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Yonetici Ozeti

2010-2021 yillan arasinda T.C. Saghk Bakanligi, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilan ila¢c geri cekme, kullanim durdurma ve

blokaj islemlerinin analizleri sonucunda;
Islem tipleri arasinda en cok uygulanan islemin, %89,74 ile

geri cekme islemi oldugu gorilmustor.

islem nedeni olarak en cok verilen nedenin ‘icerik

Uygunsuzlugu’ oldugu gorulmustur.

En cok islem uygulanan UrUnlerin ATC grubunun B grubu
oldugu gorulmustar.
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En cok islem uygulanan UrUnlerin ‘Sivi Steril’
formuna sahip oldugu goéruimustur.

Geri cekme islemi uygulanan UrUnlerin 577 adet,
kullonimi durdurulan UrOnlerin 25 adet ve blokqj
uygulanan UrUnlerin 43 adet oldugu gorUlmustar.

Islem uygulanan Urinlerin %82'sinin yerli, %18'inin
ithal, %76’sinin orijinal ve %24'Unun jenerik oldugu
gOrulmustur.
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TUrkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili mevzuat kapsaminda uyguladidr geri

cekme, kullanim durdurma ve blokqj islemlerinin duyurularn duzenli olarak yayinlanmaktadir.

ECONIX Arastirma tarafindan olusturulan ECONALIX Uzerinden haftallk ve gunlUk

degisimlerin ve duyurulann takibi yapilabilmektedir.

ECONALIX veri tabani kullanilarak, 2010-2021 villan arasinda duyurusu yapilan ilaclarag,
uygulanan islemlere ve bunlarn yillara gore degisimlerine yonelik detayl analiz yapilmasi
amaclanmistir.  Ulasilan veriler ile Microsoft Office Excel 2020 programi kullanilarak

tanimlayici analizler yapilmistir.
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Takip eden yillarda da bu analizlerin tekrarlanmasi ile Turkiye ilac piyasasinda yasanan

degisimlerin degerlendirimesi amaclanmaktadir.
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Bu calisma kapsaminda, 2010-2021 villan arasinda Torkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan duyurulan geri cekme, kullanim durdurma ve blokagj islemlerinin uygulandigi
ilaclar incelenmistir. incelenen ilaclarda Uc¢ farkli kriter temel alinmistir. Uc farkl temel kriter;
geri cekme, kullanim durdurma ve blokaj islemleridir. Bu kriterlere gére hangi ilaclarnn islem
gordugu ve ilgili donemlerde kac adet urun oldugu, ilaclarn orijinal/jenerik ve yerli/ithal
olma durumlarn ve uygulanan islemlerin yillara gére dedisimi analiz edilmistir. incelenen
llaclarda, 2022 yiina ait Urunler ile ATC grubu belli olmayan urunler arastirma kapsamina

dahil edilmemistir.

llaclarn ;

Geri cekme, kullanim durdurma ve blokaj islemleri,
Orijinal, jenerik, yerli ve ithal olma durumlari,
ATC gruplar,

Uygulanan islemlerin yillara gére oranlar incelenmistir.
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Urinlere Uygulanan islemlerin Tipleri ve Nedenleri

Urinlere Uygulanan islemlerin Tipleri

Kullanim Durdurma;
3,87%

Blokayj; 6,66%

" Geri Cekme;
89.47%

. Geri Cekme . Blokaqj . Kullanim Durdurma

2010-2021 yillarint  kapsayan islemler ile yapilan analizler
sonucunda;
Islem fipleri arasinda en cok uygulanan islemin, 89.74% ile «Geri

Cekmey islemi oldugu gorUimustor.
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Urinlere Uygulanan islemlerin Nedenleri
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Ambalaj Uygunsuzlugu . Guvenlik Sorunlari . icerik Uygunsuzlugu

. Sterilizasyon Sorunlar . Diger . Nedeni Belirtiimemis

2010-2021 yillarim  kapsayan islemler ile yapilan analizler
sonucunda;

Nedeni belirfimeyen islemleri haric futtugumuzda, islem nedeni
olarak en cok verilen nedenin «icerik Uygunsuzlugun oldugu

gorulmustur.




islem Uygulanan Urunlerin ATC Gruplari ve Formlari

islem Uygulanan Uriinlerin ATC Gruplari
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2010-2021 yillarini kapsayan islemler ile yapilan analizler
sonucunda;
Islem uygulanan Urinlerin 14 farkll ATC grubuna dahil oldudu ve en

cok islem uygulanan UrUnlerin ATC grubunun «B Grubu» oldugu
gorulmustar.
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islem Uygulanan Uriinlerin Formlari
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2010-2021 yillarini kapsayan islemler ile yapilan analizler
sonucunda;
Islem uygulanan 8 farkli OrUn formu oldugdu ve en cok islem

uygulanan urunlerin «Sivi Sterily formuna sahip oldugu goérulmustur.



Geri Cekme Islemi Uygulama Nedenleri

5%

2010-2021 yillarimi kapsayan geri gekme islemi ile ilgili yapilan analizler
sonucunda;
Nedeni belirfimeyen geri cekme islemlerini haric tuttugumuzda, geri cekme

islemi nedeni olarak en cok verilen nedenin «icerik Uygunsuziuguy oldugu
gOrulmustur.

. Guvenlik Sorunlarn . icerik Uygunsuzlugu . Nedeni Belirtiimemis

Ambalaj Uygunsuzlugu . Sterilizasyon Sorunlari . Diger
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Geri Cekme Islemi Uygulanan Urin Formlar

1,91% 1,73%

0,35%

42,11%
2010-2021 yilarini kapsayan geri gekme islemi ile ilgili yapilan analizler
sonucunda;

8 farkl UrUn formu oldugu ve en cok geri cekme islemi uygulanan

urunlerin ‘Sivi Steril’ formuna sahip oldugu gorulmustar.
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Geri Cekme Islemi Uygulanan ATC Gruplar
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13,15%
2010-2021 yiularnini kapsayan geri gekme islemi ile ilgili yapilan analizler
sonucunda;
21,28%
Geri cekme islemi uygulanan UrUnlerin 14 farklh ATC grubuna dahil
oldugu ve en cok geri cekme islemi uygulanan UrUnlerin ATC grubunun
6.23% B grubu oldugu gorulmustar.

1,21%
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Yillara Gore Geri Cekme, Blokaj ve Kullanim Durdurma islem Sayisi
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. Geri Cekme . Blokaij . Kullanim Durdurma

Yapilan analizler sonucunda; 2010-2021 yillan arasinda vygulanan geri gekme, blokaj ve kullanim durdurma islemlerine bakildiginda,
Geri cekme islemi uygulanan UrUnlerin en cok 117 adet ile 2011 yiinda, blokaj uygulanan Urinlerin en cok 28 adet ile 2020 yiinda ve kullanimi durdurulan

urunlerin en cok 9 adet ile 2019 yilinda oldugu gorulmustur.
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Yillara Gore Geri Cekme islemi Uygulanan Uriinlerin Piyasada Bulunan Aktif Uriinlere Orani
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2010-2021 yillan arasinda yillara gore geri cekme islemi uygulanan Uriunler ve piyasada bulunan aktif Urinler ile ilgili yapilan analizler sonucunda;

Geri cekme islemi uygulanan Urunlerin, piyasada bulunan aktif OrUnlere oraninin ortalama %0,39 oldugu gorulmustur.
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islem Sinifi* ve islem Seviyesine* Gore Geri Cekme Islemi Uygulanan Urin Sayisi

300 286
259 @00 369
250
200 300
150 200
100
100
50
| | | 2
0 0 ,
] i £} 4 5 6 Seviye A B T
Belirtilmemis
Geri Cekme Sinifi Geri Cekme Seviyesi
Geri cekme islemi ile ilgili yapilan analizler sonucunda; Geri cekme islemi ile ilgili yapillan analizler sonucunda;
Geri cekme sinifi 1 ve 2 olan gruplarn, diger geri cekme siniflarina Geri cekme seviyesi A ve B olan gruplarn, diger geri cekme
gore daha fazla tercih edildigi gorUimustur. seviyelerine gore daha fazla tercih edildigi gortlmustur.
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Yillara Gore Piyasada Aktif Bulunan ve Geri Cekme islemi Uygulanan Yerli ve ithal Urin Dagilimlan (%)

100%
80%
60%
40%
20%

0%

Piyasa Geri' Piyasa . Geri Piyasa  Geri « Piyasa Geri Piyasa @ Geri Piyasa Geri Piyasa Geri  Piyasa Geri Piyasa Geri Piyasa Geri Piyasa Geri Piyasa Geri
Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme Cekme

| Piyasada Bulunan Aktif Yerli Urinler B Piyasada Bulunan Aktif ithal Uriinler B Geri Cekilen Yerli Uriinler Geri Cekilen ithal Uriinler

Piyasada bulunan aktif urinler ve geri gekme islemi uygulanan Grinler ile ilgili yapilan analizler sonucunda;

2010-2021 yillan arasinda piyasada bulunan aktif yerli ve ithal UrUnlerin ortalama dagiiminin sirasiyla %73 ve %27 oldugu;

Ayni yillarda geri cekme islemi uygulanan yerli ve ithal Urinlerin ortalama dagiiminin ise sirasiyla %79 ve %21 oldugu gorulmustor.
2010-2015 villan arasinda ithal Urunlerde geri cekme isleminin daha fazla oldugu, ancak 2015 yilindan itibaren yerli Uretim
UrUnlerde piyasa dagiimina goére daha fazla geri cekme islemi oldugu gorulmustor.

econixX’




Yillara Gore Piyasada Aktif Bulunan ve Geri Cekme islemi Uygulanan Jenerik ve Orijinal Urin Dagilimlar (%)
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B Piyasada Bulunan Akiif Jenerik Uriinler ' Piyasada Bulunan Aktif Orijinal Uriinler B Geri Gekilen Jenerik Uriinler Geri Cekilen Orijinal Uriinler

Piyasada bulunan aktif rinler ve geri gekme islemi uygulanan urunler ile ilgili yapillan analizler sonucunda;

2010-2021 yillarn arasinda piyasada bulunan aktif jenerik ve orijinal UrUnlerin ortalama dagiliminin sirasiyla %69 ve %31 oldugu;

Ayni yillarda geri cekme islemi uygulanan jenerik ve orijinal UrUnlerin ortalama dagiiminin ise sirasiyla %72 ve %28 oldugu gorulmustur.
2010-2015 vyillan arasinda orijinal Urunlerde geri cekme isleminin daha fazla oldugu, ancak 2015 yilindan itibaren jenerik UrUnlerde piyasa
dagiimina goére daha fazla geri cekme islemi oldugu gordlmustor.
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Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Geri Cekme Yonetmeligi*'ne gore;

Geri Cekme islemi
Hatall veya hatall oldugundan sUphe edilen Uronun, sorumlu firma tarafindan belirli dagitim

zincirlerinden toplanmasini,

Geri Cekmenin Siniflandirnimasi
Uronon sadliga zarar verme veya hata niteligine gére uygulanacak geri cekmenin derecesini ve

seviyesini,

Geri Cekmenin Sinifi
Hatal veya hatal oldugundan suphe edilen UrGnun tukefici saghgina zarar verme riskinin ve

hatanin niteliginin degerlendirilerek belirlenmesini ifade eder.

Geri cekmenin siniflan su sekildedir:

Birinci Sinif: Ciddi ve hayati saglik sorunlarinin ciktigr ve cikabilecegine dair kabul edilebilir
nedenlerin bulundugu durumlardirr.
ikinci Sinif: Gecici ve tedavi edilebilir sadlik sorunlarnin ciktigi veya muhtemel oldugu durumlardrr.

Ucinci Sinif: Uronon kullaniimasinin saghda zararl olmadidr durumlardir.

Geri cekmenin sinirlan su sekildedir:

A seviyesi, nihai kullanici seviyesine kadar iner.
B seviyesi, nihai kullaniclya Urunu saglayan tUm yerlere kadar iner.

C seviyesi, toptan satis, depo vesaire seviyesine kadar iner.

*Resmi Gazete, 19.11.2015 Persembe, Sayi: 29537
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