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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") 5 Ocak 2022 tarihinde Sahte, Kagak veya Yasal Tedarik Zinciri
D???na C?km?? ?laclar Hakk?nda K?lavuz'u ("K?lavuz") yay?mlad?.

K?lavuz, halk sa?1??? ve emniyeti ac?s?ndan sahte, kacak veya yasal tedarik zinciri d???na ¢?km?? ilaclarla
micadelede Kurum ve ruhsat sahibi firma ba?ta olmak Uzere ilgili i¢lncl ki?iler taraf?ndan yurittlebilecek i? ve
i?lemlere ili?kin yonlendirici bilgiler icermektedir.

K?lavuz kapsam?nda;

Turkiye'de sahte ve kagak ilaclar?n dnlenmesi amac?yla, ilag ambalajlar?nda karekod bulunmas?
zorunlulu?u bulundu?u ve karekod kullan?m? ile ilaglar?n izleme ve takibi yap?larak sahte ve kacak ilaglarla
micadelede etkinlik sa?lanmas? amac?yla ?la¢ Takip Sistemi (?TS) geli?tirildi?ine vurgu yap?Im??t?r.
Sahte/kagak oldu?undan ?uphe edilen Uruinler konusunda; hasta, vatanda?, sa?I?k personelleri, WHO,
PIC/S, EMA, PANGEA gibi uluslararas? organizasyon ile di?er kurum ve kurulu?lar taraf?ndan Sa?I?k
Bakanl???'na, Kurum'a, il sa?I?k mudurliklerine veya ruhsat sahibi firmaya ?ikayet yap?labilece?i
belirtilmitir.

Mubhtelif kaynaklardan Kurum'a bildirimi ile ruhsatl? ve karekodlu ilaclar?n eczane d??? kaynaklarda tespit
edilmesi héalinde, dncelikle triinlerin yasal tedarik zinciri d???na ¢?k?? kayna??, ?TS kullan?Imak suretiyle
ara?t?r?larak ilgililer hakk?nda ilgili kanun htukiimleri kapsam?nda adli ve idari i?lem yuritilece?i
belirtilmitir.

Benzer ?ekilde, Kurum'a bildirilen trtinlerin ruhsats?z oldu?u ve ila¢ etkin maddesi icerdi?i tespit edilmesi
durumunda adli i”lemler ba?lat?larak, Urtinlerin kullan?lmas?n?n uygun olmad???, imhas?n?n gerekti?i
hususlar?nda ilgili makamlar bilgilendiriimektedir.

Sahte ve kacak ilaglarla ilgili Kurum, ruhsat sahibi firma, eczane deposu mesul miduri, eczane mesul
mudurd, hastane yetkilileri, ilag Uretim yeri, hekim ve di?er sa?I?k personeli, il sa?1?k midurltkleri, Sa?I?k
Bakanl??? ve hastalar taraf?ndan yuratilmesi gereken i?lemlere ili?kin detaylara yer verilmi?tir.

Ruhsat sahibi firma taraf?ndan yap~?lacak i?lemler a?a??daki gibidir:

o Ruhsat sahibi firmaya yap?lan, sahte/kacak oldu?undan ?tphe edilen Grtn bildirimlerinde,
?ikayetin de?erlendirilmesi, K?lavuz ekinde yer alan Sahte/Kagak ?la¢ Firma Bildirim Formu ile
birlikte Kurum'a ba?vuruda bulunulmas?, sahte/kacak oldu?undan ?lphe edilen rinle ilgili gerekli
tum inceleme ve analizler yap?larak ayr?nt?I? bir rapor halinde Kurum'a iletilmesi,

o Sahte/kacgak oldu?undan ?Uphe edilen Uriin veya firmaca sahte oldu?u tespit edilen irtn fiziksel
olarak mevcut ise incelenmek ve de?erlendiriimek tizere Kurum'a teslim edilmesi,

o S0z konusu Urtinle alakal? olarak hasta glvenli?i ag?s?ndan risk analizi yap?larak ayr?nt?lar?yla
Kurum'a bildirilmesi,



o Kurum taraf?ndan talep edilen tim bilgi ve belgelerin ivedilikle sunulmas?.

o Ote yandan, ilaglar?n internet tizerinden sat?? veya tan?t?m? mevzuata ayk?r? olup, internet tizerinden ilag
sat???/tan?t?m?n?n tespiti ve eri?ime engelleme karar?n?n al?nmas?n?n Kurum'un sorumlulu?unda
oldu?u vurgulanm??t?r.

e ?lgili mevzuat gere?i ila¢ sat?? veya tan?t?m?n?n, incelemesi yap?lan internet sitesinde/sayfas?nda tespit
edilmesi héalinde Kurum taraf?ndan internet sitesine/sayfas?na eri?ime engelleme karar? al?nmal?, eri?ime
engelleme karar? al?nan siteler Eri?im Sa?lay?c?lar? Birli?i'ne bildirilmelidir. Bununla birlikte, Kurum adli ve
idari i?lem tesisi icin gerekli mercilere bildirimde bulunmal?d?r.

K?lavuz'un tamam?na bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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