HIZMETE OZEL
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

Say1r : 54833216-000-E.76914 24.04.2018
Konu : X-M Soliisyon

YENISEHIR LABORATUARI TiC. VE SAN. LTD. STI.
Plevne Cad. No:101 06350 Giilseren
Mamak-ANKARA

Ilgi:  a)01.04.2018 tarihli, E.59826 sayil1 yazimiz,
b) 13.04.2018 tarihli, E.113891 sayil1 yaziniz,
¢) 06.04.2018 tarihli, E.106059 sayil1 yaziniz,
d) 06.04.2018 tarihli, E.106063 sayil1 yaziniz,
e) 16.04.2018 tarihli, E.71579 sayil1 yazimiz.

Ruhsatina sahip oldugunuz ve ilgi (a) yazimiz ile geri ¢ekme islemi uygulanan “X-M
Diet Piirgatif Soliisyon 75ml” adl1 iiriintin 16002 (SKT:24.02.2019) parti numaralisi ile “X-M
Piirgatif Soliisyon 75ml” adl {iriiniin 16002 (SKT:30.06.2019) parti numaralisina iliskin ilgi
(b), (c) ve (d) yazilarimiz ile ekleri incelenmistir.

“X-M Soliisyon 75ml”, “X-M Soliisyon 150ml” ve “X-M Soliisyon 250ml” adli
driinlerin ilgi yazilarimiz ekinde gonderilen listede bildirilen parti numaralilarina da geri
cekme islemi uygulandigr ilgi (e) yazimiz ile tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda ilgi (a) ve (e) yazilarimiz ile bildirilen tiim iriinlerin geri islemleri
birlikte degerlendirilmek suretiyle;

19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligi’nin 6. Maddesinde “Geri ¢ekmenin geri ¢ekme plani dogrultusunda ve tim
dagitim zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde yapilmasini saglamak, geri ¢ekmenin indigi
seviyeye gore tim dagitim zincirlerine bildirim yapmak ve bildirimin yapildigi yerlerde
iirliniin bulunup bulunmadigina iliskin geri bildirim tutanaklarin1 ve gerekli diger tiim verileri
Kuruma eksiksiz olarak iletmek ve herhangi bir degisiklik veya ek bilgi durumunda gerekli
bilgilendirmeyi yapmak” ibaresi yer almaktadir. Bu dogrultuda yayinlamis oldugunuz duyuru
mektuplarina cevaben temin edilecek geri bildirim tutanaklariin, 09.04.2018 ve 18.04.2018
tarihlerinde cansinacay@yenisehirlab.com.tr e-posta adresine génderilen ITS verilerinde yer
alan tiim yerlerden eksiksiz olarak temin edilmesi ve dagitim kayitlar: verisindeki siralamaya

konularak Kurumumuza génderilmesi,

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60
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Ilgili mevzuat geregi hazirlanacak nihai raporun mevzuatta yer alan siire igerisinde
gonderilmesine 6zen gosterilmesi,

Geri ¢ekme iglemi tamamlandiginda ekte bir 6rnegi gonderilmekte olan formun mesul
miidiiriiniizce onaylanarak gonderilmesi,

Geri ¢cekme sonucu piyasadan donen iiriinlerin Iliniz Saglik Miidiirliigii yetkililerince
tespitinin yapilmasi ve nihayetinde diizenlenecek tespit tutanaginin tarafimiza gonderilmesi,

Geri ¢ekme sonucu piyasadan donen iiriinlerin imha edilmesi sonucu diizenlenecek
imha tutanaginin goénderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Sevil AZAK SUNGUR
Kurum Baskani a.

Daire Baskani
Ek:1 Form
Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Bilgi i¢in: Emine OZCELIK
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 Unvan: Kimyager
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URUN ADI:

SERI NO:

IMAL TARIHI:

SON KULLANMA TARIHI:

URETILEN/ITHAL EDILEN URUN ADEDI:

DAGITIMI YAPILAN TOPLAM MIKTAR:

FIRMADA KALAN URUN MIKTARI:

DAGITIM YAPILAN YERLER VE URUN MiKTARLARI:

DEPO ADI/ILI HASTANE ADI/ILI-ECZANE ADI/ILI SATIS MIKTARI KULLANILAN GERI CEKILEN
MIKTAR URUN MIKTARI
TOPLAM
MESUL MUDUR TARIH:
ADI SOYADI IMZA:
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