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1. Amag

Bu kilavuz Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, halk saghgi ve emniyeti acisindan
sahte, kagcak veya vyasal tedarik zinciri disina ¢ikmis ilaglarla micadelede paydaslarin
sorumluluklarini tanimlamak, yuratilecek is ve islemlere rehberlik etmek izere hazirlanmistir.

2. Giris

llag, hastaligi tedavi etmek ve/veya énlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakl etkin madde veya maddeler kombinasyonudur. Gereken kalitede
ilag elde edebilmek ve ilgili imalat ve ruhsatlandirma bilgilerine gore (riin Uretebilmek igin,
bu islemlerin lyi imalat Uygulamalari (GMP) prensiplerine uygunluk géstermesi zorunludur.

Bu baglamda, Tirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirilmasi, (retimi, depolamasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile
ilgili usul ve esaslari belirlemek, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak, bu
faaliyetleri ylritecek kamu ve 6zel hukuk tizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak {izere yetkili makam Tiirkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu’dur.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi, ilag Denetim Dairesi biinyesinde {lkemizde
izinli/ruhsath olan ilaglarin sahtelerinin yasal tedarik zincirine girmesinin 6nlenmesi ve halk
sagliginin korunmasi adina ¢alismalar yurutilmekte, bununla birlikte tGlke disinda Uretilerek,
ruhsatsiz olarak ithal edilen kagak ilaglarla ilgili islemler yapilmaktadir. Sahte/kagak siphesi
ile kamu kurum ve kuruluslari tarafindan Kurumumuza intikal eden Urinlerle ilgili yapilan
degerlendirmeler dogrultusunda gerekli islemler yapilmaktadir.

Sahte/kacak oldugundan slphe edilen Grinler konusunda; kurum ve kuruluslar ile
vatandaslar, saglik calisanlari ve ila¢ firmalarindan bildirilen sikdyet ve basvurular
degerlendirilerek, basvuru sahibine gerekli bilgilendirme yapilmaktadir.
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Ulkemizde ilaglarin son kullaniciya etkin ve giivenli ulasmasini saglamak amaciyla
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi'ne gore ilag
ambalajlarinda karekod bulunmasi zorunlulugu bulunmaktadir. Karekod kullanimi ile
ilaglarin izleme ve takibi yapilarak sahte ve kacgak ilaglarla miicadelede etkinlik saglanmasi
amaciyla ilag Takip Sistemi (iTS) gelistirilmistir. Ulkemizde tiim ilaglar 01.01.2010 tarihinden
itibaren karekodlu olarak satilmaktadir. Karekod ile isaretlenen her bir ilag kutusunun Gretim
veya ithalatindan satisina kadar her hareketi ve bulundugu konum izlenebilmektedir. Bu
sayede, ilag sahteciligi ve kagakgiliginin dnlenmesi ile orijinal ve guvenilir ilag tedariki
saglanmasi amaglanmaktadir.

3. Dayanak

Bu Kilavuz; 15.07.2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayil
Cumhurbaskanligi Kararnamesi, 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 6197
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu, 5237 sayili Turk Ceza Kanunu 984 sayili Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin
Satildig1 Dikkanlara Mahsus Kanun hikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

4. Kapsam

Bu kilavuz; sahte, kagak veya yasal tedarik zinciri disina ¢ikmis ilaglarin Gretimini, ithalatini,
depolamasini, dagitimini ve satisini yapan kisi ve kuruluslar ile bu hususlarda micadele
faaliyeti ylrGten tim paydaslari kapsar.

5. Tanimlar

Bakanlik : Saglik Bakanligini,
ilag Takip Sistemi (iTS): ilaglarin Uretimden tiiketimine kadar takibini yapan ve ilag
glivenligini saglayan sistemi,

Kacak ilag :Ulkeye giimrilk mevzuatina ve yirirliikteki beseri tibbi Griin
ruhsatlandirma mevzuatina aykiri sekilde giren ilaglari,

Kurum : Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

Sahte ilag : Istenmeden olusan kalite sorunlari ve fikri miilkiyet haklarinin ihlali

konulari hari¢ olmak lzere;
- Ambalaj, ambalaj bilgileri, etiket, isim veya yardimci maddeler de
dahil olmak Uzere bilesimindeki maddelerden biri ve bu
maddelerden birinin yitilig§inde olmak tzere kimliginde veya
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- Ureticisi, uretildigi tilke, orijin tilkesi veya ruhsat veya izin sahibini
iceren kaynaginda veya
- Kullanilan dagitim kanallari ile ilgili kayit ve dokiimanlari igeren
gecmisinde, sahtecilik yapilan beseri tibbi trini,
Yasal Tedarik Zinciri  : Bakanli§imizdan ruhsath veya ara triln izni olan beseri tibbi trtnlerin
Uretiminden son tiketiciye kadar Uretici, ecza deposu, hastane/saghk
kurulusu, eczane ve hastaya kadar uzanan tedarik yolunu, ifade eder.

6. Kuruma Yapilan Bildirimler

Kilavuz kapsamindaki bildirimler, hasta, vatandas, saglik personelleri, WHO, PIC/S,
EMA, PANGEA gibi uluslararasi organizasyon ile diger kurum ve kuruluglar tarafindan
Bakanliga, Kuruma, il saglik midurliklerine veya ruhsat sahibi firmaya yapilabilir.

Kuruma bildirilen sikdyetler; yazili bagvuru, Cumhurbaskanhgi iletisim Merkezi
(CIMER), Saghk Bakanligi iletisim Merkezi (SABIM), Kurum Halkla iliskiler Birimi kaynaklariyla
tarafimiza ulagsmaktadir.

ilac Denetim Dairesince sikdyetlerin alinmasi takiben degerlendirme yapilir ve

yuritilen islemlerle ilgili basvuru kaynagina geri bildirimde bulunulur.

7. Kuruma Gonderilen Numunelerin Degerlendirme ve Analiz Siregleri

Muhtelif kaynaklardan (Adalet Bakanhg, icisleri Bakanligi, Ticaret Bakanhgi, Saglhk
Bakanligi birimleri vb.) Kuruma goénderilen numuneler hakkinda ilgili makamlarca analiz
talebinde bulunulmasi halinde; Kurumumuz Analiz Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanhgi
tarafindan evvelce gerceklestirilen analiz siiregleri ile ilgili olarak; Kurum i¢ Denetim
Biriminin tespitleri dogrultusunda, “4 No’lu Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin Adli Tip
Kurumunu diizenleyen 3(a) ve 20 inci maddeleri g6z 6niinde bulundurularak, adli
makamlarca génderilen numunelerin analizlerinin bundan sonra gérevli ve yetkili Kurum
olan Adli Tip Kurumu tarafindan gergeklestiriimesine yénelik girisimlerde bulunulmasi”
hususu yazi ile Adalet Bakanligi’'na s6z konusu stirece iliskin bildirimde bulunulmus olup, bu
minvalde analiz talebine bulunan kurumlara analizlerin yapilamadigi hakkinda resmi yazi ile
gerekee bildirilerek geri donis yapilir.

Numuneler ile ilgili olarak bilgi talebinde bulunulmus ise; ilgili makamin talepleri
dogrultusunda 1262 sayil ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu, 6197 sayil Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanunu ve Tirk Ceza Kanunu kapsaminda degerlendirilerek ruhsat
durumu da dikkate alinarak ilgili makama talep edilen hususlar kapsaminda bilgi verilir.
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8. Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikan ilaglarla ilgili is ve islemler

Muhtelif kaynaklardan Kuruma bildirilen ruhsath ve karekodlu ilaglarin eczane disi kaynaklarda
tespit edilmesi halinde, éncelikle Uriinlerin yasal tedarik zinciri disina cikis kaynagi iTS
kullanilmak suretiyle arastirilarak ilgililer hakkinda 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar
Kanunu, 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle
Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig Diikk&nlara
Mahsus Kanun ile Tiirk Ceza Kanunu kapsaminda adli ve idari islemler yGratalir.

9. Ruhsatsiz ve ilag Etkin Maddesi iceren Uriinlerle ilgili is ve islemler

Muhtelif kaynaklardan Kuruma bildirilen Grinlerin ruhsatsiz oldugu ve ila¢ etkin maddesi
icerdigi tespit edilmesi durumunda, ilgililer hakkinda 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi
Mdstahzarlar Kanunu ile Turk Ceza Kanunu kapsaminda adli islemler baslatilarak, Griinlerin
kullaniimasinin uygun olmadigi, imhasinin gerektigi hususlarinda ilgili makamlar bilgilendirilir.

10. Sahte/Kacak ilaclarla ilgili is ve islemler

Sahte/Kagak oldugundan suphe edilen urtinler ile ilgili olarak Kurum ve paydaslarca
yuritulecek islemler belirlenerek konuyla ilgili gérev ve sorumluluklar asagida tanimlanmistir.

10.1. Kurum tarafindan yiiritilen islemler
Sahte/Kagak ilaci tedarik eden eczaneler ve/veya ecza depolar tespit edilerek ilgililer
hakkinda idari ve adli stiregler baslatilir.

Gerek goriilmesi halinde konu hakkinda inceleme ve sorusturma yapilmasi saglanir.

- Uriinlerin tedarik zincirinden toplatiimasi gerekli gorildiigi hallerde il saglik midirlikleri
ile koordinasyon saglanarak toplatmanin etkin bir sekilde yurutilmesi saglanir.

10.2. Ruhsat sahibi firma tarafindan yapilacak islemler

- Ruhsat sahibi firmaya yapilan, sahte/kacak oldugundan stiphe edilen trin bildirimlerinde,
firma tarafindan sikyet degerlendirilerek ekte yer alan Sahte/Kacgak ila¢ Firma Bildirim
Formu (Ek-2) ile birlikte Kuruma basvuruda bulunulmahdir.
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- Sahte/kacak oldugundan siphe edilen Grlnle ilgili gerekli tim inceleme ve analizler
yapilarak ayrintili bir rapor halinde Kuruma iletilmelidir.

- Sahte/kacak oldugundan suphe edilen Grlin veya firmaca sahte oldugu tespit edilen trtin
fiziksel olarak mevcut ise incelenmek ve degerlendirilmek Gizere Kuruma teslim edilmelidir.

- S0z konusu Urinle alakal olarak hasta glivenligi agisindan risk analizi yapilarak ayrintilariyla
Kuruma bildirilmelidir.

- Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgi ve belgeler ivedilikle sunulmalidir.

10.3. Ecza deposu mesul miidiiri tarafindan yapilacak islemler

- Dagitim zincirinde fark edilen sahte/kagak oldugundan stuphe edilen triinler derhal diger
Uriinlerden ayrilarak herhangi bir karisikhgi dnleyecek sekilde saklanmalidir. Bunlar, "SATIS
iCIN DEGILDIR!" seklinde belirgin olarak etiketlenmeli, Kurum ve ruhsat sahibine ivedilikle
bilgi verilmelidir.

- Sahte/kacak oldugundan siiphe edilen Urin tespit edildiginde, islem sirasinda durum
kayitlara geciriimeli ve bu kayitlar resmi makamlarin incelenmesine hazir
bulundurulmahdir. Vakada yazil bir karar ve bu karar dogrultusunda bir plan belirlenmeli,
bu karar ve plan kayit halinde saklanmalidir. Depo mesul mudiri bu kararda aktif rol
almahdir.

- Yasal olmayan satis kanaliyla kendilerine ulasan kisilerin ilagc satma tesebbisleri olmasi
durumunda, ekte yer alan Sahte/Kacak ilag Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak tst yazi ile
birlikte Kuruma da bildirim yapilmalidir.

10.4. Eczane mesul miidiirii tarafindan yapilacak islemler

- Hastalardan gelen geri bildirimler dikkatle incelenerek ilacin beklenmeyen etki géstermesi
ya da yeterli etkinlige sahip olmamasi halinde kalite hatasi olabilecegi gibi ilacin sahte
olabilecegi de dustinilmelidir.

- Eczanede sahte oldugundan stiphe edilen {riin tespiti durumunda, alis faturasi ile beraber
Kuruma bildirimde bulunulmalidir. Stiphe edilen Grlinlin hastaya ulasmasi engellenmelidir.
Hasta tarafindan ilgili Grinin kullanildigi bilgisi olmasi halinde hastanin saglk kuruluslarina
yonlendirilmesi saglanmalidir.

- Yasal olmayan satis kanaliyla kendilerine ulasan kisilerin ilac satma tesebblsleri olmasi
durumunda, ekte yer alan Sahte/Kacak ilag Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak iist yazi ile
birlikte Kuruma da bildirim yapilmahdir.
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10.5. Hastane yetkilileri tarafindan yapilacak islemler

Hastalardan gelen bildirimler dikkatle incelenerek ilacin beklenmeyen etki gbstermesi ya
da yeterli etkinlige sahip olmamasi halinde kalite hatasi olabilecegi gibi ilacin sahte
olabilecegi de distnulmelidir.

- Sahte/kacak oldugundan siuphe edilen trlnler, derhal diger Grlinlerden ayrilarak herhangi
bir kanisikliga mahal vermeyecek sekilde saklanarak hastaya uygulanmasinin 6niine
gecilmelidir.

- Sahte/kacak oldugundan siiphe edilen Urln, kayitlara gecirilmeli ve ekte yer alan
Sahte/Kacak ila¢ Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak Kuruma bildirim yapilmalidir.

- Yasal olmayan satis kanaliyla kendilerine ulasan kisilerin ilagc satma tesebbisleri olmasi
durumunda, ekte yer alan Sahte/Kacak ilag Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak st yazi ile
birlikte Kuruma da bildirim yapilmalidir.

Hastanede kullanilan ruhsatliilaglara ait bos primer ve sekonder ambalajlarla ilgili, ilaglarin
kullanimini takiben suiistimalin dnlenmesi amaciyla gerekli dnlemler alinmahdir.

10.6. ilag Uretim Yeri Tarafindan Yapilacak islemler

- Firmatarafindan tespit edilen ve sahte/kacak oldugundan stuphe edilen triinler derhal diger
urdnlerden ayrilarak herhangi bir karisikligi dnleyecek sekilde saklanmalidir. Bunlar, "SATIS
iCIN DEGILDIR!" seklinde belirgin olarak etiketlenmeli ve Kuruma ivedilikle bilgi verilmelidir.

- Sahte/kacak oldugundan sliphe edilen Urin tespit edildiginde, islem sirasinda durum
kayitlara geciriimeli ve bu kayitlar resmi makamlarin incelenmesine hazir
bulundurulmahdir. Vakada yazili bir karar ve bu karar dogrultusunda bir plan belirlenmeli,
bu karar ve plan kayit halinde saklanmalidir.

- Slpheli Grinlerin yasal tedarik zincirine girip girmedigi ile ilgili degerlendirmeler hizlica
yapilarak, ekte yer alan Sahte/Kacak ila¢ Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak st yazi ile
birlikte Kuruma da bildirim yapilmahdir.

10.7. Hekim ve Diger Saglk Personeli Tarafindan Yapilacak islemler

- Hastalardan gelen bildirimler dikkatle incelenerek ilacin beklenmeyen etki gbstermesi ya da
yeterli etkinlige sahip olmamasi halinde kalite hatasi olabilecegi gibi ilacin sahte olabilecegi
de distnulmelidir.

- Hastadan ilacin nereden temin edildigi ile ilgili bilgi istenilmeli, varsa siipheli ilag istenerek
alis faturasi ile beraber ekte yer alan Sahte/Kagak ila¢ Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak
Kuruma bildirim yapiimalidir.
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Hastanin ilaci kullanmasi engellenmeli, hasta tarafindan ilgili Griintin kullanildigi bilgisi
olmasi halinde hastanin saglik kuruluslarina yonlendirilmesi saglanmalidir.

10.8. il Saghk Miidiirliikleri Tarafindan Yapilacak islemler

Sahte/kagak oldugundan sliphe edilen Grlnlerin hastaya ulasiminin engellenmesi igin ildeki
tim paydaslarla irtibata gecilerek, gerekli tedbirler alinmalidir. Zaman kaybetmeden
Kuruma bilgi verilmelidir.

Sahte/Kacak oldugundan sliphe edilen Urtnlerin tedarik zincirinden toplatiimasi amaciyla
yuritilecek is ve islemlerle ilgili Kurumdan gelecek talimatlar 6zenle takip edilerek
uygulanmahdir.

Gerekmesi halinde bu Urlinlerin imha siiregleri tamamlanarak tim bilgi ve belgeler Kuruma
gonderilmelidir.

Kurum tarafindan bildirilen her talimat ivedilikle yerine getirilmelidir.

10.9. Bakanlik diger birimleri tarafindan yapilacak islemler

Sahte/kagak oldugundan stiphe edilen Uriunlerin hastaya ulasiminin engellenmesi igin tiim
paydaslarla irtibata gecilerek, gerekli tedbirler alinmalidir.

Zaman kaybetmeden Kurum haberdar edilmelidir.

10.10. Hastalar tarafindan yapilacak islemler

Mevzuat hikimleri geregince, ilaglarin sadece eczanelerden satisina miisaade edilmekte
olup, ilaglar mutlaka eczanelerden alinmalidir.

Satin alinan veya kullanilan ilacin sahte/kacak oldugundan stiphelenilirse en yakin saghk
kurulusu, ALO 184 hatti, SABIM, CIMER kanaliyla veya Kuruma dogrudan bildirimde
bulunulabilir.

Sahte/kacak oldugundan siiphe edilen trtin, mimkinse alis faturalari ile birlikte gerekli
incelemelerin yapilabilmesi icin Kuruma iletilmelidir.

S6z konusu Uridnler kesinlikle kullaniimamali, kullaniimissa en yakin saghk kurulusuna
basvurulmahdir.
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11.Mevzuata Aykiri Uriin Tespitinde Yapilacak islemler

Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandiriimalari, Gretimleri, dagitimi ve denetimleri gibi tiim hususlar
1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Kanun ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli
ve Muessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dikkanlara Mahsus Kanun ile diizenlenmistir.

Kalite hatalari hari¢ olmak Gizere mevzuata aykirilik siphesiyle Kuruma génderilen herhangi bir
drdndn, yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde uygunsuz oldugu tespit edilmesi
durumunda, s6z konusu Uriinlin eczaneler ve ecza depolarindan geri ¢cekilmesinin saglanmasi,
drdnlerin ve tanitim materyallerinin imha edilmesi igin islemler baslatilir. Bu islemler igin
Kurumu tarafindan il saghk mudurliikleri talimatlandirilir. il saglk midurliiklerince, eczane ve
ecza depolarinda tespit edilen uygunsuz Urlinler derhal miihir altina alinarak, satisi engellenir
ve ilgili mevzuat g¢ercevesinde imha edilir. Toplatma ve imha islemleri tamamlandiktan sonra
il saglik midurligince gonderilen tim bilgi ve belgeler Kurumca degerlendirilir.

Kurum tarafindan; mevzuata aykiri oldugu tespit edilen Uriinlerin dagitim kanallarindan
toplatilmasi, yetkilendirilmis kuruluslara teslim edilerek imha edilmesine iliskin bilgi ve
belgelerin tamamlanmasindan sonra siirecin tamamlandigina karar verilir.

Ayrica s6z konusu Urinidn Tarim ve Orman Bakanligl iznine sahip oldugu veya ambalajinda
buna iliskin dair bir ibare bulunmasi halinde konu Tarim ve Orman Bakanlgi’na da bildirilir.

12.imha islemleri ile ilgili Hususlar

Bu kilavuz kapsaminda bulunan tiim Urlinlerin imha siiregleri 02.04.2015 tarihli ve 29314 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanarak ydrirlige giren Atik Yonetimi YOnetmeligi kapsaminda
yuratalir.

il Saghk Mudirlikleri tarafindan mahkeme ya da savcilik sorusturmasina dahil edilen diriinlerle
ilgili olarak adli stireclerin sonucuna gore ilgili makamlarla irtibata gecilerek Urinlerin halk
sagligi temini acisindan imha edilebilmeleri icin gerekli onaylar alinarak imha islemi yarGtalir.

Bu kapsamda imha islemleri tamamlandiktan sonra, il saghk muddrlikleri tarafindan imha
sureci ile ilgili tim bilgi ve belgeler Kuruma goénderilir ve slire¢ Kurumca degerlendirilir. Kurum
tarafindan drilinlerin, yetkilendirilmis kuruluslara teslim edilerek imha edilmesine iliskin bilgi
ve belgelerin tamamlanmasindan sonra slirecin tamamlandigina karar verilir.
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13.internet Uzerinden ila¢ Tanitimi ve/veya Satisina Yonelik is ve islemler

ilac Denetim Dairesi tarafindan rutin olarak internet {izerinden ila¢ satis veya tanitiminin
tespiti icin web taramasi yapilir. Ayrica internet lizerinden ilag satisina iliskin Kuruma yapilan
basvurular hakkinda gerekli incelemeler yuratalir.

ilaclarin internet lizerinden satis veya tanitimi mevzuata aykiri olup, 1262 sayil ispenciyari ve
Tibbi Mustahzarlar Kanunu’nun 18. Maddesi’'nde yer alan; “Tanitim veya satislarin internet
lizerinden yapilmasi hdlinde, Bakanlik tarafindan derhdl erisimin engellenmesine karar verilir
ve bu karar uygulanmak tizere Bilgi Teknolojileri ve iletisim Kurumuna bildirilir.” hikimleri
uyarinca internetten ilag satisi/tanitiminin tespiti ve erisime engelleme kararinin alinmasi
Kurumumuz sorumlulugundadir.

6197 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu’nun 24. Maddesi’nde yer alan; “ilaglarin internet
veya baskaca herhangi bir elektronik ortamda satisi yapilamaz. Eczane eczacilari ve eczaneler
adina internet sitesi acilamaz. Eczacilar, kendilerine recete génderilmesine yénelik olarak her
ne sekilde olursa olsun, kurumlar, hekimler, diger saghk kurum ve kuruluslari veya lg¢iincii
sahislar ile agik veya gizli is birligi yapamaz, simsar, kurye elemani ve benzeri yonlendirici
personel bulunduramaz, recete toplama veya ydénlendirme yapamaz, bu yollarla gelen
receteleri kabul edemez.” hilklimleri uyarinca eczanelerin internet sitesi agmasi, kurye veya
elektronik ortamlar araciligiyla satis yapmasi yasaktir.

ilgili mevzuatlar geregi ilag satis veya tanitiminin, incelemesi vyapilan internet
sitesinde/sayfasinda tespit edilmesi halinde Kurum tarafindan internet sitesine/sayfasina
erisime engelleme karari alinarak, erisime engelleme karari alinan siteler Erisim Saglayicilari
Birligine bildirilir. Bununla birlikte adli ve idari islem tesisi icin gerekli mercilere bildirimde
bulunulur.

14.Hizli Uyari Sistemi islemleri

WHO (Diinya Saglik Orgiitii), PIC/S (Farmasotik Denetim isbirligi Plani) ve EMA (Avrupa ilag
Ajansi) gibi uluslararasi kuruluslar tarafindan kurumumuza iletilmis olan bildirimler, icerik
bakiminda incelenip degerlendirilerek gerekli islemler yiritilerek yapilan islemler kayit altina
ahnir.
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Konunun diger Bakanliklar, Saglik Bakanligina bagl diger Kurumlar, Sosyal Givenlik Kurumu
veya Turk Eczacilari Birligi ile ilgili olabilecegi degerlendirildiginde ilgili Kurumlara gerekli

bildirimler yapilir.

Kurumumuzun gorev alani igerisinde yer alan Urinlerle ilgili olarak; tarafimiza intikal ettirilen
ve ilgili Kurum ya da kuruluslara bildirilmesi talep edilen hususlar, konusuna gore ve ilgili
dairece hazirlanan formatta (Ek-3) WHO, PIC/S ve EMA gibi uluslararasi kuruluslara bildirilir.

15.Yururlik

Bu kilavuz onaylandigi tarihte yirurltge girer.

16. REViZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar
01 15.11.2022 Kurum Kalite Sistemi Dokiimantasyon ¢alismalari
kapsaminda Kilavuz Dokiiman numarasi atanmis
ve format glincellenmistir.
17.Ekler

1. Firma Sahte/Kacak ila¢ Bildirim Formu

2. Diger Paydas Sahte/Kacak ila¢ Bildirim Formu

3. Hizh Uyan Sistemi Bildirim Formu

4. ilgili Kaynaklar Listesi

Dokiiman No
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EK-1

T.C. Saghk Bakanligi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
FIRMA SAHTE/KAGAK iLAC BILDiRIM FORMU
ORJINAL URUN SAHTE/KAGAK URUN

N oo v A WIN R

00

10

11

12

isim

URETICI

DOZAJ FORMU

DOZ MIKTARI

RUHSAT SAHIBI
SERI/PARTI/LOT NUMARASI

URETIM TARIHI

URETIM YERi
SON KULLANMA TARIiHi

KAREKOD

(Okunmuyorsa belirtiniz.)
KAYNAK

(Sahte/Kagak Urinun temin
edildigi yer)

BELIRGIN FARKLILIKLAR VE
EKSTRA ACIKLAMALAR

Firma Yetkilisi
isim Soyisim :
Tarih

imza

(Firma tarafindan doldurulacaktir. Kagak siiphesi olan iiriinler icin Sahte/Kagak Uriin siitununun

doldurulmasi yeterlidir.
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EK-2

T.C. Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Diger Paydas Sahte/Kacak ilag Bildirim Formu

ilacin Tam ilacin Karekod ilacin ilag ilacin
ismi Firmasi bilgisi alindig: yer Farmasotik Kullanilip
Sekli Kullanilmadigi
Sikayet/Bildirim Metni:
Sikayet ismi- TC Numarasi: Adresi: Telefon
sahibinin: Soyismi: numarasi:
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY
EK-3 Rapid Alert Notification of a Quality Defect / Recall

From: Turkish Medicines And Medical Devices Agency (TMMDA)

1.To:

2. Product Recall Class of Defect: 3. Falsification/Fraud

Yes No
4. Product: 5. Marketing Authorisation Number:
6. Brand/Trade Name: 7. INN or Generic Name:

Clostridium Botilinum

8. Dosage Form:

9. Strength:
10. Batch number (and bulk, if different): 11. Expiry Date:
12. Pack size and Presentation: 13. Date Manufactured:
14. Marketing Authorisation Holder:
15. Manufacturer: 16. Recalling Firm:

17. Recall Number Assigned:

18. Details of Defect:

19. Information on distribution including exports (type of customer, e.g. hospitals):

20. Action taken by Issuing Authority:

21. Proposed Action:

22. From (Issuing Authority): 23. Contact Person:
24, Signed: 25. Date: 26. Time:
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EK-4

ILGILI KAYNAKLAR

21/09/2017 tarih ve 30217 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak ylrirlige giren Beseri
Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi

19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yururlige giren Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

14/03/2005 tarih ve 25755 sayil Resmi Gazetede yayimlanarak yurarlige giren
Tehlikeli Atiklarin Kontroli Yonetmeligi

22/10/1999 tarih ve 48196 sayil ilag ve Eczaciik Genel Miidiirligi Genelgesi ile
yurirltge giren ilaglar ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler ile ilgili lyi Dagitim ve
Muhafaza Uygulamalari (GDP) Kilavuzu

10/07/2018 tarih ve E.2238 sayili Kurum Baskanhk Makami onayl dogrultusunda,
giincellenen ve 01.08.2018 tarihi itibariyle yirirlige giren Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri lyi imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzu

25/04/2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yurirlige giren Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati Ve Takibi Yénetmeligi
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