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Konu : Valsartan Etkin Maddeli Uriinler

TURK ECZACILAR BIRLIGI MERKEZ HEYETI BASKANLIGINA
Willy Brandt Sokak, No:9
Cankaya/ANKARA

flgi: 06.09.2018 tarihli, E.247651 sayilt yaziniz.

“Valsartan” etkin maddeli beseri tibbi Urinlere iliskin ilgide kayith yazimz
incelenmigtir.

Tiiketicinin saglifi ve emniyeti agisindan, hatali oldugundan siiphe edilen, hatal
bulunan ya da kullanilmasinda sakinca gorilen iirtinlerin arastinlmasi ile ilgili olarak
faaliyetler yiiriitmekte olup, bu kapsamda hazirlanan 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi'nin 8. Maddesinde;

“(1) Kurumca yapilan pivasa gézetim ve denetim faalivetleri ve Kuruma yapilan
bildirimler ivedilikle degerlendirilir. Gerektigi durumlarda Kurum tarafindan sorumlu
firmadan bilgi alimr. Kurum, mevcut biitiin bilgileri degerlendirdikien sonra, asagidaki
islemlerin baslatilmasina karar verebilir:

a) Sorumlu firmawnn tiriin ile ilgili arastirmasint genigletmesini ve risk degerlendirme
calismasi yapmasini isteyebilir.

b) Geri cekme karart alinmaksizin, nihai karar verilinceye kadar iiviiniin ilgili veya
biitiin partilerinin dagitiimasin engelleyebilir.

¢) Geri ¢cekme karar alarak ek-1de yer alan formun doldurulmasim isteyebilir.

¢) Hatamn tekrar etmemesi icin Iyi Imalat Uygulamalarina gére gerekli ve uygun
onlemlerin alinmasini isteyebilir.

d) Iyi Uretim Uygulamalari ile ilgili sorun tespit edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste
tiretilen farkly iiriinleri de etkiledigi durumlarda geri ¢ekmeye konu iiriinle beraber etkilenen
diger tiriinlerin tiretimini ve/veya ithalatint durdurabilir.

(2} Degerlendirme sonucunda diriiniin geri cekilmesine karar verilmesi hilinde, geri
cekmenin sinif ve seviyesi belirlenerek geri ¢ekme islemleri baglatily.” denmimektedir.
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yine ayn yénetmeligin 16. maddesinde;

“(1) Sorumlu firma, geri ¢ekilen iiriinlerden dolay: ilgililerin ugrayacaklari magduriyeti
gidermekle yiikiimliidiir.” denilmektedir.

Bu dogrultuda, Kurumumuzca tahsis edilecek islem netlesinceye kadar Ilag Takip
Sistemi’nden satis blokaji uygulanabilir. Bu siire¢ sonucunda gerekirse geri ¢ekme islemi
uygulanir ya da satis blokajit kaldirihir. Blokajin kaldinlmasina karar verildiginde {iriiniin satts1
miimkiin hale gelmektedir.

“Valsartan™ etkin maddeli trinlerle ilgili olarak da Kurumumuz Beseri Tibbi Uriin
Klinik Degerlendirme Komisyonunca degerlendirmeler devam etmekte iken bazi iiriinlere Ilac
Takip Sistemi tizerinden satig blokaji konmak suretiyle satis1 ve kullaniimasi engeltlenmistir.

Avrupa flag Ajans1 (EMA) resmi internet sayfasinda yayimlanan giivenlilik uyarisina
istinaden Kurumumuz Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan
vapilan degerlendirmeler sonu¢lanmis ve degerlendirmelere gore 19 Kasim 2015 tarih ve
29537 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan “Geri Cekme Yonetmeligi”ne gore 1. simif A
seviyesinde  (nihai kullanici seviyesi) gert ¢ekme islemi uygulanan iirtinlerle ilgili
Kurumumuz resmi internet sitesinde gerekli duyuru yapilmis ve geri cekilen iiriinlerin ilag

Takip Sistemi Gizerinden geri ¢gekme islemleri de uygulanmigtir.

Bilginizi ve bu dogrultuda iiyelerinizin bilgilendirilebilecegi hususunda geregini rica

ederim.
Fatih TAN
Kurum Baskani a.
Bagkan Yardimcis
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