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Ulkemizde ruhsatli/izinli beseri tibbi iiriinleri kullanacak kisilerin saghgi ve giivenligi
acisindan, beseri tibbi iriinlerin taninmasmi ve dogru kullanilmasimi saglamak igin Saglik
Bakanlig1 tarafindan yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginin 5
inci maddesinde yer alan,

r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak igin karekod ve yaninda karekodun igerigine
dair gozle okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsat/izin sahipleri, tiriinlerinin dis ambalajlar1 Uzerine,
bu Yonetmelige bagli olarak ¢ikarilacak barkod uygulama kilavuzunda belirlenen standartlar
dahilinde, karekod ve igerigine ait gozle okunabilir bilgileri, karekod okuyabilen okuyucularla
okunabilecek sekilde uygularlar. Karekod, hastane ambalajli olanlar da dahil olmak Uzere,
recgeteli ya da regetesiz ilaglar, geri 6demeye tabi ara urunler ve geri 6demeye tabi tibbi beslenme
tirtinlerinin ambalajlar1 {izerinde bulunur. Karekod, Bakanligin ihale ile alarak geri 6deme
kapsam1 disinda sarf edecegi iirlinlere konulmayabilir. Karekod igerigine ait gozle okunabilir
bilgiler, okunakli ve ilgili kilavuzda belirtilen sekle uygun olarak yazilir. Ambalaj iizerine olmasi
gereken bilgilerin belirtilen sekle uygun gdzle okunabilir bilgiler i¢inde yer almasi halinde, ayn1
bilgilerin ambalaj {izerinde baska bir yerde ayrica yazilmasi zorunlu degildir. Karekod i¢indeki
bilgilerde son kullanma tarihi rakamla yil, ay ve giin seklinde, aym son giinii olarak
kullanilabilir.

s) Uriin barkodu bulunabilir. Ancak triin tizerinde kupiirle birlikte karekod da varsa,
kupiir iizerine iptal edildigine dair bilgi konulur.

s) Uriin ambalajlar iizerine fiyat bilgisi konulabilir.” hilkiimleri ile beseri tibbi iiriinlerin
dis ambalajlarinda karekoda yer verilmesi, eski uygulamada belirtildigi sekilde iiriin fiyat kuptirii
ve liriin barkodu bulunmasi zorunluluguna son verilmistir.

Uriin dis ambalajlarinda karekod bulunmasia iliskin olarak ise Yonetmeligin Gegici 2
nci maddesinde 30/9/2009 tarihli ve 27362 sayili Resmi Gazetede yayimlanan degisiklikler
neticesinde “Karekod, ilag ambalajlarinda hem izleme hem de geri O6deme amaciyla
kullanilacaktir. Karekod ifadesi bu Yonetmelik ve bu Yonetmelige atfen hazirlanan diger
mevzuatta yer alan “kupir’ ya da “kupur ve barkod’ ifadelerini de karsilar. 01/01/2010 tarihinden
itibaren Uretilen tum dGrlnler Gzerine, ruhsat/izin sahipleri tarafindan karekod konulur. Bu
tarihten once retilmis tirtinler 01/01/2011 tarihine kadar piyasada satilabilecektir. Kupurlu bir
ambalaj Uzerine karekod uygulanmak istenirse kupur, tekrar kullanilmasini engelleyecek sekilde
(cizilerek, baski ile veya benzeri bir yontemle) iptal edilir ve Ilag Takip Sistemine bildirimi
yapilarak ila¢ piyasaya verilir. Karekodun kuplr Gzerine sokillemeyecek bir etiketle konulmasi
da kupdrun iptali olarak kabul edilir. Karekod etiket seklinde kupiir {izerine yapistirilacaksa,
mevcut kupur onceden iptal edilir. Piyasada bulunan kupurli Grlinler (zerine, ruhsat/izin
sahipleri tarafindan etiket veya benzeri bir yontemle, karekod konulabilir. Bu islem, firmanin
kontrolii altinda olmak iizere, ecza depolar1 ya da eczanelerde de yapilabilir. Serumlar (periton
diyaliz soliisyonlari, tibbi mamalar ve enteral beslenme 0runleri hari¢ olmak Uzere),
radyofarmasotikler, sifir santigrat dereceden daha soguk ortamlarda bekletilmesi zorunlu olan
soguk zincir triinleri ile alerji asilar1 gibi kisiye 6zel tiretilmis ilaglar 01/01/2011 tarihine kadar
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karekod uygulamasinin kapsami digindadir.” seklinde diizenleme yapilmustir.

Saglik Bakanliginca Yonetmelikle yapilan diizenlemelere agiklayici olarak 31/12/2009
tarihinde yayimlanan “Ila¢ Takip Sisteminin Uygulanmasi” konulu 2009/84 sayili Genelgede
“... Urunlerde karekodun konulma mecburiyeti 01 Ocak 2010 tarihi olarak belirlenmistir. Bu
tarihten itibaren ‘Uretilen’ tiim iiriinlere karekod konulacaktir. Ithal iiriinlerin de iiretim tarihleri
2010 icinde ise karekod mutlaka konulacaktir ...”, “... Eczaneler karekodlu ilaglarin satist
esnasinda mutlaka Ilag¢ Takip Sistemi’ne satis bildirimi yapacaklardir. ...” ibareleri yer almakta,
bunun yani swra “... Geri 6deme kurumlarmin 01 Ocak 2010 tarihinden itibaren ilac
odemelerinde karekodlu ilaglar1 Ilag Takip Sistemi’nden kontrol etmeleri gerekmektedir.”
hiikmii ile Kurumumuzun bedelini 6deyecegi ilaglar1 Ilag Takip Sistemi iizerinden kontrol etme
zorunlulugu dogmustur.

Bu kapsamda, Kurumumuz tarafindan 03/07/2009 tarihli ve 27277 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan “Sosyal Giivenlik Kurumlarni Harcama Belgeleri Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile karekodlu {iirlinlerin 6denmesi igin regete ekine barkod ve
kuplr yapistirilmasi zorunlulugu kaldirilmistir. S6z konusu ilaglarin bedellerinin 6denmesinde
Saglik Bakanhigr Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin “Ilag Takip Sisteminin Uygulanmas1”
konulu 2009/84 sayil1 Genelgesinde belirtilen sekilde Ila¢ Takip Sistemine yapilacak Uretim yada
ithalat, satis, iade, ihracat ve deaktivasyon bildirimleri esas alinacaktir.

Bu Genelge ile bu kapsamda (retilen Griinlerin Bakanlik Ilag Takip Sistemine
kaydedilerek Kuruma faturalandirilma islemlerinde uyulacak usul ve esaslar asagidaki sekilde
belirlenmistir.

1. Tamumlar

Bu Genelgede yer alan;

1.1. ITS: Saglik Bakanlig fla¢ Takip Sistemini,

1.2. Bakanhk: Saglik Bakanligini,

1.3. Kurum: Sosyal Givenlik Kurumunu,

1.4. Yonetmelik: Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj

ve Etiketleme YOnetmeligini,

1.5. Karekod: Beseri tibbi iirlinlerin dis ambalaji tizerine Yonetmelige bagli olarak
cikarilan barkod uygulama kilavuzunda belirlenen standartlar dahilinde uygulanan
Datamatrix tipinde 2 boyutlu barkodu,

ifade eder.

2. Uygulanacak Usul ve Esaslar

2.1. 01/01/2010 tarihinden once Uretilerek Yonetmelige uygun olarak ambalajlanan ve
uzerinde sadece barkod ve kupir bulunan iiriinler, mevcut uygulamada oldugu sekliyle kuptr ve
barkodlar1 kesilip receteye eklenerek Kuruma fatura edilecektir. Bu fiiriinler ITS’ye
kaydedilmeyecektir.

2.2. 01/01/2010 tarihinden once karekod basilmak {izere kupiirsiiz tasarlanmig
ambalajlara, kupiir yerine islem gormesi igin siirsarj konulmayacaktir. Bu tarih itibariyle
piyasaya siiriilecek iiriinler, karekodlu olarak iiretilecek ve karekod bilgileri ilag Takip Sistemine
bildirildikten sonra piyasaya verilecektir. Piyasada bulunan bu tur Grinler 01/04/2010 tarihine
kadar barkod ve fiyat kupiirii yerine gegen firma siirsarji/etiketi kesilip receteye eklenerek
Kuruma fatura edilecektir.

2.3. 01/01/2010 tarihinden ©nce (Qretilerek ambalajlanan ve Uzerinde ‘“karekodlu”,
“karekodludur” gibi ifadelerle iptal edilmemis fiyat kupiirii ile birlikte karekod ve barkod
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bulunan Uriinler firmalar tarafindan ITS’ye kaydedilmeyecektir. Bu uriinler fiyat kupird,
karekod ve barkodlar kesilip regeteye eklenerek Kuruma fatura edilecektir.

2.4. Yonetmelige uygun olarak ambalajlanan ve dis ambalajinda karekod bulundugu igin
fiyat kupdrl Uzerinde “karekodlu”, “karekodludur” gibi ibarelerle fiyat kuptirii iptal edilmis
triinler, ITS’ye firmalar tarafindan kaydedilmeyip, bu Grinler 01/04/2010 tarihine kadar fiyat
kupiirii, karekod ve barkodlar1 kesilip regeteye eklenerek Kuruma fatura edilecektir. 01/04/2010
tarihi itibariyle eczanelerce karsilanan regetelere, Uzerinde “KAREKODLU”, “K.KODLU”,
“KAREKODLUDUR”, “KAREKOD ICERMEKTEDIR” ve benzeri ibareler yer alan fiyat
kupiirleri kesilerek eklendigi taktirde bu iirlinlerin bedeli 6denmeyecektir.

2.5. Karekod ile birlikte fiyat kupiirii tagiyan iriinlerin fiyat kupiirii iptali islemleri kupiir
iizerine firmalar tarafindan konulacak “ITS KAYDI YAPILMISTIR”, “ITS BILDIRIMI
YAPILMISTIR” veya kisaca “ITS” ibaresi ile yapilacaktir. Bu sekilde fiyat kupiirii iptali yapilan
iiriinler firmalar tarafindan ITS’ye bildirimlerinin yapilmasindan sonra eczaneler tarafindan
yalnizca karekodlar1 aracilifiyla ITS den onay almarak Kuruma fatura edilebilecektir.

2.6. Saglik Bakanliginca yapilan mevzuat duzenlemeleri neticesinde 01/01/2010 tarihi
itibariyle karekodlu (fiyat kupirusiiz veya kupiri yukarida belirlenen sekilde iptal edilmis)
iretilerek piyasaya verilen Griinler ITS’den onay alinarak Kuruma fatura edilecektir. Bu
tirtinlerin karekodlar1 veya barkodlar1 kesilerek recete ekinde Kuruma génderilmeyecektir.

2.6.1. Yonetmelige gore ambalajlanmis iirlinlerin karekodlu kisim ile birlikte kesilmis

firma kupiirii yerine gegen etiket/firma siirsarji,

2.6.2. Yonetmelige gére ambalajlarda yer alabilecek “fiyat bilgisi” kismi,

2.6.3. Fiyat kupiirii disindaki boliimlere uygulanmis “eczane siirsarj etiketi”,

miikerrer 6demeye neden olabileceginden Kurumumuzca yapilacak 6demelere
esas tegkil etmeyecektir.

Bu madde kapsamindaki tiriinler ve 6deme sekilleri Genelge eki tabloda 6zetlenmistir.

3. Karekodlu iiriinlerin iTS’den onay alinarak Kuruma faturalandirilmasi

Saglik Bakanliginca ve Kurumca yapilan mevzuat duzenlemeleri neticesinde 01/01/2010
tarihinden itibaren Uretilen karekodlu ilaglarin geri 6deme islemlerinde ise asagida yer alan islem
adimlar1 yerine getirilecektir.

3.1. Kurumumuz saglik yardimlarindan faydalanan kisilerin receteleri ile sézlesmeli
eczanelere miiracaatini takiben oncelikle Kurumumuz Eczane Provizyon Sisteminde 6nceden
oldugu gibi provizyon islemleri yapilacaktir. Eczane tarafindan hastaya karekodlu triin verilmesi
halinde Eczane Provizyon Sistemindeki “Karekodlu ila¢” kutucugu isaretlenecektir. Regete igin
“Islem numaras1” olusturulacaktir. Provizyon Sisteminden alian kayit ¢iktis1 iizerinde regetenin
karekodlu ilag igerdigini gosterir “KAREKODLU?” ibaresi yer alacaktir.

3.2. Kurumdan bagimsiz olarak eczaneler, paket programlar araciligiyla Saglik Bakanligi
flag Takip Sistemine Kurum tarafindan verilen “eczane kodu”, regeteye ait “islem numaras1”,
satis1 yapilacak olan kutuya/kutulara ait karekodlar bildirerek satig bildirimi yapacaktir.

3.3. Eczaneler, paket programlar1 aracilifiyla dnceden satigi bildirilmis olan karekodlu
ilaglar i¢in Saglhik Bakanlig: Ilag Takip Sistemine satis onay1 almak amaciyla Kurum tarafindan
verilen “eczane kodu”, receteye ait “islem numarasi” kullanarak satis onay bildirimi
(Kesinlestirme) yapacaktir. Ayn1 asamada satis onay1 verilen karekod bilgileri Kurumumuz
Eczane Provizyon Sistemine de aktarilmaktadir.

3.4. Eczane tarafindan Kurumumuz Eczane Provizyon Sistemi araciligiyla (3.2) ve (3.3)
numarali maddelerde belirtilen Satig Bildirim ve Satis Onay Bildirimi (Kesinlestirme) islemleri
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yapildiktan sonra mevcutta oldugu gibi donem sonlandirma igslemleri yapilacaktir. Sonlandirmasi
yapilan recetelerde karekodlu iiriin yer almasi halinde ayrica Eczane Dokiim Uygulamasindan
“Karekod Dokiim Listesi” boliimiinden ¢ikt1 alinacaktir.

4. Yurarluk
Bu Genelge 29/01/2010 tarihinde yiiriirliige girer.
Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

M. Emin ZARARSIZ
Kurum Baskant1

EK:
1- Tablo (1 Sayfa)

DAGITIM:

Geregi ve Bilgi igin:

Kurum merkez ve tasra teskilatina

Maliye Bakanligina

Saglik Bakanligina

Tiirk Eczacilar1 Birligi Merkez Heyeti Baskanligina
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MAD FIYAT KUPURU BARKOD KAREKOD URETIM ITS KAYDI ODEME
DE (FK) (BK) (KK) TARIHI SEKLI
NO
2.1. FIYAT YOK 0(;_)/01(3/2%10 YOK ggzgzgl(gé

R NCESI
KUPURUDUR + (BK)
ZORUNLU KESILEREK
ZORUNLU
2.2. FIRMA FIYAT YOK 01/01/2010 YOK 01/04/2010' A
SURSARJI KUPURUDUR ONCESI KADAR (FK)
(ETIKET) + (BK)
KESILEREK
[ZIN VERILEREK ZORUNLU
KONULABILIR
2.3. 01/01/2010 | KAYDEDIL | 31/12/2010'A
FIYAT ONCESI MEYECEK | KADAR (FK)
KUPURUDUR + (BK) + (KK)
KESILEREK
ZORUNLU
YER ALMAMASI GEREKIR ITS
KAREKODU KAYIT KAYDEDILM
EDILMEDIGINDEN BEDELI EYECEK
ODENIR
2.4. : 2009-2010 | KAYDEDIL | 01/04/2010'A
FIYAT ARAS MEYECEK | KADAR (FK)
KUPURUDUR + (BK) + (KK)
(KAREKODLUDUR) KESILEREK
[PTAL EDILMIS AMA ZORUNLU ZORUNLU
01/04/2010 A KADAR BEDELI DEGIL
ODENIR
2.5. X 15/01/2010 VAR ITSONAYI
FIYAT SONRASI ZORUNLU iLE
KUPURUDUR
(ITS KAYDI
YAPILMISTIR)
ZORUNLU ZORUNLU
ODENMEZ DEGIL
2.6. 2009 VAR ITSONAYI
YOK SONRASI ZORUNLU iLE
ZORUNLU ZORUNLU

DEGIL
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