T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ACELE
Sayr : E-24931227-000-913704 04.11.2022

Konu : Trifarma S.p.A. hk.

DOSYA

Italya Saglik Otoritesi tarafindan 09 Eyliil 2022 tarihinde iletilen Hizli Uyar1 Sistemi bildiriminde;
“TRIFARMA S.p.A. (Via Pavese, 2 - 20089 ROZZANO (MI) — Italy)” {iretim tesisi i¢in yapilan denetim
sonucunda GMP gerekliliklerini yerine getirmediginin tespit edildigi belirtilmektedir.

Belirtilen bildirim neticesinde ilgili hususa iligkin gerekli siire¢ler Kurumumuzca baglatilmis olup
ruhsata esas dosya bilgilerinde onayl iiretim yerleri arasinda “TRIFARMA S.p.A /italya” tesisi mevcut
olan ve s6z konusu tesisten temin edilen etkin madde/maddeler ile iiretilen ruhsatli ilaglar i¢in alinan s6z
konusu bildirim dogrultusunda alinan 6nlemler ve yapilan planlamalar hakkinda 7 giin igerisinde ruhsat
sahibi firmalar tarafindan Kurumumuz Ruhsatli Ilaglar Birimine resmi yazi ile basvuru yapilmasi
gerekliliginin iiyelerinize ivedilikle duyurulmasi hususunda;

Bilginizi rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Bagkani

Dagitim:
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi

[lag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: RG83S3k0S3k0RG83ZmxXZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr
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