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1. AMAC
Bu talimatin amaci; tuketicinin saghgdi ve emniyeti acisindan bozuk ve hatali bulunan ya da kullaniimasinda
sakinca gorlilen farmasotik ve tibbi muistahzarlarin piyasadan kisa sirede ve etkin bir sekilde geri
cekilmesinde ve toplatiimasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklar ile kontrol esaslarini belirlemektir.

2. KAPSAM
Bu talimat, Hastanemizde calisan tim Doktor, Hemsire, Eczaci ve Eczane teknisyenini kapsar.

3. KISALTMALAR :-

4. TANIMLAR

4.1. Geri Cekme: Hatal veya hatali oldugundan stiphe edilen trinin, sorumlu firma tarafindan belirli dagitim
zincirlerinden toplanmasini ifade eder.

4.2. Geri Cekme Yoénetmeli gi: “19.11.2015 tarih ve 29537 tarihli Resmi Gazete’de Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yuratmesi gerceklestirilen “Geri Cekme Ydnetmeli gi” nin tasdik edilmesi hakkinda
yonetmelik

4.3. Geri Cekmenin Derecelendiriimesi:  Geri ¢cekme derecesi Uriinin arz ettigi tehlike goéz énine alinarak
belirlenir.

4.3.1. Birinci derece: Ciddi ve hayati saglik sorunlarinin ¢iktigi ve cikabilecegine dair kabul edilebilir

nedenlerin bulundugu durumlardir.

4.3.2. ikinci derece: Gegici tedavi edilebilir, saglik sorunlarinin ¢iktigi bunun muhtemel oldugu durumlardir.

4.3.3. Uclincu derece: Uruniin kullanilmasinin sagliga zararlh olmadigi durumlardir.

4.4. Geri Cekmenin Derecelendiriimesi

4.4.1. Aseviyesi: nihai kullanici seviyesine kadar iner;

4.4.2. B seviyesi: nihai kullaniciya Griini saglayan tim yerlere kadar iner;

4.4.3. C seviyesi: toptan satig, depo vesaire seviyesine kadar iner.

5. SORUMLULAR
Eczane koordinatori

6. FAALIYET AKISI

6.1. Geri Cekme slrecinin ba slamasi
Geri cekme Saglik Bakanhidr'nin istegi ya da firmanin herhangi bir gerekceyle kendi gérdugu istek tzerine
baglatilir. Geri ¢cekme iglemi Saglik Bakanligrnin denetimi altinda dretici veya tedarik¢i firma tarafindan
yapilir. Uretici veya tedarikci firma, geri cekme ile ilgili olarak Saglik Bakanhgrnin 6ngordiigu tim onlemleri
almak, iyi niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmakla yukamluddr.

6.2. Geri Cekme Nedenleri Geri cekmeyi gerekli kilan durumlar sunlardir;

Ambalaj Hatalari

. Sizma

. Tahribat

. Malzeme bozuklugu

. Fabrikasyon hatasi

. Uygun olmayan ambalaj

Etiketleme ve Baskl Hatalari
. Etiket kirisikhgi
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Etiket diismeleri
Yanlis etiketleme
Eksik etiketleme
Yetersiz bilgi
Hatali baski
Baski bozuklugu

Muhteva Hatalari

Birim agirlikta sapmalar

Etkili madde miktarinda sapma

Yanlis madde

Aktivitenin belirlenen limitlerin altinda veya Usttinde olmasi
Yabanci madde

Kontaminasyon

Capraz kontaminasyon

Steril olmasi gerekenlerde steril olmama durumu
Pirojenik madde mevcudiyeti

Kimyasal dekompozis

Gorunus, sekil, koku ve tat bozuklugu

Cokme, bulaniklik

Hatali dagihm sireleri

Muallak maddeler (elyaf, partikil)

Belirlenen standardlardan sapmalar

Etkiye Ba gl Hatalar

Digerleri

erenler

Etkisizlik
Ciddi ters (advers) etkiler
Toksisite

Ruhsatsiz uretim

izinsiz formiil, ambalaj, prospektus, lretim yeri degisikligi, son kullanma tarihi degisen veya sona

Uretim yeri sartlarinin iyi imalat uygulamalari kurallarina uymamasi

6.3. Geri Cekmenin Uretici veya Tedarik¢i Firma Tar ~ afindan Duyurulmasi

6.3.1. Bir geri cekme karari alindiginda, durum uretici veya tedarik¢i firma tarafindan, Grint bulundurabilecek

kurum ve kigilere en kisa strede uygun yollarla (mektup, telefon, elektronik posta vb) duyurulur.

6.3.2. Duyuru ne sekilde olursa olsun yazil bir duyuru mutlaka yapiimis olmalidir.

6.3.3. Duyuru hicbir reklam unsuru icermemeli ve Urtin hakkinda en az agagidaki bilgileri tagimahdir.
Uriinuin ad
Farmasoétik sekli ve dozu
Seri no, imalat tarihi
Geri ¢ nedeni
Uriiniin ne sekilde geri alinacag!

6.3.4. Geri ¢cekme duyurusundan sonra hatali Grind bulunduranlar, bunun dagitim ve / veya satisini

durdururlar.

6.3.5. Geri gekme duyurulari hastane eczanesine Saglik Bakanligrndan ve ecza deposundan da gelebilir.
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6.3.6.

Eczaci ilag ve eczacilik ile ilgili son gelismeleri KKTC, ila¢ ve Eczacilik Dairesi tarafindan génderilen
Kibris Turk Eczacilar Birligi resmi internet sitesinden takip edebilir.

6.4. Geri Cekmenin Hastane, Doktor, Hem sire ve Cali sanlarina Duyurulmasi

6.4.1.
6.4.2.

Geri gekilen ilacin tiim hastane calisanlarina duyurulmasi ilag Geri Cekme Formu” ile yapilir.
Formda eczaci geri ¢ekilen ilacin ismi, etken madde miktari ve farmasotik sekli, tretici firma ve ¢agrilan
lot numaralarini belirtir.

6.5. Geri Cekilen ilaglarin Toplanmasi

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.
6.5.4.
6.6.

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.
6.6.4.
6.7.

6.7.1.
6.7.2.

6.7.3.

Eger toplatilan lot numaralarina ait ila¢ yoksa hemsire yok diye bildirimde bulunur ve formu eczaneye
iletir.
Eger toplatilan lot numaralarina ait ila¢ varsa ila¢c eczaneye formla beraber iade edilir ve forma iade
edilen ilacin lot numarasi ka¢ adet oldugu ve eder hastaya gonderilen ilagtan ise hangi hastanin
ilacindan alindigi yazilir.
Cagdriya en kisa slUrede 24 saat icinde cevap verilir.
En gec 3 giin icerisinde “lla¢ Geri Cekme Formu” ile birlikte varsa ilaclar eczaneye teslim edilir.

Geri Cekilen llaclarin iadesi

Eczane stogu kontrol edilir, katlardan gelen ilaglarla birlestirilerek paketlenir.

Eczane stogunda ila¢c mevcutsa eczane i¢cinde doldurulur.

Ecza deposu/ilag firmasi adina iade faturasi kesilir.

iade faturasi ile birlikte ilaglar, ilacin temin edildigi ecza deposu/ ilag firmasina iade edilir.

Geri Cekilen ilaglarin Kullanimlarinin Do grulanmasi

Bahsi gecen ilaci kullanan hasta olup olmadig! alinan ila¢ kullanim raporlariyla kontrol edilir.

ilacin toplanma nedeni tedaviyi etkileyen bir durumsa; lot numaralari saptanamiyorsa belirtilen
ilacin firmasinin verecegi bir tarihten itibaren, geri toplanan ilacglari kullanmis veya hala
kullanmakta olan tiim hastalar saptanir ve hekimlerine ve KKTC, ila¢ ve Eczacilik Dairesi’ne
bildirilir. Hastayla iletisime KKTC, ilagc ve Eczacilik Dairesi geger.

ilacin toplanma nedeni tedaviyi etkilemeyen bir durumsa; ila¢c ambalajlama, fiyatlandirma, renk
maddesi gibi tedaviyi etkilemeyen bir nedenden dolayi toplaniyorsa hekim veya geri toplanan
ilact kullanmig olan hastalara bilgi verilmesi zorunlu degildir.

6.8. Geri Cekilen ilaclarin imhasi

6.8.1.
6.8.2.

Geri ¢cekilen ilaclar temin edildigi ecza deposu/ firmaya ulastirilir. _
Geri cekilen ilaclarin imhasi Gretici veya tedarik¢i firma tarafindan KKTC, llag ve Eczacilik Dairesi

teskilatinca kurulacak ekip huzurunda yapilr.

6.9. Geri Cekilen ilaglarin Takibi

6.9.1.
6.9.2.

Eczanede ila¢ geri cekme klasoru olusturulur.

KKTC, ilag ve Eczacilik Dairesi tarafindan Kibris Tiirk Eczacilar Birligi ne ordan tim ecza
depolarina gonderdigi ve resmi internet sitesinde yayinladigi geri cekme duyurusunu ve varsa
hastane icinde doldurulan “ilag Geri Cekme Form” lari bes yil boyunca saklanir. Bes vyl

sonunda formlar yirtilarak kagit atiga atilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR
7.1. Geri Cekme Yodnetmeligi

7.2.

ilac Geri Cekme Formu

4/4





