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Sciences, Inc. tarafindan COVID-19’un tedavisi igin gelistirilmis olan ve “Remdesivir” etkin
maddesini igeren “Veklury 100 mg/vial” isimli ilacin iilkemizde heniiz ruhsatli durumda olmadigy, ilacin
tedarikinin Bakanligimiz yurtdig: ilag temini prosediirii kapsaminda, sahsi kullanim amaci ile regeteye
istinaden yalnizca Tiirk Eczacilari Birligi tarafindan gerceklestirildigi, “Veklury 100 mg/vial” isimli
triniin EW2005A1-A seri numaralisi hakkinda Gilead Sciences ilag Ticaret Ltd. Sti. isimli firmaya
sosyal medya ve Istanbul’da faaliyet gosteren bir hastane kanaliyla ulasan siipheli iiriin bildirimleri
sonucunda firma tarafindan yapilan degerlendirmelerde bahse konu seri numarasinin klinik arastirma
trliniine ait oldugu ve siipheli tiriinlerin etiketinde ve kutusunda belirtildigi gibi Acil Kullanim Yetkisi
(Emergency Use Authorization) altinda kullanilacak seri numaralarindan biri olmadig: ve bahse konu

uriinlerin sahte oldugunun dogrulandig ilgi yaz ile bildirilraistir.
Konu Bakanhgimiz miifettislerince incelenmis olup, hazirlanan inceleme raporunda yer alan

miifettis kanaati dogrultusunda yukarida belirtilen hususlar kapsaminda halk sagligini olumsuz
etkileyecek olasi bir durumun 6niine gegilmesi ve telafisi gii¢ zararlarin ortaya ¢ikmasini engellemek
admna ilacin regete edildigi hastalarin Tiirk Eczacilart Birligi’ne yonlendirilmeleri ve “Veklury 100
mg/vial” isimli iiriiniin dzellikle EW2005A1-A seri numaralisinin hastalara uygulanmamasi gerektigi

hakkinda 6zel ve resmi tiim saghk kuruluslarinin bilgilendirilmesi ilgi yazi ile bildirilmistir.
ligi yazi ekte sunulmus olup, konu hakkinda &zel ve resmi tiim saglik kuruluslarinin

bilgilendirilmesi hususunda geregini arz ve rica ederim.

yazisl.

Dr. Mehmet ERSAN
Il Saglhik Miidiirii

Ek: Ilgi Yazi (1 Sayfa)

Dagitim:
Geregi:

Kayseri Erciyes Universitesi Rektorltigiine
Halk Saghg: Hizmetleri Bagkanligina

Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanligina .
Bu belge, giivenli elekfronik imza ile imzalanmstir,

Belge Dogrulama Adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-cbys

Belge Dogrulama Kodu: Oaccc344-b0c0-453¢-9f56-eeaa3a83cf4
Kd&sk Mah. Talas Bul. No:97 (Eski Gégiis Hastanesi Yerlegkesi) Melikgazi-Kayseri

Telefon: 03522226996 Faks No: 0352211151  Dahili: 6160

e-Posta: fatih.sumer@saglik.gov tr internet Adresi: https://kayseriism_saglik.gov.tr/
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12. Bolge Kayseri Eczac1 Odasi Bagkanligina

Kayseri Ozel Melikgazi Hastanesi Mesul Midiirliigiine
Kayseri Ozel Hiime Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Hastanesi Mesul Miidiirliigiine
Kayseri Ozel Medical Palace Hastanesi Mesul Mudiirliigiine
Kayseri Ozel Erciyes Hastanesi Mesul Miidiirliigiine

Kayseri Tiirk Kizilay T.T.S.1.S. Hastanesi Mesul Midiirligiine
Kayseri Ozel ibni Sina Hastanesi Mesul Miidiirliigiine

Kayseri Ozel Tekden Hastanesi Mesul Miidiirliigtine

Kayseri Ozel System Hospital Hastanesi Mesul Midiirliitine
Kayseri Ozel Acibadem Hastanesi Mesul Miidiirliigiine
Kayseri Ozel Diinyam Hastanesi Mesul Miidiirliigiine

Kayseri Ozel Memorial Hastanesi Mesul Miidiirliigiine

Bu belge, giivenli elekironik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: Oaccc344-b0c0-453¢-9f56-ccaa83a83cf4  Belge Dogrulama Adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ACELE
Sayt : E-24931227-000-792812 22.06.2022
Konu : Veklury 100 mg/vial Hk.

DAGITIM YERLERINE

Gilead Sciences, Inc. tarafindan COVID-19’un tedavisi igin gelistirilmis olan ve “Remdesivir”
etkin maddesini iceren “Veklury 100 mg/vial” isimli ilag iilkemizde heniiz ruhsath durumda olmayip
ilacin tedariki Kurumumuz yurtdisi ilag temini prosediirii kapsaminda, sahsi kullanim amaci ile regeteye
istinaden yalmizea Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan gergeklestirilmektedir.

“Veklury 100 mg/vial” isimli tiriiniin EW2005A1-A seri numaralisi hakkinda Gilead Sciences Ilag
Ticaret Ltd. Sti. isimli firmaya sosyal medya ve [stanbul’da faaliyet gdsteren bir hastane kanaliyla ulagan
siipheli {irin bildirimleri sonucunda firma tarafindan yapilan degerlendirmelerde bahse konu seri
numarasinin klinik arastirma iiriiniine ait oldugu ve siipheli iiriinlerin etiketinde ve kutusunda belirtildigi
gibi Acil Kullanim Yetkisi (Emergency Use Authorization) altinda kullanilacak seri numaralarindan biri
olmadigi ve bahse konu iiriinlerin sahte oldugunun dogrulandig: tarafimiza bildirilmistir.

Ayrica bahse konu firma; Gilead Sciences Sahtecilikle Miicadele Ekibinin yapmis oldugu
calismalar kapsaminda Tiirkiye’de yerlesik bir ihracata yetkili firmadan araci bir arastirma firmasi kanali
ile iki adet sahte EW2005A1-A parti numarali Veklury iiriinii almis olduklarini belirtmis olup, satin
alinan sahte iiriinlerde firma tarafindan gerceklestirilen kimyasal analizler sonucunda, sahte Uriin
icerisinde remdesivir veya sulfobutylether-B-cyclodextrin (SBECD) bulunmadigini, bazi bilinmeyen
bilesenlerle birlikte bir miktar asetic acid ve phenol bulundugunu tarafimiza bildirmistir. Firma ayrica
sahte iiriinlerde endotoksin testlerini de gergeklestirmis olup, sahte iiriin igerisindeki endotoksin
miktarinin orijinal tiriiniin kabul edilebilir limitlerinden ¢ok daha fazla oldugunu belirtmistir.

Kurumumuza ulasan sdz konusu bildirimler Kurumumuz miifettislerince incelenmis olup;
hazirlanan inceleme raporunda yer alan miifettis kanaati dogrultusunda yukarida belirtilen hususlar
kapsaminda halk saghgmni olumsuz etkileyecek olasi bir durumun oniine gegilmesi ve telafisi gii¢
zararlarin ortaya ¢ikmasini engellemek adina ilacin regete edildigi hastalarin Tiirk Eczacilari Birligi’ne
yonlendirilmeleri ve “Veklury 100 mg/vial” isimli iirliniin &zellikle EW2005A1-A seri numaralisinin
hastalara uygulanmamas: gerektigi hakkinda 6zel ve/veya resmi tiim saglik kuruluslarmin tarafinizca
bilgilendirilmesi hususunda;

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog¢. Dr. Tolga KARAKAN
- Kurum Baskani

Dagitim
Geregi:
81 11 Valiligi (il Saglik Miidiirliikleri)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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