BESERI TIBBi URUNLER VE OZEL TIBBi AMACLI GIDALARIN
GERI CEKILMESi HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 141) Bu Yonetmeligin amacy, tiikketicinin saghgi ve emniyeti agisimdan, hatali oldugundan siiphe edilen, hatali bulunan ya da
kullaniimasmda sakinca goriilen tirtinlerin arastiriimasy, ayrica gerekli oldugu durumlarda piyasadan kisa siirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekilmesinde
uyulacak kural, yetki ve sorumluluklar ile kontrol esaslarm belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; Kurum tarafindan ruhsatlandirilnus veya izin verilmis beseri tibbi {irtinler ile bunlarm tiretiminde kullanilan etkin
maddeler ve ozel tibbi amagh gidalarn geri cekme faaliyetlerine, ilgili tirtinlerin tiretimine, piyasaya arzmna, piyasada bulundurulmasma yonelik is ve
islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 4 sayil Bakanlklara Bagh, I1gili,
Iliskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluglarm Teskilati Hakkmda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine
dayanilarak hazrlannustir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bloke etme: Kurumca yiriitillen sikayetlerin degerlendirilmesi, denetim, inceleme ve piyasa kontrol siireclerinde, kullanimmm halk saghgi
acisindan risk olusturabilecegi degerlendirilen tirtinler icin nihai karar verilene kadar s6z konusu {irtin partisinin tedarik zincirindeki hareketlerinin gegici
olarak durdurulmasmn,

b) Geri ¢ekme: Hatall veya hatali oldugundan stiphe edilen tirliniin, ruhsat/izin sahibi tarafindan geri ¢cekme seviyesine gore belirli dagitim
zincirlerinden toplanmasimn,

c¢) Geri ¢ekme degerlendirme komisyonu: Kuruma iletilen bildirim ve sikayetlerin degerlendirilmesi, Kurumca yiiriitillen denetim, inceleme ve
pivasa kontrol faaliyetleri kapsammnda tespit edilen uygunsuzluk ile ilgili bilgi ve belgelerin degerlendiriimesi, geri ¢cekme smif seviyesine ve geri
cekilmesi planlanan parti numaralarma karar verilmesi, tespit edilen uygunsuzlugun niteligine gore geri ¢cekme disinda almmasi gereken onlemler ve
aksiyonlar konusunda bilimsel degerlendirme yapilmasi amaciyla ¢alisma usul ve esaslart ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen komisyonu,

¢) Geri cekmenin smiflandiriimast: Uriiniin saghga zarar verme veya hata niteligine gore uygulanacak geri cekmenin derecesini ve seviyesini,

d) Goniillii geri cekme: Ruhsat/izin sahibi tarafindan 6nerilmek suretiyle baslatilan geri ¢ekme islemini,

e) Hatali oldugundan siiphe edilen tiriin: Tiiketicinin saghg: ve emniyeti agismdan bir tehlike arz edebilecegi veya kalite hatalari olabilecegi
yoniinde somut emareler bulunan {irtinii,

f) Hatali {irtin: Tiiketicinin saghg1 ve emniyeti agismdan bir tehlike arz eden veya kalite hatalar tespit edilen tirtinii,

g) Ilac Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile
tretim, ithalat, ihracat, als, sati, devir, tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini
gergek zamanh izleyen, geri ¢gekme, bloke etme gibi bu iiriinler tizerinde yapilmasit gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip
sistemini,

&) 1yi imalat Uygulamalar:: Uriin ve etkin maddelerin kullanim amacma uygun, kalite standartlarma uyumlu bir sekilde siirekli olarak {iretimini ve
kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin pargasim,

h) Kurum: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Kiiresel ticari tiriin numarasi (GTIN): Ticari tiriinlerin tizerinde barkodlara basiimis sekilde yer alan, beseri tibbi {iriiniin ruhsata veya izne esas
ismine ait her bir ambalaj boyutunu diinya {izerinde 6zgiin olarak tanimlayan numaray,

i) Parti numarasi (Batch/Lot Number): Bir {iriiniin {iretimi sirasinda tek bir tiretim déngiisiinde elde edilen ve homojenligin saglandigi miktari 6zel
olarak tammlayan rakamlar ve/veya harflerin ayirt edici kombinasyonunu,

j) Piyasa kontrol: Kurum tarafindan ruhsatlandiriimi veya izin verilmis beseri tibbi tirlinler ile 6zel tibbi amach gidalarm mevzuat gerekliliklerine
uygun olmasmi ve piyasada istenen etkililik, giivenlilik ve kalitede bulunmasim temin etmek amaciyla yiiriitiilen faaliyetleri ve alman tedbirleri,

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

1) Uriin: Kurum tarafindan ruhsatlandiriimis veya izin verilmis beseri tibbi iiriinler ile bunlarm iiretiminde kullanilan etkin maddeleri ve 6zel tibbi
amach gidalari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Gorev ve Sorumluluklar, Bildirimler ve Karar Siire ci

Kurum tarafindan yapilacak islemler

MADDE 5+1) Kurumca yapilan piyasa kontrol ve denetim faaliyetleri srasmda veya Kuruma yapilan bildirimler ile tespit edilen hatah veya
hatah oldugundan stiphe edilen tiriiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri ¢ekilmesine, ilgili tiriinlerin tiretimine, piyasaya arzna, piyasada
bulundurulmasma yonelik olarak Kurum tarafindan yapilacak islemler asagida belirtilmistir:

a) Gerek goriilmesi halinde ruhsat/izin sahibinden bilgi ve ac¢iklama talep etmek.

b) Ruhsat/izin sahibinin agiklama ve 6nerilerini degerlendirmek, gerekli hallerde ek bilgi talep etmek.

c) Geri gekmeye karar vermek, smif ve seviyesini belirleyerek gerekli islemleri yapmak.

¢) Ila¢ Takip Sisteminde iiriinle ilgili bloke etme veya geri cekme islemlerini yapmak ve ruhsat/izin sahibini bilgilendirmek.

d) Geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve belirlenen seviyede yapildigmmn takibini yapmak, yiiriitilen iglemleri gerekli gordiigii her safhada
denetlemek.

e) Gerek goriilen durumlarda hatali {irtiniin Gretimini veya ithalatmi durdurmak.

f) Hatah veya hatah oldugundan siiphe edilen {iriiniin tespit edilmesine neden olan uygunsuzlugun tekrar etmemesine yonelik gerekli 6nlemlerin
almip alnmadigmi degerlendirerek gerekli islemleri yiirtitmek.

g) Geri ¢ekme isleminin sonlandiriimasma iliskin islemleri yapmak, tiriinii piyasa kontrolleri ile takip etmek.

8) Geri ¢ekilen tirtiniin 1slahi s6z konusu ise kontrollerinin yapilip uygun bulunmasi ve gerekmesi halinde tiriiniin analizlerinin yapilmasmndan sonra
piyasaya verilmesine yonelik islemleri yapmak.

Ruhsat/izin sahibinin ve diger kurum ve kuruluslarin gérev ve sorumluluklan

MADDE 6+1) Hatal {iriiniin degerlendirilmesi ve gerektiginde piyasadan geri gekilmesi ile ilgili olarak ruhsat/izin sahibinin sorumluluklart
sunlardir:

a) Kisa siirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekmeye imkan verebilecek sekilde, sorumluluklari, izlenecek yolu, duyuru yapilacak ve bilgi verilecek



yerleri, duyuru bigimini, geri ¢ekilen tiriinlerle ilgili tutulacak kayit ve kayit muhafaza islemlerini belirleyen bir prosediire ve geri ¢ekme planma sahip
olmak.

b) Dagitim kayitlarmi gerektiginde tirtiniin en kisa stirede geri ¢cekilmesini saglayacak sekilde tutmak, s6z konusu kayitlar1 ve geri ¢ekme islemi ile
ilgili tiim bilgi ve belgeleri tirtiniin raf dmriiniin dolmasmndan itibaren en az bes yil daha saklamak.

¢) Geri ¢ekmenin, geri cekme plani dogrultusunda ve tim dagitim zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde yapimasm saglamak, geri cekmenin
seviyesine gore tiim dagitim zincirlerine duyuru yapmak ve duyurunun yapildig: yerlerde tirtiniin bulunup bulunmadigma iliskin geri bildirim tutanaklarmi
ve gerekli diger tiim verileri Kuruma eksiksiz olarak iletmek ve herhangi bir degisiklik veya ek bilgi durumunda gerekli bilgilendirmeyi yapmak.

¢) Kurumca ag¢iklama talep edilmesi durumunda en kisa siirede inceleme ve degerlendirme yaparak geri bildirimde bulunmak.

d) Hayati tehlike arz eden durumlarda Kurumu derhal bilgilendirmek.

e) Hatal oldugundan siiphe edilen veya hatah bulunan tirtinler hakkinda Kurumca belirlenen usul ve esaslara uygun olarak gerekli bilgilendirmeyi
ivedilikle yapmak.

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

g) Geri cekme planinda yapilan degisiklikler hakkinda Kurumu bilgilendirmek.

8) Geri ¢ekmeyle ilgili olarak Kurumun 6ngérdiigii tim énlemleri almak, Kurumun gerekli gordiigii ilave bilgileri saglamak, iyi niyet ve sorumluluk
bilinciyle davranmak.

h) Geri ¢ekilen parti/partilerin ihra¢ edilmis olmas1 durumunda, ihracat yapilan tilkedeki ruhsat sahibini bilgilendirmek ve bu konuda Kuruma bilgi
vermek.

1) Yurt disinda tiretilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandiriimis veya izin verilmis bir tirtin ile aym tesiste tiretilmis ancak tilkemiz piyasasma sunulmamis,
ilgili tirtintin diger serilerine iligkin yetkili otorite tarafindan gerceklestirilen bir geri ¢ekme isleminin mevcut olmasi durumunda Kurumu ilgili geri
¢ekmenin igerigi ve nedeni hakkinda bilgilendirmek.

1) Geri ¢ekilen {irtin adedinin tespitini yaptrmak, imha veya mahrecine iadesi yoniinde islemleri yiirtitmek.

j) Kurum tarafindan geri ¢ekme islemi uygulanan {iriiniin {iretiminin veya ithalatmmn durdurulmasi karari alindiginda tiriiniin {iretimini veya
ithalatim durdurmak.

(2) Bu Yonetmelik kapsamma giren {riinlerin depolamasmi, dagitimimm ve satismi yapan ve kullanima sunan, ruhsat/izin sahibi haricindeki, tim
kurum/kuruluslarm sorumluluklari sunlardir:

a) Geri ¢ekme duyurusunun almmasm miiteakip, ilgili partinin kullanmim engellemek ve ruhsat/izin sahibinin yonlendirmesine gore ivedilikle
islemleri baglatmak.

b) Geri ¢cekmenin seviyesine ve smifina gore ruhsat/izin sahibinin geri ¢gekme duyurusuna cevaben geri bildirim tutanag: diizenleyerek, {iriiniin
bulunmasi halinde iade islemlerini baglatmak.

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

¢) Geri ¢gekme isleminin eksiksiz ve zamaninda yapilabilmesi i¢in bir geri ¢gekme planma sahip olmak.

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

Bildirim siireci

MADDE 7- (1) Hatah oldugundan siiphe edilen veya hatali bulunan tiriinlere iligkin bildirimler ile ilgili asagida belirtilen siire¢ uygulanir:

a) Ruhsat/izin sahibine yapilan biitiin bildirim ve sikayetler ile ruhsat/izin sahibi tarafindan bizzat tespit edilen kalite hatalarmmn ruhsat/izin sahibi
tarafindan detayl bir bigimde incelenmesi ve degerlendiriimesi gereklidir. Bu siiregte ruhsat/izin sahibi tarafindan goniillii geri ¢ekme karar1 alimmast
halinde Ek-1"deki form doldurularak Kuruma sunulur.

b) Kisi veya farkli kurum ve kuruluslar tarafindan il saghk miidiirligiine yapilan bildirimler Kuruma iletilir. Hatah oldugundan siiphe edilen {irtin
fiziksel olarak mevcut ise incelenmek ve degerlendirilmek amaciyla Kuruma teslim edilir. Gerektigi durumlarda bildirim Kurum tarafindan ruhsat/izin
sahibine iletilerek agiklama talep edilir.

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

Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu, bildirimlerin degerlendirilmesi ve karar siireci

MADDE 8«1) Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildiigii daire baskanhigmm bagh bulundugu Baskan
Yardmcismin bagkanhiginda, piyasa kontrol faaliyetlerinin yiirtitiildiigii daire baskanhgindan ti¢ kisi ve analiz faaliyetlerinin yiiriitiildiigii daire
bagkanligindan ti¢ kisi olmak f{izere toplam yedi kisiden olugur. Almacak kararlar kapsaminda ihtiyag olmasi halinde Kurum i¢i veya Kurum dist
kisilerden Komisyona katilim saglanir. Geri Cekme Degerlendirme Komisyonunun toplanma ve ¢alisma usul ve esaslart Kurum tarafindan belirlenir.

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

a) Ruhsat/izin sahibinin iiriin ile ilgili arastrmasm genisletmesini ve ek bilgi ve belge sunulmasim isteyebilir.

b) Geri ¢ekme karar1 almmaksizim, nihai karar verilinceye kadar {iriiniin ilgili veya biitiin partilerinin dagitiimasm ITS iizerinden bloke etmek
suretiyle engelleyebilir.

¢) Uriin ile ilgili degerlendirmeye konu parti numarasi dismda aym tiriniin farkli parti numaralar igin numune alma ve analiz yapiimas1 yoluna
gidilebilir.

¢) Geri ¢ekme karari alarak Ek-1’de yer alan formun doldurulmasmi isteyebilir.

d) Hatanmn tekrar etmemesi igin Tyi imalat Uygulamalarma gore gerekli ve uygun onlemlerin almmasim isteyebilir.

e) Iyi Imalat Uygulamalar1 kapsaminda iiriiniin {iretildigi tesiste denetim baslatilabilir.

f) Iyi Imalat Uygulamalar ile ilgili sorun tespit edilmesi halinde ilgili sorunun tesiste iiretilen farkh iriinleri de etkiledigi durumlarda geri gekmeye
konu tiriinle beraber etkilenen diger tirtinlerin {iretimini ve/veya ithalati durdurabilir. Piyasada bulunan iiriinleri ITS iizerinden bloke etmek suretiyle
engelleyebilir.

g) Degerlendirme sonucunda {iriiniin geri ¢ekilmesine karar verilmesi halinde, geri ¢ekmenin smif ve seviyesi belirlenerek geri ¢ekme iglemleri
baslatilr.

8) Geri ¢ekme islemi uygulanan iiriiniin iiretimi veya ithalati durdurulabilir.

UCUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Simiflandirilmasi, Seviyeleri ve Geri Cekme Nedenleri

Geri ¢ekmenin siniflandiriimasi

MADDE 9+1) Geri ¢ekmenin smifi, hatah veya hatali oldugundan stiphe edilen tirtiniin tiiketici saghgma zarar verme riski ve hatanin niteligi
degerlendirilerek belirlenir.

(2) Geri ¢ekmenin smiflart agsagida belirtilmigtir:

a) Birinci smif: Ciddi ve hayati saglk sorunlarmmn ¢iktig1 ve ¢ikabilecegine dair kabul edilebilir nedenlerin bulundugu durumlar.

b) ikinci smif: Gegici ve tedavi edilebilir saglk sorunlarmm ¢iktig1 veya muhtemel oldugu durumiar.

¢) Ugiincii smif: Uriiniin kullaniimasmm saghga zararh olmadigi durumlar.



Geri cekmenin seviyeleri

MADDE 10- (1) Geri ¢ekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesini kapsayacagi asagidaki sekilde belirlenir:

a) A seviyesi, iletisime gegilebilecek kullanicilar ile alicilarm tamamim kapsar.

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

¢) C seviyesi, ecza ticarethanelerini kapsar.

Geri cekmenin nedenleri ve baslatilmasi

MADDE 11-(1) Bunlarla smirh olmamak kaydiyla, geri ¢ekme nedenleri arasinda, her tiirlii kalite hatalar, etkililik ve giivenlilik sorunlar1 basta
olmak tizere spesifikasyon dist sonuglar, ambalaj hatalari, ruhsat/izin bilgilerine aykiriliklar, mevzuata uyumsuzluklar, iretim yeri sartlarmm Iyi Imalat
Uygulamalari kurallarma uymamast hususlari yer alir.

(2) Geri ¢ekmenin Kurum tarafindan baslatiimasi halinde, Kurum ruhsat/izin sahibini durumdan haberdar eder ve ruhsat/izin sahibi tarafindan en
gec bes is giinli icerisinde Ek-1’de yer alan formun doldurularak gonderilmesini talep eder. Ruhsat/izin sahibi tarafindan gonderilen bilgi ve belgeler
incelenerek 8 inci madde hiikiimleri dogrultusunda gerekli islemler yiirtitiiliir.

(3) Geri gekmenin ruhsat/izin sahibi tarafindan baslatiimasi halinde Kurum derhal bilgilendirilir. Kurum, ruhsat/izin sahibi tarafindan 6nerilen geri
cekme smif ve seviyesini degerlendirerek degisiklik yapabilir.

(4) Birinci smuf geri ¢ekmeyi gerektirecek durumlar harigc olmak iizere tespit edilen hatann veya uygunsuziugun Geri Cekme Degerlendirme
Komisyonu tarafindan tilketici saghgma ve giivenligine olumsuz bir etkisinin olmadigmm tespiti ve ilgili uygunsuziugun miinferit bir uygunsuzluk olarak
degerlendiriimesi halinde geri cekme iglemi uygulanmaksizin idari yaptirim uygulanabilir.

DORDUNCU BOLUM
Geri Cekmenin Duyurulmas, Yiiriitiilmesi ve Tamamlanmasi

Geri ¢cekmenin duyurulmasi

MADDE 12«1) Geri ¢ekme karar alindiginda, durum ruhsat/izin sahibi tarafindan en kisa siirede Ek-2'de yer alan duyuru metnine uygun
olacak sekilde, geri gekme seviyesine gore iiriinii bulundurabilecek tiim kurunmvkuruluslar ve kisilere bildirilir. Duyurunun yazih olarak yapilmasi ve bir
6rneginin Kuruma gonderilmesi zorunludur. Yazih duyuruya ek olarak diger iletisim yontemleri ile de duyuru yapilabilir.

(2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusunda hig bir reklam unsuru bulunamaz. Duyuru sadece bilgi vermek amaciyla yapilr.

(3) Kurum, birinci smif geri gekme iglemi uygulanan iiriinler hakkinda resmi internet sitesinden kamuoyunu bilgilendirir.

Geri cekmenin yiiriitiilmesi

MADDE 13«1) Birinci smif geri ¢ekme islemlerinde duyurunun yapilmasmdan sonra ruhsat/izin sahibi tarafindan, 24 saat i¢inde piyasada
mevcut hatal tirtiniin kontrol altma almmas: i¢in gerekli tedbirler alnir.

(2) Ikinci smif geri cekme islemlerinde duyurunun yapiimasm takiben ruhsat/izin sahibi tarafindan hatah iiriiniin 48 saat icinde kontrol altma
almmasi icin gerekli tedbirler alinir.

(3) Ugiincii smif geri cekmelerde duyurunun yapimasm takiben ruhsat/izin sahibi tarafindan hatah tiriiniin 72 saat icinde kontrol altma almmasi
i¢in gerekli tedbirler almur.

(4) Ruhsat/izin sahibi tarafindan, gergeklestirilen islemlerle ilgili periyodik olarak Kuruma bilgi verilir.

(5) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatal tirtinii bulunduranlar, bu tiriinin dagitmmm ve satism durdurmak, geri ¢ekme iglemi bitinceye kadar
gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiirler.

On rapor

MADDE 14- (1) Geri ¢ekme igleminin siif ve seviyesine gore hatal tirtin ile ilgili, belirtilen siireler igerisinde ruhsat/izin sahibi tarafindan gerekli
islemler yapilr ve geri cekme kararmm ruhsat/izin sahibine bildirilmesinden itibaren on is giinii icerisinde Ek-3'te belirtilen hususlari iceren 6n rapor
hazrlanarak Kuruma sunulur.

Uriin tazmini

MADDE 15- (1) Ruhsat/izin sahibi, geri ¢ekilen iiriinlerden dolayu ilgililerin ugrayacaklari magduriyeti gidermekle yiikiimliidiir.

imha veya islah

MADDE 16«1) Geri ¢ekme islemi uygulanan tirtiniin il/ilge saghk mudiirligti tarafindan tespit islemlerinin gerceklestirilmesinden sonra
ruhsat/izin sahibi tarafindan mahrecine iadesi veya ilgili mevzuat dogrultusunda {iirtiniin niteligine uygun sekilde imhas1 yapilrr.

(2) Geri gekilen tirtin, 1slah1 s6z konusu ise kontrollerinin yapilip uygun bulunmasi ve gerekmesi halinde analizlerinin yapiimasmdan sonra Kurum
karar ile piyasaya arz edilebilir.

Nihai rapor ve geri ¢ekme siirecinin tamamlanmasi

MADDE 1741) Ruhsat/izin sahibi, geri ¢ekmenin kapsamma uygun olarak piyasada mevcut tiim hatah iiriinlerin geri ¢ekildiginden emin
olduktan sonra, en ge¢ on iki hafta igerisinde Ek-4'te yer alan bilgileri de iceren nihai raporu hazirlayarak Kuruma sunar. Ruhsat/izin sahibi tarafindan
talep edilmesi halinde bir defaya mahsus olmak tizere dort haftalik ek bir siire verilebilir.

(2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan sunulan nihai raporda, geri ¢ekmenin tam olarak yapildigi, geri c¢ekilen iirtin islah edilecekse islahmmn
tamamlandig, imha edilmesi gerekiyorsa imhasma iligkin ilgili mevzuata gére imha edildigi ya da mahrecine iade edildigi, hatanmn tekrarlanmamasi i¢in
gerekli onlemlerin alndigma iliskin bilgiler Kurum tarafindan degerlendirilerek geri ¢ekme isleminin tamamlanmasma karar verilir. Kurum, geri ¢ekme
islemini yetersiz gordiigii durumlarda ruhsat/izin sahibinden islemlerin devam etmesini isteyebilir.

BESINCIi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yaptirnmlar

MADDE 18«1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda, tespit edilen uygunsuzlukla ilgili olarak, 1262 sayili Kanunun 18 inci ve 20 nci madde hiikiimleri
uygulanir. Ruhsat/izin sahibi tarafindan baglatilan, ikinci ve ti¢tincii smuf geri ¢ekmelerde uygulanacak cezai yaptwimlarda, goniillii geri cekme durumu
g6z 6nitinde bulundurularak karar verilir.

(2) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali partinin satisma devam eden, geri cekme kararm uygulamayan ve bu Y 6netmelik hitkiimlerine aykirt
hareket eden ruhsat/izin sahibi, {iretici firma, ecza ticarethanesi, eczaneler hakkinda fiilin niteligine gore; 1262 sayih Kanun, 5/3/2020 tarihli ve 7223
saylh Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayih
Kabahatler Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir.

Kilavuzlar

MADDE 19- (1) Kurum gerekli gordiigiinde bu Y dnetmeligin uygulanmasma yonelik agiklayici kilavuzlart Kurumun internet sitesinde yaymlar.

Yiiriirliikkte n kaldirilan yone tmelik

MADDE 20- (1) 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Geri Cekme Y 6netmeligi yiiriirlikkten kaldirimistir.

Yiiriirliik

MADDE 21- (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 22- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.



Ekleri icin tiklayimiz


https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/yonetmelik/7.5.41050-Ek.docx

