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Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda
Iigi  :14.01.2022 tarih ve E-42864235-000-649690 sayih Saghk Bakanhf Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait yaz1*

imal ruhsatina sahip oldugumuz agagida listelenen iiriinlerimiz igin Saghk Bakanlig Titrkiye llag ve
[ Tibbi Cihaz Kurumu’na ait ilgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 say1h Resmi Gazetede

yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2. Siuf B seviyesinde geri ¢ekme islemi baglatildig
tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglanmagtir.

Geri ¢ekme iglemi baglatilan agagidaki iiriinlerin tiim serileri i¢in stoklarin ecza depolar aracihif ile
ruhsat sahibi Neutec Ilag San. Tic. A.S.’ve iadesi duyurulur. Ilgili @irlinler iade faturasi ile tazmin

edilecektir.
RN ADI PIYASA DURUMU
Rabby-D 10 mg Enterik Kaph Tablet Satigta
Derazol DDR 25 mg Kapsiil Piyasada Bulunmamaktadir
Saygilanimizla,

Genel Miidiir

) Ali Bilgi

*[lgi yazisi ilerleyen sayfalarda sunulmaktadir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ACELE
Say1 : E-42864235-000-649690 14.01.2022
Konu : Rabby-D 10 mg Enterik Kaphh Tablet
ve Derazol DDR 25 mg Kapsiil

) NEUTEC ILAC SAN. TIC. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi, Davutpagsa Kampiisii Teknopark Alami, D1 Blok
Esenler - ISTANBUL

flgi: a) 27.11.2017 tarihli ve E.234781 sayih yazimiz
b) 30.05.2018 tarihli ve E.102250 sayili yazimiz
¢)13.06.2019 tarihli ve E.92720 sayih yazimiz
¢) 12.09.2019 tarihli ve E.141230 sayih yazimiz
d) 13.09.2019 tarihli ve E.142459 say1l1 yazimiz
¢) 08.06.2021 tarihli ve 453866 sayil1 yazimiz

Kurumumuz flag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihig: tarafindan gonderilen yazida ruhsatina sahip
oldugunuz deksrabeprazol etkin maddeli Rabby-D 10 mg Enterik Kapli Tablet ve Derazol DDR 25 mg
Kapsiil adli iiriinlerle ilgili olarak;

. Kurumumuzca Ankara 11. Idare Mahkemesince verilen 13/04/2021 tarih ve E:2021/340,
K:2021/707 sayh kararin istinafen incelenerek kaldirdmas: ve davamin reddine karar verilmesinin
istenildigi,

Karar veren Ankara Bolge ldare Mahkemesi 7. Idari Dava Dairesince, 2577 sayih ldari
Yargilama Usulit Kanunu'nun degisik 45. maddesi uyarinca dava dosyasimn incelenerek gereginin
gorigildigt;, 06/10/2021 tarikh ve Esas No: 2021/1327 ve Karar No: 2021/1768 sayilt karar ile istinaf
bagvurusunun kabulii ile istinaf bagvurusuna konu idare mahkemesi kararumn kaldirilmasma; davanin
reddine karar verildigi,

Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin 22. maddesinin, b) fikrasinda yer alan
“Terapotik etkisinin olmadigimn tesbiti veya yetersiz oldugunun tesbiti” hitkmii dogrultusunda “Rabby-d
10 mg Enterik Kapl Tablet” isimli diriine ait 2.03.2012 tarihli ve 240/97 sayi: ve “Derazol DDR 25 mg
Kapsil” isimli iiriine ait 29.08.2013 tarihli ve 252/83 sayii ruhsatnamelerin 05.12.2021 tarihli ve E-
24931227-501.08.02-6590 sayili Makam Oluru ile askiya alindigr ve geri gekme igleminin tekrar tesis
edilmesi” hususlar bildirilmistir.

Bahse konu iiriinlerden Derazol DDR 25 mg Kapsiil’ iin piyasada bulunmamasi nedeniyle geri
gekme dosyasinin kapatildig; ilgi (b) yazimiz ile,

Ankara 11. Idare Mahkemesinin 2019/1081 esasina kayden agilan davada Mahkemenin
12/06/2019 tarihli yliriitmeyi durdurma karar: geregince adi gegen {irlinlere ait geri gekme isleminin iptal
edildigi ilgi (¢) yazimiz ile tarafimza bildirilmigti.

Bunun disinda Derazol DDR 25 mg Kapsill adl1 tirliniin farkl: bir gerekgeden dolayr ruhsatinin
askiya alma islemleri ile ilgili olarak Kurumumuz lag ve Eczacihk Bagkan Yardimcihi tarafindan;

«...Ankara Bolge Idare Mahkemesi 7. Idari Dava Dairesince, 2577 sayih Idari Yargilama Usulii
Kanun'un degigik 45. maddesi uyarinca dava dosyasimn incelenerek gereginin goriguldigi, 11.02.2021
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tarih ve E:2019/1510, K- 2021/148 sayil: karar ile istinaf bagvurusuna konu idare mahkemesi kararimn
kaldirilmasina karar verildigi,

Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 22. maddesinin, h) fikrasinda yer alan
"Ruhsat sahibi tarafindan, iriinle ilgili olarak Bakanhk talimatlarina ve uyaridarina cevap verilmemesi",
ve i) fikrasinda yeralan "Bu Yinetmeligin hiikiimlerine gore bir diriiniin ruhsatiandinimasi i¢in sunulan
bilgi ve belgelerde yanhgiik oldugunun tespit edilmesi" hiikiimleri dogrultusunda Dexfull SR 75 Mg Film
Tablet, Megaflex 50/8 mg MR Kapsiil, Doxofiz SR 800 mg Tablet, Opemol XR 12,5 mg Film Kapl: Tablet,
Opemol 25mg XR Tablet, Opemol XR 50 mg Film Kapl: Tablet, Opemol XR 100 mg Film Kapl Tablet ve
Derazol DDR 25 mg Kapsiil isimli iiriinlere ait sirasiyla 14.02.2013 tarihli ve 248/42 sayih, 1.10.2013
tarihli ve 253/78 sayili, 20.12.2013 tarihli ve 255/26 sayily, 17.12.2014 tarihli ve 2014/895 sayil,
17.12.2014 tarihli ve 2014/896 sayii, 17.12.2014 tarihli ve 2014/894 saynh, 17.12.2014 tarihli ve
2014/893 sayih, 29.08.2013 tarihli ve 252/83 sayili ruhsatmamelerin 12.04.2021 tarihli E-24931227-
501.08.02-4350 sayth Makam Oluru ile askiya alindig1 ve geri ¢ekme isleminin tekrar tesis edilmesi”
hususlarinin bildirilmesi iizerine Derazol DDR 25 mg Kapsiil adl iiriiniin de dahil oldugu yukarida s6zii
edilen iiriinlere 05.06.2021 tarihli ve 4851 sayili makam oluru ile 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili
Resmi Gazete' de yayimlanan Geri Cekme Yo6netmeligi' ne gire 2. Simf B seviyesinde geri ¢ekme islemni
uygulandig ilgi (e) yazimiz ile tarafiniza bildirilmigti.

Sonuc olarak Ankara Bolge Idare Mahkemesi 7. Idari Dava Dairesinin 06/10/2021 tarih ve Esas
No: 2021/1327 ve Karar No: 2021/1768 sayili karan ile istinaf bagvurusunun kabulii ile istinaf
bagvurusuna konu idare mahkemesi kararmin kaldiriimasina; davanin reddine karar verilmesi iizerine
ruhsatlarinin yeniden askiya alindig1 bildirilen Rabby-D 10 mg Enterik Kapli Tablet ve Derazol DDR 25
mg Kapsiil adl tirlinlere 06.01.2022 tarihli ve 6953 sayili makam oluru ile 19 Kasim 2015 tarihli ve
29537 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi' ne gbre 2. Simif B seviyesinde geri
¢ekme islemi uygulanmigtir.

Ancak halihazirda Derazol DDR 25 mg Kapsiil lirine farkli gerekge ve Mahkeme karan
dogrultusunda 05.06.2021 tarihli ve 4851 sayilh makam oluru ile 2.S1mf B seviyesinde geri ¢ekme islemi
uygulandii ilgi (e) yazimiz ile tarafiniza bildirildiginden stz konusu f{irlin igin bu dogrultuda iglemlerin
yiiriitiilmesi,

Rabby-D 10 mg Enterik Kaph Tablet adl iiriin ile ilgili olarak ise evvelce uygulanan geri gekme
islemleri kapsaminda ilgi (b) yazimiz eki listede yer alan 70 (yetmis) parti disinda piyasaya verilen
parti/partiler bulunup bulunmadif: hakkinda bilgi verilmesi, piyasaya verilmis ise ivedilikle geri gekme
islemlerine baglanarak ilgili ydnetmelik geregi yazimiz eki formun doldurularak en geg 5 (bes) is glnil
icerisinde tarafimiza gtnderilmesi gerekmektedir.

Ayrica yukarida s6zii edilen 70 (yetmis) parti iiriine iligkin ilgi (c) yazimiz gerefinin de yerine
getirilerek firlinlere ait imha tutanaklarim da igeren nihai raporun Kurumumuza sunulmasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. Sevil AZAK SUNGUR

Kurum Bagkam a.
Baskan Yardimeisi
Ek: Form (1 sayfa)
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