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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 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Amba-
laj ve Etiketleme Y 6netmeliginin gegici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

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

1/1/2010 tarihinden itibaren {iiretilen tiim iiriinler {izerine, ruhsat/izin sahipleri tarafindan karekod konulur.
Bu tarihten dnce tiretilmis tiriinler 1/1/2011 tarihine kadar piyasada satilabilecektir.

Kupiirlii bir ambalaj lizerine karekod uygulanmak istenirse kupiir, tekrar kullanilmasimi engelleyecek
sekilde (cizilerek, baski ile veya benzeri bir yontemle) iptal edilir ve Ilag Takip Sistemi’ne bildirimi yapilarak
ilag piyasaya verilir. Karekodun kupiir lizerine sokiilemeyecek bir etiketle konulmasi da kupiiriin iptali olarak
kabul edilir. Karekod etiket seklinde kupiir iizerine yapistirilacaksa, mevcut kupiir 6nceden iptal edilir.

Piyasada bulunan kupiirlii iiriinler {izerine, ruhsat/izin sahipleri tarafindan etiket veya benzeri bir yontem-
le, karekod konulabilir. Bu islem, firmanin kontrolii altinda olmak iizere, ecza depolart ya da eczanelerde de
yapilabilir.

Serumlar (periton diyaliz soliisyonlari, tibbi mamalar ve enteral beslenme {iriinleri hari¢ olmak {iizere),
radyofarmasoétikler, sifir santigrat dereceden daha soguk ortamlarda bekletilmesi zorunlu olan soguk zincir iiriin-
leri ile alerji asilar1 gibi kisiye 6zel tretilmis ilaglar 1/1/2011 tarihine kadar karekod uygulamasimin kapsami
disindadir.”

MADDE 2 — Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yliriirlige girer.

MADDE 3 — Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



