracatmm yapilip yapilmadig,

8. Dagitimi yapilan iirlin miktari,

9. Parti bazinda dafitimin yapildigy yerlerin (depo, eczane, hastane ve diBer
kurum/kuruluglar) isimleri ve dagstilan iiriin miktar,

10. Onerilen geri cekmenin siufi ve seviyesi, :

11. Geri gekme igleminden sorumlu kisilerin iletisim bilgileri.

Ek-2
Duyuru Metni

1. Uriiniin ad,

2. FarmasGtik sekli ve dozu,

3. Parti no, son kullanma tarihi,

4. Geri gekme nedeni,

5. Geri gekmenin seviyesi ve smifi,

6. Uriiniin ne sekilde geri gekilecegi,

7. Geri gekilen firiintin ne gekilde tazmin edilecegi.



) ) Ek-3
On Rapor Igerigi

1. Hatal: {iriiniin parti bazinda firetilen/ ithal edilen miktan ve piyasaya ilk verilig tarihleri,

2. Geri gekmenin simif ve seviyesine gore iiriinii bulunduran ve bulundurabilecek yerlere
gonderilen duyuru mektubunun drnegi,

3. Uriiniin hatal parti/partilerinin ihracatinin yapilmast halinde ilgili iilkedeki ruhsat/izin
sahibine bilgi verildigine dair dokiiman,

4. Hatanin nereden kaynaklandigina iligkin on inceleme ve degerlendirme raporu,

5. Benzer hatalara iligkin sikayetlerin gdzden gegirilmesi sonucu elde edilen rapor.

Ek-4
Nihai Rapor Icerigi

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

2. Geri ¢ekme duyurusuna uyan miigteri sayis1 ve ellerindeki miktarlan gosteren geri
bildirim tutanaklari,

3. Uyanty: dikkate almayan miigteriler,

4. Hatanin kok nedeni ve tekrar edilmemesine yonelik diizeltici onleyici faaliyetlere
iligkin bilgi ve belgeler,

5. Geri gekilen iirliniin toplam sayis1 (bu miktar il/ilge saghk miidiirliigii yetkililerince bir
tutanakla tespit edilir.),

6. Geri gekilen iiriin hakkinda uygulanan isleme dair dokiiman (islah, imha veya
mahrecine iade iglemine dair kanitlayici bilgi ve belgeler).





