GERI CEKME YONETMELIGI BESERI TIBBi URUNLER VE OZEL
BiRINCi BOLUM TIBBi AMACLI GIDALARIN
Amae, Kapsam; Dayanakve Fammlar GERI CEKILMESI HAKKINDA
YONETMELIK
BiRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri
Amag Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci,
tiikketicinin saghig1 ve emniyeti agisindan,
hatal1 oldugundan siiphe edilen, hatali bulunan
ya da kullanilmasinda sakinca goriilen
tirtinlerin arastirilmasi, ayrica gerekli oldugu
durumlarda piyasadan kisa siirede ve etkin bir
sekilde geri ¢ekilmesinde wve-teplatilmasinda
uyulacak kural, yetki ve sorumluluklar ile
kontrol esaslarini belirlemektir.

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci,
tikketicinin saglhigi ve emniyeti agisindan,
hatal1 oldugundan siiphe edilen, hatali bulunan
ya da kullanilmasinda sakinca goriilen
tirtinlerin arastirilmasi, ayrica gerekli oldugu
durumlarda piyasadan kisa siirede ve etkin bir
sekilde geri c¢ekilmesinde uyulacak kural,
yetki ve sorumluluklar ile kontrol esaslarini
belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; Kuromun
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Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; Kurum
tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis
beseri tibbi iirlinler ile bunlarin tiretiminde
kullanilan etkin maddeler ve 6zel tibbi amagh
gidalarin  geri .¢ekme faaliyetlerine, ilgili
iriinlerin liretimine, piyasaya arzina, piyasada
bulundurulmasina yonelik is ve islemleri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928
tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu ile H-A-0/20Htarthli-ve
663 savilt— Saghk Bakanhd  ve  Bagh
K i{..] B !E K 07 o E;
wmermaddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928
tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve

T1bbi Miistahzarlar Kanunu ile 4 sayili
Bakanliklara Bagl, Ilgili, fliskili

Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci
ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tamimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

Tanmimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;




a) Bloke etme: Kurumca yiiriitilen
sikayetlerin ~ degerlendirilmesi,  denetim,
inceleme ve piyasa kontrol siireclerinde,
kullanimimin halk saghgi acisindan risk
olusturabilecegi degerlendirilen {irlinler igin
nihai karar verilene kadar s6z konusu iiriin
partisinin tedarik zincirindeki hareketlerinin
gecici olarak durdurulmasini,

a) Geri ¢ekme: Hatali veya hatali oldugundan
stiphe edilen iiriinlin, serurtafirma tarafindan
belirli dagitim zincirlerinden toplanmasini,

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

c) Geri g¢ekme degerlendirme komisyonu:
Kuruma iletilen bildirim~ ve sikayetlerin
degerlendirilmesi, Kurumca yiiriitiilen
denetim, inceleme ve piyasa kontrol
faaliyetleri ~ kapsaminda  tespit = edilen
uygunsuzluk = ile. ilgili bilgi ve belgelerin
degerlendirilmesi, geri ¢ekme siif seviyesine
ve geri ¢cekilmesi planlanan parti numaralarina
karar verilmesi, tespit edilen uygunsuzlugun
niteligine gore geri cekme disinda alinmasi
gereken | onlemler ve aksiyonlar konusunda
bilimsel' degerlendirme yapilmasi amaciyla
galisma usul .ve esaslar1 ilgili kilavuz
dogrultusunda belirlenen komisyonu,

b) Geri ¢ekmenin smiflandirilmast: Uriiniin
sagliga zarar verme veya hata niteligine gore
uygulanacak geri ¢ekmenin derecesini ve
seviyesini,

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

d) Goniillii geri ¢ekme: Ruhsat/izin sahibi
tarafindan Onerilmek suretiyle baglatilan geri
¢ekme islemini,

¢) Hatali oldugundan siiphe edilen {iriin:
Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bir
tehlike arz edebilecegi veya kalite hatalar
olabilecegi yoniinde somut emareler bulunan
iriinii,

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




c¢) Hatali iiriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti
acisindan bir tehlike arz eden veya kalite
hatalar1 tespit edilen {iriinii,

f) Hatali iiriin: Tiiketicinin sagligi ve emniyeti
acisindan bir tehlike arz eden veya kalite
hatalar1 tespit edilen {iriinii,

g) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi
tirlinlerin karekod kullanilarak
tekillestirilmesini, her biriminin  gectigi
noktalardan yapilan bildirimler ile {iiretim,
ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi
olma, geri O6deme gibi tedarik zincirinde
gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket
iptallerini ger¢cek zamanli izleyen, geri ¢ekme,
bloke etme gibi bu iirlinler lizerinde yapilmasi
gereken 1s ve islemlerin - gerceklestirildigi
merkezi kayit ve takip sistemini,

g) Iyi Uretim Uygulamalari: Uriin ve etkin
maddelerin kullanim amacina uygun, kalite
standartlarina uyumlu bir sekilde siirekli
olarak iiretimini ve kontroliinii saglayan kalite
giivence sisteminin pargasini,

g) Iyi Imalat Uygulamalari: Uriin ve etkin
maddelerin kullannm amacina uygun, kalite
standartlarina  uyumlu bir sekilde siirekli
olarak tiretimini ve kontroliinii saglayan kalite
giivence sisteminin pargasini,

d) Kurum: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,

h) Kurum: Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,

1) Kiiresel ticari lirtin numaras1 (GTIN): Ticari
tirtinlerin tizerinde barkodlara basilmis sekilde
yer alan, beseri tibbi {iriiniin ruhsata veya izne
esas ismine ait her bir ambalaj boyutunu diinya
tizerinde 6zgiin olarak tanimlayan numaray1,

1) Parti numaras1 (Batch/Lot Number): Bir
Uriiniin Uretimi swasinda tek bir dretim
dongiisiinde elde edilen ve homojenligin
saglandigi miktar1 ozel olarak tanimlayan

rakamlar ve/veya harflerin ayirt edici
kombinasyonunu,
j) Piyasa kontrol: Kurum tarafindan

ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri
tibbi iiriinler ile 6zel tibbi amagh gidalarin
mevzuat gerekliliklerine uygun olmasini ve
piyasada istenen etkililik, giivenlilik ve
kalitede bulunmasini temin etmek amaciyla
yiiriitiilen faaliyetleri ve alinan tedbirleri,




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

| beloesi bl seiinles
B el by

g) Uriin: Beseri tibbi {iriinler, medikal-sazlar
leneksel bitkisel t1bbi iiriinler 5zl |

tim uretiminde kullanilan

bunlarin
hammaddelert;

1) Uriin: Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis
veya izin verilmis beseri tibbi iirlinler ile
bunlarin iiretiminde kullanilan etkin maddeleri
ve 0zel tibbi amagli gidalari,

IKINCI BOLUM

Gorev ve Sorumluluklar, Bildirimler ve Karar
Stireci

Kurum tarafindan yapilacak igslemler

IKINCI BOLUM

Gorev ve Sorumluluklar, Bildirimler ve Karar
Siireci

Kurum tarafindan yapilacak islemler

MADDE 5-

(1) Kurumca yapilan piyasa gézetim ve
denetim faaliyetleri sirasinda ve Kuruma
yapilan bildirimler ile tespit edilen hatali
irliniin  degerlendirilmesi ve gerektiginde
piyasadan geri ¢ekilmesi ile ilgili olarak
Kurum tarafindan yapilacak islemler asagida
belirtilmistir:

MADDE 5

1) Kurumca yapilan piyasa kontrol ve denetim
faaliyetleri sirasinda veya Kuruma yapilan
bildirimler ile tespit edilen hatali veya hatali
oldugundan sliphe edilen uriintin
degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan
geri cekilmesine, ilgili trlinlerin {iretimine,
plyasaya arzina, piyasada bulundurulmasina
yonelik olarak Kurum tarafindan yapilacak
islemler asagida belirtilmistir:

a) Gerek goriilmesi duramunda—seramin
firmadan-entasastirede bilgi veya
aciklama talep etmek,

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

b) Serumbufirmanin-eevabmt degerlendirmek
ve gerekiyorsa ek bilgi istemels

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




C) trommb e e L e s e
deserlendirmels  geri  ¢ekmenin  smif ve
seviyesine karar-vermek,

c) Geri cekmeye karar vermek, sinif ve
seviyesini  belirleyerek  gerekli islemleri
yapmak.

¢) Useulanabilir duramlardaKurum [lag Takip
Sisteminde wveya—benzer—yaztimlarla—tirtinle
R e e s
bileilendirmek.

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

d) Geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve
belirlenen seviyede yapildigina #iskin takibi
yapmak,

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

e) Gerek goriilen durumlarda hatali iiriiniin
iiretimini veya ithalatin1 durdurmak,

e) Gerek goriilen durumlarda hatali {iriiniin
iiretimini veya ithalatin1 durdurmak.

f) Ufeem—ya—da—&hai-a%m—é&rmasksez—keﬂusu
H@—h—&t—&ﬁiﬂ tekrar etmemesi ici—gerekl
L &

f) Hatal1 veya hatali oldugundan siiphe edilen

trtiintin | tespit” edilmesine neden olan
uygunsuzlugun tekrar etmemesine yonelik
gerekli- onlemlerin  almip  alinmadigin

degerlendirerek gerekli islemleri yiirtitmek.

g) Geri ¢ekme isleminin sonlandirilmasi ve
dosyanin kapatilmast islemlerini yapmak,
iirlinii piyasa kontrolleri ile takip etmek,

g) Geri ¢ekme isleminin sonlandirilmasina
iliskin  iglemleri yapmak, {iriinii piyasa
kontrolleri ile takip etmek.




1) Hatah—riintintslaht s6z konusu ise gereldt
hallerde urinin tHm

Lilorinin Hesini |
bulunmasindan sonra piyasaya verilmesine
yonelik islemleri yapmak,

g) Geri cekilen triiniin 1slaht s6z konusu ise
kontrollerinin yapilip uygun bulunmasi ve
gerekmesi  halinde {riinlin  analizlerinin
yapilmasindan sonra piyasaya verilmesine
yonelik islemleri yapmak.

D Gerel el 1 tardetrinton
pivasadan toplatmak.

Servmtufirmanm—ve-diser kuruluslarin gorev

ve sorumluluklar

Ruhsat/izin sahibinin ve diger kurum ve
kurulusglarin gérev ve sorumluluklar

MADDE 6 - (1) Hatali (iriiniin
degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan
geri c¢ekilmesi ile ilgili olarak serumlu
: Liser lurulsl .

sorumluluklart asagida belirtilmistir.

MADDE 6- (1) Hatali irlinlin
degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan
geri c¢ekilmesi ile ilgili olarak ruhsat/izin
sahibinin sorumluluklar1 sunlardir:

Q) cobe e e L
1) Herhangi bir anda hemen isleme
konabilecek ve kisa siirede etkin bir sekilde
geri ¢ekmeye imkan verebilecek sekilde,
sorumluluklari, izlenecek ~ yolu, duyuru
yapilacak ve bilgi verilecek yerleri, duyuru
bicimini, geri ¢ekilen iiriinlerle ilgili tutulacak
kayit ve kayit muhafaza islemlerini belirleyen
bir prosediire sahip olmak,

a) Kisa siirede ve etkin bir sekilde geri
cekmeye  imkan  verebilecek  sekilde,
sorumluluklari, - izlenecek yolu, duyuru
yapilacak ve bilgi verilecek yerleri, duyuru
bigimini, geri ¢ekilen iiriinlerle ilgili tutulacak
kayit ve kayit muhafaza islemlerini belirleyen
bir prosediire ve geri ¢ekme planina sahip
olmak.

5) Dagitim kayitlarini gerektiginde iiriiniin en
kisa stirede geri ¢ekilmesini saglayacak sekilde
tutmak, s6z konusu kayitlar1 ve geri ¢ekme
islemimle ilgili tiim bilgi-belgeleri tiriiniin raf
Omriiniin dolmasindan itibaren en az bes yil
daha saklamak,

b) Dagitim kayitlarin1 gerektiginde {iriiniin en
kisa siirede geri c¢ekilmesini saglayacak
sekilde tutmak, soz konusu kayitlar1 ve geri
cekme islemi ile ilgili tim bilgi ve belgeleri
tiriiniin raf Omriiniin dolmasindan itibaren en
az bes yi1l daha saklamak.

3) Geri c¢ekmenin, geri c¢ekme plam
dogrultusunda ve tiim dagitim zincirinde etkin
ve ivedi bir sekilde yapilmasini saglamak, geri
cekmenin indigi seviyeye gore tiim dagitim
zincirlerine bildirim yapmak ve bildirimin
yapildig1 yerlerde driintin ~ bulunup
bulunmadigina iliskin geribildirim
tutanaklarin1 ve gerekli diger tim verileri
Kuruma eksiksiz olarak iletmek ve herhangi

c) Geri g¢ekmenin, geri ¢ekme plani
dogrultusunda ve tiim dagitim zincirinde etkin
ve ivedi bir sekilde yapilmasini saglamak, geri
cekmenin seviyesine gore tiim dagitim
zincirlerine duyuru yapmak ve duyurunun
yapildigt  yerlerde  {riiniin  bulunup
bulunmadigina iliskin geribildirim
tutanaklarin1 ve gerekli diger tiim verileri
Kuruma eksiksiz olarak iletmek ve herhangi




bir degisiklik veya ek bilgi durumunda gerekli
bilgilendirmeyi yapmalk,

bir degisiklik veya ek bilgi durumunda gerekli
bilgilendirmeyi yapmak.

4) Kurumca agiklama istenmesi durumundaen | ¢) Kurumca aciklama talep edilmesi
kisa siirede inceleme ve degerlendirme | durumunda en kisa siirede inceleme ve
yaparak geri bildirimde bulunmak, gert | degerlendirme yaparak geri  bildirimde
cckmenin sind ve sevivest hakkinda -6neri | bulunmak.

sunmak;

6) Hayati tehlike arz eden durumlarda, | d) Hayati tehlike arz eden durumlarda Kurumu

Kurumu mesat—giin—ve——saatlert—dildkate
ahnmaksizin derhal haberdar etmek,

derhal bilgilendirmek.

2) Hatali oldugundan siiphe edilen veya hatali
bulunan iirtinler hakkinda Kurumu #vedilikde

bilgilendirmek.

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

f) Goniillii geri ¢ekme yapilmak istenmesi
halinde geri ¢ekmenin smif ve seviyesi
hakkinda 6neri sunmak.

7) Geri ¢ekme planinda yapilan degisiklikler
hakkinda Kurumu bilgilendirmek,

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

8) Geri cekmeyle ilgili olarak Kurumun
Oongordiigii tim onlemleri almak, Kurumun
gerekli gordiigii ilave bilgileri saglamak, iyi
niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmak,

g) Geri cekmeyle ilgili olarak Kurumun
ongordiigii tim onlemleri almak, Kurumun
gerekli gordiigli ilave bilgileri saglamak, iyi
niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmak.

9) I"l e e .] 1.] . ] ] i i

a5 ol il o
bilgilendirmek,

h) Geri ¢ekilen parti/partilerin thra¢ edilmis
olmast durumunda, ihracat yapilan tlkedeki
ruhsat sahibini bilgilendirmek ve bu konuda
Kuruma bilgi vermek.




10) Tirkiye’de ruhsatli bir—ithal—iriinin

Tt hal_edilimerm ot icin_de.

eind Klestirilen _bi el
olmast—durumunda Kurumu geri ¢ekmenin

icerigi ve nedeni hakkinda bilgilendirmek.

1) Yurt disginda dretilen ve Tirkiye’de
ruhsatlandirilmis veya izin verilmis bir {iriin
ile ayni tesiste iiretilmis ancak iilkemiz
piyasasina sunulmamis, ilgili tirliniin diger
serilerine 1iliskin yetkili otorite tarafindan
gergeklestirilen bir geri ¢ekme isleminin
mevcut olmast durumunda Kurumu ilgili geri

cekmenin igerigi ve nedeni hakkinda
bilgilendirmek.

1) Geri ¢ekilen Ttriin adedinin tespitini
yaptirmak, imha veya mahrecine iadesi
yoniinde islemleri yiirtitmek.

j) Kurum tarafindan - geri ¢ekme islemi

uygulanan iirlinlin iiretiminin veya ithalatinin
durdurulmas:  karar1 alindiginda  iiriiniin
liretimini veya ithalatin1 durdurmak.

b) Yonetmelik kapsamina giren {irtinlerin,
depolamasini, dagitimini ve satisini yapan ve
kullanima sunan, serusntla—firma haricindeki,

tim  kurum/kuruluslarin = sorumluluklar1
sunlardir:

1) Geri c¢ekme duyurusunun alinmasmi
miiteakip, ilgili  partinin  kullanimini
engellemek ve sortt—firmanth
yonlendirmesine gore ivedilikle = islemler1
baslatmak,

2) Geri ¢ekmenin seviyesine ve sinifina gore
soromiu—frmann  geri ¢ekme duyurusuna
cevaben geribildirim tutanagi diizenleyerek,
tirliniin bulunmas1 halinde iade islemlerini
baslatmak,

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

4) Gerektiginde-geri cekme igleminin eksiksiz
ve zamaninda yapilabilmesi igin bir geri
¢ekme planina sahip olmak,

5) Uriiniin dagitimimin yapildig1 yerlerle en
kisa silirede irtibat kuracak bir sistem
olusturmak.

(2) Bu Yonetmelik kapsamina giren triinlerin
depolamasint, dagitimini ve satigini yapan ve
kullanima sunan, ruhsat/izin sahibi
haricindeki, tiim kurum/kurulusglarin
sorumluluklari sunlardir:

a) Geri c¢ekme duyurusunun alinmasini
miteakip, ilgili =~ partinin  kullanimin
engellemek. -~ ve  ruhsat/izin = sahibinin
yonlendirmesine gore ivedilikle islemleri
baslatmak.

b) Geri ¢ekmenin seviyesine ve sinifina gore
ruhsat/izin sahibinin geri ¢ekme duyurusuna
cevaben geribildirim tutanagi diizenleyerek,
tirliniin  bulunmasi halinde iade islemlerini
baslatmak.

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

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

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

Bildirim siireci
MADDE 7 — (1) Hatali oldugundan siiphe
edilen veya hatali bulunan iriinler ile ilgili
bildirimler, kisi, korom—ve—lurulaslar
il sad e et
I 6 g] bili

Bildirim siireci

MADDE 7-(1) Hatali oldugundan siiphe
edilen veya hatali bulunan iiriinlere iliskin
bildirimler ile ilgili asagida belirtilen siireg
uygulanir:




(2) Bildirimler ile ilgili agagida belirtilen siireg
uygulanir:

Q) el gl bl e e
hataloldusund i) "

bl et bildirimlering L6

| tosorlond; i baslatic.

eserlendiril - ind k-

1’deki form doldurularak Kuruma gonderilir.

b) Kurum—ve il saglik miidiirliikklerine yapilan

bildirimlerde, hatal+-eldusundan—siiphe-edien
B S et
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duramlarda—bHdirim—yaptlan—iirin  fiziksel

olarak mevcut ise bu iirlin incelenmek ve
degerlendirilmek amaciyla Kuruma teslim
edilir. Gerektigi durumlarda bildirim Kurum

taraflndan semm%u—ﬁﬂﬁaya—ﬂeﬁhf—ve—ﬁim&é&n

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

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

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

Bildirimlerin degerlendirilmesi

MADDE 8 —

Geri- Cekme Degerlendirme Komisyonu,
bildirimlerin degerlendirilmesi ve karar
suireci

MADDE 8-

(1) Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu
piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitildigi
daire baskanliginin bagli bulundugu Baskan
Yardimcisinin baskanliginda, piyasa kontrol
faaliyetlerinin yuritildigi daire
baskanligindan {i¢ kisi ve analiz faaliyetlerinin
yuriitiildigi daire baskanligindan ¢ kisi
olmak iizere toplam yedi kisiden olusur.
Almacak kararlar kapsaminda ihtiya¢ olmasi
halinde Kurum i¢i veya Kurum dis1 kisilerden
Komisyona katilim saglanir. Geri Cekme
Degerlendirme Komisyonunun toplanma ve




(1) Kurumca vyapilan piyasa—gézetim ve
denetim faaliyetleri ve Kuruma yapilan

bildirimler ivedilikle degerlendirilir. Gerektigi

durumlarda Kurem—tarafindan——seramlu
FHacan—ong o , b .
.]g] .]g] | | ].f.:g

a) Serumle—firmanm Urlin  ile ilgili
arastirmasini genigletmesini ve sk

degerlendirme-calismast yapmasini isteyebilir.

b) Geri ¢ekme karar1 alinmaksizin, nihai karar
verilinceye kadar {riiniin ilgili veya biitiin
partilerinin dagitilmasini engelleyebilir.

¢) Geri ¢ekme karar alarak ek-1’de yer alan
formun doldurulmasini isteyebilir.

¢) Hatanmn tekrar etmemesi igin Iyi Imalat
Uygulamalarina gore gerekli ve uygun
onlemlerin alinmasini isteyebilir.

d) lIyi Uretim Uygulamalan ile ilgili sorun
tespit edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste
tretilen farkli  driinleri  de etkiledigi
durumlarda geri ¢cekmeye konu iiriinle beraber
etkilenen diger {iriinlerin iiretimini ve/veya
ithalatin1 durdurabilir.

(2) Degerlendirme sonucunda iirliniin geri
cekilmesine karar verilmesi halinde, geri
cekmenin smif ve seviyesi belirlenerek geri
¢ekme islemleri baslatilir.

calisma usul ve esaslar1 Kurum tarafindan
belirlenir.

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

a) Ruhsat/izin - sahibinin iiriin ile ilgili
arastirmasini  genigletmesini ve ek bilgi ve
belge sunulmasint isteyebilir.

b) Geri ¢ekme karar1 alinmaksizin, nihai karar
verilinceye kadar {riiniin ilgili veya biitiin
partilerinin dagitilmasin1 ITS iizerinden bloke
etmek suretiyle engelleyebilir.

¢). Uriin ile ilgili*degerlendirmeye konu parti
numarasi disinda ‘aynmi Uriintin farklt parti
numaralart i¢in numune alma ve analiz
yapilmas1 yoluna gidilebilir.

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

d) Hatanin tekrar etmemesi igin lyi Imalat
Uygulamalarmma gore gerekli ve uygun
onlemlerin alinmasini isteyebilir.

e) Iyi Imalat Uygulamalari kapsaminda {iriiniin
iretildigi tesiste denetim baslatilabilir.

f) Iyi Imalat Uygulamalar ile ilgili sorun tespit
edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste tiretilen
farkli tirtinleri de etkiledigi durumlarda geri
cekmeye konu iirlinle beraber etkilenen diger
trtinlerin ~ dretimini  ve/veya  ithalatim
durdurabilir. Piyasada bulunan iiriinleri ITS
tizerinden bloke etmek suretiyle engelleyebilir.

g) Degerlendirme sonucunda {iriinlin geri
cekilmesine karar verilmesi halinde, geri
cekmenin siif ve seviyesi belirlenerek geri
¢ekme islemleri baslatilir.




g) Geri c¢ekme islemi uygulanan {iriinlin
iiretimi veya ithalat1 durdurulabilir.

UCUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Simmflandirilmasi,
Cekmenin quenleri ve

GeptCelagme Tolemlert

Geri

UCUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Simiflandirilmasi, Seviyeleri
ve Geri Cekme Nedenleri

Geri cekmenin siniflandirilmasi

MADDE 9 -

(1) Geri ¢ekmenin smifi, hatali veya hatali
oldugundan siiphe edilen {iriiniin tiiketici
sagligina zarar verme riski ve hatanin niteligi
degerlendirilerek belirlenir.
(2) Geri c¢ekmenin
belirtilmistir:

a) Birinci smif: Ciddi ve hayati saglik
sorunlarinin  ¢iktigt ve c¢ikabilecegine dair
kabul edilebilir nedenlerin  bulundugu
durumlar.

b) ikinci sinif: Gegici ve tedavi edilebilir saglik
sorunlarinin ¢iktigt veya muhtemel oldugu
durumlar.

¢) Uciincii smif: Uriiniin  kullanilmasinin
sagliga zararli olmadig1 durumlar.

siniflar1 = asagida

Geri ¢ekmenin siniflandirilmasi

MADDE 9-

(1) Geri ¢ekmenin smifi, hatali veya hatal
oldugundan siiphe edilen {iriiniin tiiketici
sagligina zarar verme riski ve hatanin niteligi
degerlendirilerek belirlenir.
(2) Geri ¢ekmenin
belirtilmistir:

a) Birinci smif: Ciddi ve hayati saghk
sorunlarinin  ¢iktigr ve c¢ikabilecegine dair
kabul edilebilir = nedenlerin  bulundugu
durumlar.

b) ikineci simif: Gegici ve tedavi edilebilir
saglik sorunlarmin c¢iktig1 veya muhtemel
oldugu durumlar.

¢) Ugiincii smif: Uriiniin kullanilmasmin
sagliga zararli olmadig1 durumlar.

siniflart  asagida

Geri cekmenin stirlar
MADDE 10 -
(1) Geri ¢ekmenin dagitim zincirinin hangi

seviyesine kadarinecegisusekilde belirlenir:

a) A seviyesi, nihat kullantct sevivesine kadar

e

b) B seviyesi, nihai kullaniciya iiriinii saglayan

tiim yerlere kadar iner.

c) C seviyesi, toptan—satis;—depe—vesaire
esine kader inet.

Geri cekmenin seviyeleri

MADDE 10-

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

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

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

c) C seviyesi, ecza ticarethanelerini kapsar.

Geri ¢cekmenin nedenleri ve baslatilmasi
MADDE 11 -

(1) Geri ¢ekme nedenleri arasinda, bunlarla
sinirlt olmamak kaydiyla her tirli kalite
hatalari, etkililik ve giivenlilik sorunlari,
Spesifikasyon dis1 sonuglar, ambalaj hatalari,

izin/ruhsat wyethstzh st mevzuata

uyumsuzluklar, iiretim yeri sartlarmimn lyi

Geri cekmenin nedenleri ve baslatilmasi
MADDE 11-

(1) Bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, geri
¢ekme nedenleri arasinda, her tiirli kalite
hatalari, etkililik ve giivenlilik sorunlar1 basta
olmak tizere spesifikasyon dis1 sonuglar,
ambalaj hatalari, ruhsat/izin bilgilerine
aykiriliklar, mevzuata uyumsuzluklar, iiretim




Uretim Uygulamalar1 kurallarma uymamasi
gibi hususlar yer almaktadir.

yeri sartlarmin lyi Imalat Uygulamalari
kurallarina uymamasi hususlar1 yer alir.

(2) Kurumca geri ¢ekme karar1 alinmasi
halinde, Kurum sersmls—firmayt durumdan
haberdar eder ve serumlu+firma tarafindan en
gec bes isgiinii icerisinde ek-1’de yer alan
formun doldurulmasimni ve gonderilmesini
ister. Serumlu—firma tarafindan gonderilen
bilgi ve belgeler 1ncelend1kten sonra Kuifam

e

(2) Geri ¢ekmenin Kurum tarafindan
baslatilmasi  halinde, Kurum ruhsat/izin
sahibini  durumdan haberdar eder ve

ruhsat/izin sahibi tarafindan en geg bes is glinii
icerisinde  Ek-1de yer alan formun
doldurularak  gonderilmesini talep eder.
Ruhsat/izin sahibi tarafindan génderilen bilgi

ve Dbelgeler incelenerek 8 inci madde
hiikiimleri dogrultusunda gerekli islemler
yuriitiilir.

3) Ger1 cekmeyi gerekli kilabilecek bir
durumun serumlu—firma—tarafimdan—tespit
edilmest-halinde, firma geri ¢ekme islemine
derhal baslar. Ek—1dekiformu—deldurarak
Kuruma-génderir. Kurum Onerilen geri ¢cekme

siif ve seviyesinde degisiklik yapabilir.

(3) Geri ¢ekmenin ruhsat/izin sahibi tarafindan
baslatilmast halinde Kurum derhal
bilgilendirilir. Kurum, ruhsat/izin  sahibi
tarafindan Onerilen geri c¢ekme smif ve
seviyesini degerlendirerek degisiklik
yapabilir.

(4) Birinci simif geri ¢ekmeyi gerektirecek
durumlar hari¢ olmak fizere, tespit edilen

. L A

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

Geri cekmenin duyurulmasi
MADDE 12 -

(1) Bir geri ¢ekme karar1 alindiginda, durum
sorumlu—firma tarafindan en kisa siirede ek-
2'deyer alan duyuru metnine uygun olacak
sekilde, geri ¢cekme seviyesine gore irini
bulundurabilecek tiim kurum/kuruluslar ve
kisilere bildirilir. Duyurunun yazili olarak
yapilmast ve bir Orneginin Kuruma
gonderilmesi zorunludur. Yazili duyuruya ek

DORDUNCU BOLUM

Geri Cekmenin Duyurulmasi, Yiiriitiilmesi
ve Tamamlanmasi

Geri ¢ekmenin duyurulmasi

MADDE 12-

(1) Geri ¢ekme karart alindiginda, durum
ruhsat/izin sahibi tarafindan en kisa siirede Ek-
2'de yer alan duyuru metnine uygun olacak
sekilde, geri ¢cekme seviyesine gore iirlini
bulundurabilecek tiim kurum/kuruluslar ve
kisilere bildirilir. Duyurunun yazili olarak
yapilmasi ve bir Orneginin Kuruma
gonderilmesi zorunludur. Yazili duyuruya ek




olarak diger iletisim yOntemleri ile de duyuru
yapilabilir.

(2) Serumlu—firmea tarafindan yapilan geri
¢ekme duyurusunda hi¢bir rekldm unsuru
bulunamaz. Duyuru sadece bilgi vermek
amaciyla yapilir.

(3) Geri ¢ekmenin smifina gore asagidaki

islemler uygulanir:

a) Birinci sinif geri cekmelerde siire¢ asagidaki

sekildedir.

1) Kurum, tiim kitle iletisim araclarimi

kullanarak  hatali ~ {irlinler = hususunda

kamuoyunu bilgilendirir.

2} Sorumlefirma - tarafindan.  geri eckime
. 5o hatal . e

bulundurabilecek il eeubus]
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olarak diger iletisim yontemleri ile de duyuru
yapilabilir.

(2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan geri
cekme duyurusunda higbir reklam unsuru
bulunamaz. Duyuru sadece bilgi vermek
amaciyla yapilir.

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

e AR aA e
firma tarafindan, 24 saat i¢inde piyasada

mevcut hatali urintiin kontrol altina alinmasi
icin gerekli tedbirler alinir.

b) Ikinci simf geri ¢ekmelerde, duyurunun
yapilmasini takiben sersmla—firma tarafindan
hatali iiriniin 48 saatiginde kontrol altina
alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

¢) Ugiincii simf geri cekmelerde duyurunun
yapilmasini takiben sersmmlufirma tarafindan
hatali1 {iriinlin 72 saaticinde kontrol altina
alinmasi icin gerekli tedbirler alinir.

¢ Geri-gelamelerte ﬂlglh dﬂi‘lbﬁl t.'lla. *‘ e

4) Gergeklestirilen islemlerle ilgili haftalik
olarak Kuruma bilgi verilir.

Geri ¢ekmenin yiiriitiilmesi
MADDE 13-

(1) Birinci smf geri ¢ekme islemlerinde
duyurunun yapilmasindan sonra ruhsat/izin
sahibi tarafindan, 24 saat i¢inde piyasada
mevcut hatali iirlinlin kontrol altina alinmasi
i¢in gerekli tedbirler alinir.

(2) Ikinci smf geri ¢ekme islemlerinde
duyurunun yapilmasini takiben ruhsat/izin
sahibi tarafindan hatal1 {iriinlin 48 saat i¢inde
kontrol altina alinmas1 i¢in gerekli tedbirler
alinir.

(3) Ugiincii simif geri ¢ekmelerde duyurunun
yapilmasint  takiben  ruhsat/izin = sahibi
tarafindan hatali tirtiniin 72saat i¢inde kontrol
altina alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

tarafindan,
ilgili periyodik

4 Ruhsat/izin sahibi
gerceklestirilen islemlerle
olarak Kuruma bilgi verilir.




Dagitim ve satis1 durdurma

MADDE 13 -

(1) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali
irtinli bulunduranlar, bu iiriiniin dagitimini ve
satisgint  durdurmak, geri ¢ekme islemi
bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla
yiikimliidiirler.

(5) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali
irtinli bulunduranlar, bu {irtiniin dagitimini ve
satisgint  durdurmak, geri ¢ekme islemi
bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla
yiikiimliidiirler.

Uretim veya ithalat faaliyetlerinin devami
MADDE 14 -

On rapor

MADDE 15 -

(1) Geri ¢ekme isleminin smif ve seviyesine
gore hatali iirlin ile ilgili, belirtilen siireler
icerisinde gerekli islemler yapilir ve geri
cekme kararimin frmaya—bildirilmesinden
itibaren on is giinii icerisinde ek-3'te belirtilen
hususlari iceren 6n rapor hazirlanarak Kuruma
gonderilir.

Uriin tazmini

MADDE 16 -

(1) Serumla—firma; geri cekilen lriinlerden
dolayr ilgililerin ugrayacaklar1 magduriyeti
gidermekle yiikiimliidiir.
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On rapor

MADDE 14-

(1) Geri ¢ekme isleminin sinif ve seviyesine
gore hatali iriin ile ilgili, belirtilen stireler
icerisinde ruhsat/izin sahibi tarafindan gerekli
islemler yapilir ve geri g¢ekme kararinin
ruhsat/izin sahibine bildirilmesinden itibaren
on is ginii igerisinde Ek-3'te belirtilen
hususlari igeren 6n rapor hazirlanarak Kuruma
sunulur.

Uriin tazmini

MADDE 15-

(1) Ruhsat/izin sahibi, geri ¢ekilen iirlinlerden
dolayr ilgililerin ugrayacaklari magduriyeti
gidermekle yiikiimliidiir.




Imha veya 1slah

MADDE 18 -

(1) ishal 5o ] Inaditd Lard
hatali iirlinlin Kurem—yetlalilerinee tespit

islemlerinin  gergeklestirilmesinden  sonra
sorumlu—firma tarafindan mahrecine iadesi
veya yiriirlikteki mevzuat dogrultusunda
imhasi yapilir.

Hatali iiriiniin 1slah1 yoluna gidildiginde
Kurumca iirtinde gerekli kontrollerin veya tiim
analizlerin yapilmasindan sonra iirlin yine
Kurum karar ile piyasaya arz edilebilir.

Imha veya 1slah

MADDE 16-

(1) Geri ¢gekme islemi uygulanan tirtiniin il/ilce
saglik miidiirligii tarafindan tespit
islemlerinin  gergeklestirilmesinden  sonra

ruhsat/izin sahibi tarafindan mahrecine iadesi
veya ilgili mevzuat dogrultusunda {iriiniin
niteligine uygun sekilde imhas1 yapilir.

(2) Geri ¢ekilen {iriin, 1slaht s6z konusu ise
kontrollerinin yapilip uygun bulunmasi ve
gerekmesi halinde analizlerinin yapilmasindan
sonra Kurum karari ile piyasaya arz edilebilir.

Nihai rapor ve geri cekmenin sona ermesi
MADDE 17 -

(1) Serumls—firma; geri c¢ekmenin indigi
seviyeye kadar piyasada mevcut tiim hatal
iirtinlerin geri c¢ekildiginden emin olduktan
sonra, talebe istinaden Kurum tarafindan
verilen ek bir siire olmadig1 durumlarda, en
gec on iki hafta igerisinde ek-4'te yer alan
bilgileri de igeren nihai raporu hazirlayarak
Kuruma verir.

Nihai rapor ve geri c¢ekme siirecinin
tamamlanmasi

MADDE 17-

(1) Ruhsat/izin  sahibi, geri ¢ekmenin

kapsamina uygun olarak piyasada mevcut tiim
hatali drlinlerin geri c¢ekildiginden emin
olduktan sonra, en gec 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 {izere dort haftalik ek bir siire
verilebilir.

Geri ¢cekme siirecinin tamamlanmasi
MADDE 19 -
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(2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan sunulan nihai
raporda,‘geri ¢ekmenin tam olarak yapildigi,
geri ¢ekilen iirlin 1slah edilecekse 1slahinin
tamamlandigr, imha edilmesi gerekiyorsa
imhasima iligskin ilgili mevzuata goére imha
edildigi ya da mahrecine iade edildigi, hatanin
tekrarlanmamast i¢in gerekli Onlemlerin
alindigma iliskin bilgiler Kurum tarafindan
degerlendirilerek geri ¢ekme isleminin
tamamlanmasina karar verilir. Kurum, geri
cekme islemini yetersiz gordiigli durumlarda
ruhsat/izin  sahibinden islemlerin devam
etmesini isteyebilir.

Yaptirnmlar
MADDE 18-

(1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda, tespit edilen

uygunsuzlukla 1ilgili olarak, 1262 sayil
Kanununl8 inci ve 20nci madde hiikiimleri
uygulanir. Ruhsat/izin sahibi tarafindan




baslatilan, ikinci ve lgciincli smf geri
cekmelerde uygulanacak cezai yaptirimlarda,
goniilli geri c¢cekme durumu goz Oniinde
bulundurularak karar verilir.

(2) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali
partinin satisina devam eden, geri c¢ekme
kararm1 uygulamayan ve bu YoOnetmelik
hiikiimlerine aykiri hareket eden ruhsat/izin
sahibi, iretici firma, ecza ticarethanesi,
eczaneler hakkinda fiilin niteligine gore; 1262
sayili Kanun, 5/3/2020. tarihli ve 7223 sayil
Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 say1l1 Tiirk
Ceza Kanunu ve 30/3/2005 tarihli ve 5326
say1l1 Kabahatler Kanununun ilgili hiikiimleri
uygulanir:




