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181 sayili “Sglik Bakanlginin Tekilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun HuUkminde
Kararname’de Bakargimiza “ilag guvenlilginin salanmasi” gorevi verilngtir. Bu amagla, adi
gecen kanunun 2 nci maddesi (d) fikrasi ve 11 mnaddesi (c) fikrasina dayanilarak, ilaclarin
izlenebilirliginin sagglanmasi icin 02Subat 2008 tarihinde “Beri Tibbi Urtnler Ambalaj ve
Etiketleme Yonetmegi’nde yapilan bir dgisiklikle Grtnler Gzerinden kuptr kaldirilgiyerine
“karekod” adiyla yeni bir tanimlayici konulrtur.

Urlinler tizerine karekod uygulanabilmesi icin géirgkcis sireleri yonetmelik dgsikli gi
ile taninmstir. Yapilan ¢agmalardan c¢ikan sonuglara gore belirlenen zamaniataca gore
degistirilmis ve Urlnlerde karekodun konulma mecburiyeti 01 OKLO tarihi olarak
belirlenmitir. Bu tarihten itibaren “Uretilen” tim Griinler@tekod konulacaktiithal drunlerin de
aretim tarihleri 2010 icinde ise karekod mutlakauacaktir.

01 Ocak 2010 tarihinden Once kupirlt olarak testiliriinler, kupurleri iptal edilerek
Uzerine karekod konulmak suretiyle satilabif@cgibi, 01 Ocak 2011 tarihine kadar eskiden
oldugu gibi kupur ile de satilabilecektir.

Bakanlgimiz, karekod bilgileri ile Grtnlerin izlenmesigiilag Takip Sistemi” adinda bir
altyapr kurmy, calsmalarini tamamlamtir. Geri 6deme kurumlarinda gerekli hazirliklarin
tamamlanmy oldugu incelemelerden anjdmaktadir. Geri 6deme kurumlarinin 01 Ocak 2010
tarihinden itibaren ilac 6demelerinde karekodlglda ilag Takip Sistemi’nden kontrol etmeleri
gerekmektedir.

Eczanelerde uygulamalari gormek agisindan bit piygulama bglatiimistir ancak bu pilot
eczanelerde kisith sayidgam yapilabilmg ve bu slemlerde de sistemiglemleri zorlgtirmadgi
ve sikinti yganmadgi goralmutar.

Ilaglarda karekod uygulamasi esaslari ¢@e Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yonetmelgi” ile bu yodnetmelge bali olarak cikarilan “Begeri ilaclar Barkod Uygulama
Kilavuzu”, “llag Takip Sistemiisletme Kilavuzu” ve flag Takip Sistemi Web Servisleri
Kilavuzu’nda belirlenmyi bulunmaktadir. Bu kaynaklara gore hareket edilmesD1l Ocak 2010
tarihini takiben ilaclarin karekodlu uretilmesi & ythal edilmg Urinlerin karekodlanmasi igin
calismalarin tamamlanmasi gerekmektedir. Adi gecen nmegezgbre yapilmasi gerekenler, bundan
sonra yapilacak denetimlerde inceleme konusu olacak

Mevzuata gore, 01 Ocak 2010 tarihinden itibareztitir ya da ithalat, satiiade, ihracat ve
deaktivasyon bildirimlerinin yapilmasi mecburidirAncak izleme Komitesi ile yapilan
calsmalarda tama ambalajlar Uzerine konulmasi gereken numaraiar 01 Haziran 2010
tarihine kadar sure verilmpldugu icin Uretici ya da ithalatcilar ile ecza depatami satg bildirimi
ve eczanelerin mal alim onayi bildirimi yapmalamitou tarihe kadar mecburi olmamasi karara
baglanmstir. Ancak, uretici veya ithalatcilar ile ecza diosattiklari karekodlu drtnler igin bu
tarihten 6nce sisteme “sabildirimi” yapabilirler.
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Sistem eczanelerin mal alim onay! bildirimlerineaqe vermektedir. Mal alim onayi, ilag
guvenliligini sgglamak icin dnemli bir noktadir ve trtin geri ceknsma@&sinda bu bilgilere mutlaka
basvurulacaktir. Bu sebeple eczanelerin mal alim ogapmalari gerekmektedir.

Hastanelerin sirecleri icinde yer alan mal alimyonsarf ve sagibildirimleri sistemde yer
almaktadir. Hastaneler, sirecler icinde sarf ediletinleri sisteme bir deaktivasyon (sarf)
bildirimi ile fatura edilen ilaclari yine serbestzaneler gibi sagiolarak bildireceklerdir. Kamu
hastanelerinde ihale ile alinan ilaglarin kabattlari arasinda “karekodlu ilaglarilac Takip
Sistemi’'ne bildirilmg olmasi”sarti bulunmalidir.

Eczaneler karekodlu ilaclarin satesnasinda mutlakidac Takip Sistemi’ne satbildirimi
yapacaklardirilaclarin sati elden sat yaninda geri 6deme kurumlarina glanda da mutlaka
sisteme bildirilecek ve ilaglar hastaya sistemdeayoalindiktan sonra teslim edilecektir. Urtinlerin
eczaneye gisinde kontrol amaciyla mal alim onay bildirimi yhpasi ila¢ guvenlilgi agisindan
zorunlu oldgu gibi, esasen eczacilaringo alim yaptiklarini gérmeleri acisindan da buyiik b
yarar sglamaktadir.

Eczanelerin Bakarimizca tanimlanmasi, kayitlarinin tutulmasi ve #agn
benzersiziinin saglanmasi amaciyla Global Yer Tanimlayicisi (GLN nuasg kullanilmasina
karar verilmjtir. Eczanelerin GLN numaralari Bakahimizca tahsis edilmgiolup, ilag Takip
Sistemi'nde tim birimler GLN ile tanimlanacak védigaa yapacaklardir. GLN numaralari Genel
Mudurlak internet sayfalarinda ilan edilmektedir.

Fiyat konusu,ilag Takip Sistemi ile dgrudan ilgili bir konu dgildir. Ureticiler trunler
uzerine fiyat koyabilirler. Ozellikle elden sgarda tiketicilerle eczacilarin sorunsgenamalari
icin fiyatin drtnler tzerine konulmasi tavsiye eakktedir. Ancak artik mevzuatimizdan “kuptr”
kaldiriimis oldugu icin, fiyatin konulmasi kuptr konulmasi anlamigalmemektedir. Karekod
konulan Urlnlerde kuplr bulunmayacak, eski amlzt#gki kupirler, karekod konulgsa
mutlaka iptal edilecektir. Karekod konulgwlsa bile, kupirt iptal edilmemidrinler sisteme
bildiriimeyecek ve bu urlnler sadece kupurle sedla Uretici ya da ithalat¢i firmalar Urdnlerin
geri 6deme kurumlarinca ikinci kez 6denmesini ataykaracak herhangi bir duruma yol
acmayacaklardir.

Yazinin balangicinda da belirtilgi gibi, Bakanlgimiz ila¢ guvenlilgini sgslamak ve
korumakla yukumluduar.ilag Takip Sistemi, ilag givenldinin sglanmasinda yardimci rol
oynayacaktir.ilag givenlilginin en énemli muhatabi olan eczacilarimizin kadékalaglarin
satsina &irlik vererek ilag guvenlifinin iyilestiriimesine katkida bulunmalari beklenmektedir.

[lag Takip Sistemi uygulamasinda mevzuata uygunaklabelirlenen sireler iginde
artnlerin karekodlu olarak piyasaya surilmesi igarekli calsmalarin ve duyurularin yapiimasi
hususunda;

Bilgilerinizi ve gereini rica ederim.
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