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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BESERI TIBBi URUNLER AMBALAJ VE ETIKETLEME YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiket-
leme Yonetmeliginin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (m), (n), (r) ve (s) bentleri agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“m) Parti numarast bulunur. Parti Numarasi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar i¢inde yer almissa ikinci kez
bagka bir yerde yazilmayabilir.”

“n) Son kullanma tarihi kutunun &l¢iilerine gore rakamla ya da yazi ile ay olarak ve yalnizca rakamla yil olarak agik
bir sekilde yer alir. Son kullanma tarihi, karekod yaninda gézle okunabilir kodlar i¢inde yer almigsa ikinci kez baska bir
yerde yazilmayabilir.”

“r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak igin karekod ve yaninda karekodun igerigine dair gézle okunabilir bilgi-
ler yer alir. Ruhsat/izin sahipleri, {iriinlerin dig ambalajlar1 iizerine, karekod ve igerigine ait gézle okunabilir bilgileri okunakli
ve bu Yonetmelige bagl olarak ¢ikarilan kilavuzlarda belirlenen standartlar dahilinde uygularlar. Karekod, hastane ambalajli
olanlar da dahil olmak iizere, receteli ya da regetesiz ilaglar, geri 6demeye tabi ara iiriinler ve geri ddemeye tabi tibbi beslen-
me iriinlerinin ambalajlar1 {izerinde bulunur. Karekod, Bakanligin ihale ile alarak geri 6deme kapsamu disinda sarf edecegi
iirtinlere konulmayabilir.”

“s) Uriin barkodu bulunabilir.”

MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 16 nc1 maddesine doérdiincii fikradan sonra gelmek iizere asagidaki fikra eklenmis-
tir.

“flacn iiretim ve dagitim zincirinde yer alan biitiin sorumlularin asagidaki dagitim uygulamalarina riayet etmeleri
gerekmektedir.

a) Ruhsat/izin sahipleri, liretim yaptiklar1 ve satmak iizere stokladiklari, sattiklari, her ne sebeple olursa olsun iade
aldiklar1 ve imha karari verdikleri iiriinlerin karekodlarin ilgili kilavuzda ongoriildiigii sekli ile flag Takip Sistemine bildir-
mek zorundadirlar.

b) Ecza depolari, firmalardan satin aldiklari, diger depolarla takas ya da satin alma islemi yaptiklari, her ne sebeple
olursa olsun iade aldiklar1 ve imha karar verdikleri, depolama ya da tasima islemleri sirasinda zayi olan ve eczanelere sattik-
lar1 iiriinlerin karekodlarim ilgili kilavuzda éngoriildiigii sekli ile Tlag Takip Sistemine bildirmek zorundadirlar.

c) Eczaneler, satin aldiklari, aldiklar1 yere iade ettikleri, imha edilmek tizere ayirdiklari, takas yaptiklar1 ve her ne
suretle olursa olsun sattiklart biitiin iiriinlerin karekodlarini ilgili kilavuzda dngoriildiigii sekli ile flag Takip Sistemine bildir-
mek zorundadirlar.”

MADDE 3 — Ayn: Yo6netmeligin 20 nci maddesinin birinci fikras: asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar-
lar Kanunu, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve fiillerinin niteligine ve mahiyetine gére 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri uygulanir.”

MADDE 4 — Ayn: Yonetmeligin ge¢ici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICI MADDE 2 - Karekod, ilag ambalajlarinda hem izleme hem de geri 6deme amaciyla kullanilacagindan,
karekod ifadesi bu Yonetmelik ve bu Yonetmelige atif yapan diger mevzuatta yer alan ‘kupiir’ ya da ‘kupiir ve barkod’
ifadelerini de karsilar.

1/1/2010 tarihinden itibaren {iretilen tiim {iriinlere ruhsat/izin sahipleri tarafindan karekod konulur. Bu tarihten dnce
karekodsuz iiretilerek piyasaya sunulmus tiriinlerin satigina 1/7/2010 tarihine kadar izin verilir.

Piyasada bulunan kupiirlii tirlinler iizerine, ruhsat/izin sahipleri tarafindan etiket veya benzeri bir yontemle, karekod
konulabilir. Bu islem, firmanin kontrolii altinda olmak iizere, {irliniin bulundugu yere gore ecza depolarinda ve eczanelerde de
yapilabilir.

Tibbi mamalar ve enteral beslenme iiriinleri hari¢ olmak iizere serumlar, radyofarmasétikler, sekiz santigrat derece-
den daha soguk ortamlarda bekletilmesi zorunlu olan soguk zincir iriinleri ile kisiye 6zel iiretilmis ilaglar 1/1/2012 tarihine
kadar karekod uygulamasinin kapsami disindadir.”

MADDE 5 — Ayn: Yonetmeligin gegici 4 tincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICIi MADDE 4 — 16 nc1 maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen sartlarin uygulanmas: 1/1/2011 tarihine kadar
zorunlu degildir.”

MADDE 6 — Bu Yonetmelik 1/6/2010 tarihinden itibaren gegerli olmak {izere yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
MADDE 7 — Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



