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Sahte, Kagak veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikmus ilaglar Hakkinda Kilavuz

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 05.01.2022 tarihinde (bugiin) yayimlanan “Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri
Disina Cikmis ilaglar” bashkli duyuru asagidaki sekildedir;

““Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Ctkmis ilaglar Hakkinda Kilavuz” 04.01.2022 tarihli ve E-24931227-000-6946
sayill Makam Oluru ile yiiriirlige girmistir. ilgililere duyurulur.”

Yayimlanan kilavuz ekte yer almakta olup, depo ve eczane mesul middrlerinin gorevleri su sekildedir;

“10.3. Ecza deposu mesul miidiirii tarafindan yapilacak islemler

- Dagitim zincirinde fark edilen sahte/kacak oldugundan stiphe edilen Grtinler derhal diger Grtinlerden ayrilarak herhangi bir
karisikligi dnleyecek sekilde saklanmalidir. Bunlar, "SATIS ICIN DEGILDIR!" seklinde belirgin olarak etiketlenmeli, Kurum ve
ruhsat sahibine ivedilikle bilgi verilmelidir.

- Sahte/kacak oldugundan stphe edilen Uriin tespit edildiginde, islem sirasinda durum kayitlara gegirilmeli ve bu kayitlar resmi
makamlarin incelenmesine hazir bulundurulmalidir. Vakada yazili bir karar ve bu karar dogrultusunda bir plan belirlenmeli, bu
karar ve plan kayit halinde saklanmalidir. Depo mesul miduri bu kararda aktif rol almalidir.

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

10.4. Eczane mesul midiirii 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 dusliniilmelidir.

- Eczanede sahte oldugundan siiphe edilen iriin tespiti durumunda, alis faturasi ile beraber Kuruma bildirimde bulunulmaldir.
Suphe 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 ilag satma tesebbdsleri olmasi durumunda, ekte yer alan Sahte/Kacak
ilag Bildirim Formu (Ek-1) doldurularak ist yazi ile birlikte Kuruma da bildirim yapilmalidir.”

Kilavuzda yer alan “13, internet Uzerinden ilag Tanitimi ve/veya Satisina Yénelik is ve islemler” bashgi su sekildedir;

“llag Denetim Dairesi tarafindan rutin olarak internet tizerinden ilag satis veya tanitiminin tespiti icin web taramasi yapilir.
Ayrica internet izerinden ilag satisina iliskin Kuruma yapilan basvurular hakkinda gerekli incelemeler yiiriitilir. ilaglarin
internet lizerinden satis veya tanitimi mevzuata aykiri olup, 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 18.
Maddesi’'nde yer alan; “Tanitim veya satislarin internet tizerinden yapilmasi halinde, Bakanlik tarafindan derhal erisimin
engellenmesine karar verilir ve bu karar uygulanmak tizere Bilgi Teknolojileri ve iletisim Kurumuna bildirilir.” Hikiimleri
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 agilamaz. Eczacilar, kendilerine recete
gonderilmesine yonelik olarak her ne sekilde olursa olsun, kurumlar, hekimler, diger saglik kurum ve kuruluslari veya t¢lnci
sahislar ile acik veya gizli is birligi yapamaz, simsar, kurye elemani ve benzeri yonlendirici personel bulunduramaz, regete
toplama veya yonlendirme yapamaz, bu yollarla gelen regeteleri kabul edemez.” hiikiimleri uyarinca eczanelerin internet sitesi
acmasi, kurye veya elektronik ortamlar araciligiyla satis yapmasi yasaktir.

ilgili mevzuatlar geregi ilag satis veya tanitiminin, incelemesi yapilan 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.”

Meslektaslarimizin bilgisine sunariz.
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