TURK ECZACILARI BIRLIGi
MERKEZ HEYETI
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BOLGE ECZACI ODASI ]
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA,

Birligimize T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'ndan gelen
12.10.2012 tarihli yazi ile,

FDAnin resmi web sayfasindan, New England Compounding Pharmacy (NECP)
adli iiretim tesisinde iiretilen steroid yapisindaki hammaddelerde kontaminasyon
siiphesi oldugu ve sterilite giivenceleri belirgin olmadig gerekeesiyle stz konusu iiretim
yerinde iiretilen tiim iiriinlerin New England Compounding Center Inc. (NECC)
tarafindan ihtiyati tedbir olarak piyasadan geri ¢ekildiginin anlasildigl,

Bu nedenle adi gecen iiretim yerinden ithal edilen ya da formiilasyonunda adi
gecen iiretim yerinde iiretilmis hammadde ver alan tiim miistahzarlarin,

- Ithalatinin durdurulmas:
- Stoklarda bulunanlarinin piyasaya verilmemesi,

- Piyasada mevcut tiim partilerinin, 15 Agustos 1986 tarih ve 19196 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan "Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile
Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas: Hakkinda Yoénetmelik"e gore 2. siuf B
seviyesinde (eczane, ecza deposu, hastane vb.) geri ¢ekilmesi ve ilgili yonetmelik geregi
hazirlanacak ayrintili raporun gonderilmesi suretiyle ivedilikle Kurum ile irtibata gecilmesi,

Sz konusu {iretim yerinden hammadde ithalatimin ve (varsa) Ulkemizde s6z konusu
hammadde ile tiretimin durdurulmasi gerektigi bildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.
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FDA min resmi web savfasindan. New England Compounding Pharmacy (NECP) adh

tretim tesisinde Gretilen steroid yapisindaki hammaddelerde kontaminasyon siiphesi oldugu
ve sterilite giivenceleri belirgin olmadign gerekgesivle séz konusu tretim yerinde dretilen tim
triinlerin New England Compounding Center Inc. (NECC) tarafindan ihtiyati tedbir olarak
pivasadan geri ¢ekildign anlagiimaktadir.

Bu nedenle adi gegen iiretim yerinden ithal edilen ya da formiilasyonunda adi gegen

tiretim verinde tiretilmis hammadde yer alan tim mistahzarlarin.

Ithalatmin durdurulmast.
Stoklarda bulunanlarinin piyasaya verilmemesi.
Pivasada meveut tim partilerinin, 15 Agustos 1986 tarth ve 19196 sayili Resmi

Gazete'de vayimlanan “Farmasotik ve Tibbi Mistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile

Bitkisel Preparatlarn Geri (ekilmesi ve Toplatulmasi Hakkinda Yonetmelik™ ¢ gore tedbiren
2. sl B osevivesinde (eczane, ecza deposu, hastane vb.) geri ¢ekilmesi ve ilgili yonetmelik
veredl hazirlanacak ayvrinuli raporun génderilmesi suretiyle ivedilikle Kurumumuz ile irtibata

eccilmesi.

Avrica sdz konusu tretim verinden hammadde ithalatinin ve (varsa) Ulkemizde s6z

konusu hammadde ile dretimin durdurulmast gerektiginin tiim  dyelerinize duyurulmasi

hususlarinda.
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Bilgi ve geregini rica ederim.
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GLTITME:

¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi

Tiirkive Ilag Sanayicileri Dernegi

Firk Eczacilan Birligi Merkez Heyeti Baskanhgi
Arastirmaci [lag Firmalart Dernegi

[-cza Depoculart Dernegi

Gelisimei llag Firmalart Dernegi

[iim Eezacr Kooperatifleri Birligi
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