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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

T.C Saghk Bakanhp: Ilag ve Eczactlik Genel Mudiirligi internet sayfasinda
16.03.2011 tarihinde yayimlanan “/ Saghk Midiirliiklerine Kons. Sol. Adh Uriinlerle Iigili
Duyuru” bashikl duyuru ile; Roche Miistahzarlar San. A.$.’nin ithal ruhsatina sahip oldugu
Mabthera 100mg/10ml 1L.V. Enfiizyon Igin Konsantre Soliisyon adli iirtin ile ilgili olarak; Il
Saplik Miidiirlikleri tarafindan illerinde bulunan ecza depolan ve eczanelere gidilerek, ekte
yer alan dosya dogrultusunda gerekli kontrollerin yapilmasi ve sonucundan Genel

Miidiirliiklerine bilgi veriimesi talep edilmektedir.

Ekte yer alan dosyada da gorildiigii iizere, s6z konusu ilacin bazi partileriyle ilgili
iiretim bildirimi olmadig, ITS kayitlar ve firmanm kupiir ve karekodda yapmus olduklar
teknik inceleme sonucu sahte karekodlu iiriin oldugunun anlasildigy ve ecza depolan ve
eczanelerde bu driinlere rastlanmasi halinde triinlerin mithiir altina alinarak satigiin

engellenmesi bildirilmektedir.

Konu hakkinda bilgilerinizi ve iiyelerinizin bilgilendirilmesini rica ederim.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

Say1 : B.10.0.IEG.0.11.00.01-330.06
Konu: Mabthera Roche 100 mg/10ml LV. Inf. I¢in
Konsantre Sol. Igeren Flakon
ACELE
............... VALILIGINE
(11 Saghk Miidiirliigii)

Roche Miistahzarlan San. A.S. nin ithal ruhsatina sahip oldugu Mabthera 100mg/10ml LV. Enfiizyon
f¢in Konsantre Soliisyon adlr iiriin ile ilgili olarak tarafimiza ulasan bir bildirim tizerine bildirime konu
iiriiniin karekod bilgileri incelenmistir. Inceleme neticesinde elde edilen bilgiler su sekildedir:
1)Karekod etiketi, karekod okuma cihaz ile okutulunca ulagilan bilgi:
010869950576337821000000004945671711090010B6077B01 ‘dir.

Bu karekod;

GTIN - (01) 08699505763378

Seri Numarasi - (21) 00000000494567

Son Kullanma Tarihi : (17) 110900

Parti Numarasi : (10) B6077B01 seklindedir.

Bu bilgiler ITS (liag Takip Sistemi) yonetim Panelinden sorgulandifinda "Kriterlere uygun kayit
bulunamamistir.” uyarst alinmaktadir. Firmamn bdyle bir iiretim bildirimi bulunmamaktadir. Dolayis: ile
ITS sisteminde bu iiriinler ilgili veri bulunmamaktadir.

2) Uriiniin ¢iplak gozle goriilen karekod verileri ise;

GTIN : (01) 08699505763361

Seri Numarast - (21) 000000004 10389

Son Kullanma Tarihi : (17) 120300

Parti Numarasi : (10) B6029B01 seklindedir.

Bu veriler Mabthera 100mg/10ml LV, Enfiizyon icin Konsantre Soliisyon adh iiriiniin etiketinde yer
almasina ragmen Mabthera 500mg/50ml 1.V. Enfiizyon Icin Konsantre Soliisyon iceren Flakon adli
iriine aittir.

Sonu¢ olarak; karekod etiketi iizerinde GTIN numarast 08699505763361 olarak, parti numarasi
B6029B01 olarak goriinen Mabthera 100mg/10ml LV. Enfizyon Icin Konsantre Soliisyon iceren
Flakon isimli iriin; barkod okuyucu ile okutuldudunda sistemde 08699505763378 GTIN numaral
B60778B01 parti numaraii Mabthera 500mg/50ml LV. Enfiizyon fcin Konsantre Soliisyon [§eren
Flakon isimli iiriin olarak goriilmektedir. Bu durumdaki tiriinler i¢in firmanin dretim bildirim olmadif TS
kayitlan ve firmamin kiipiir ve karekodda yapmug olduklarr teknik inceleme sonucu sahte karekodlu riin
oldugu anlagimigtir.

Bu nedenle; Rinizde bulunan ecza depolan ve eczanelere gidilerek gerekli kontrollerm yapilmasi, bu
tiriinlere rastlanmasi halinde driinlerin miihiir altina alinarak satigimn engellenmesi, nereden temin
edildiginin faturalar yoluyla tespit edilmesi ve tespit edilen yer Iliniz simrlan dahilindg ise gerekli
kontrollerin yapilarak sonucundan tarafimiza bilgi verilmest,

Ayrica; sahteciligin engellenmesi amaciyla sosyal glivencesi olmayan hastalara recete ile yapilan elden
sauslarda da iriinlerin ITS ne okutulmasi ve adi gegen iriinlerde dahil olmak tizere ITS'ne mal alim
bildiriminin yapiimasi konusuna da gerekli 6zenin gosterilmesi hususlannda;

Bilginizi ve geregini rica edenm.

Dr. Saim KERMAN
Bakan a.
Genel Miidiir
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