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Saglk Bakanligindan:

BESERI TIBBi URUNLER AMBALAJ VE ETIKETLEME YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 & 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayili Resmi GazeteEde yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yonetmeliginin gecici 1 inci maddesinin yururliiga, orijinal Grtinler i¢in 1/7/2010 tarihine, jenerik trinler igin 31/12/2010
tarihine kadar uzatilmistir.

MADDE 2 & Ayni Yonetmeligin gegici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

BIGECICi MADDE 2 & Karekod, ilag ambalajlarinda hem izleme hem de geri 6deme amaciyla kullanilacaktir. Karekod ifadesi bu
Yonetmelikteki ve bu Yonetmelige atfen hazirlanan diger mevzuattaki "kupir® ya da Bkupir ve barkod® ifadelerini de
karsilar.

1/7/2009 tarihinden itibaren ambalajlarinda karekod bulunan ilaglar, Bakanlik ilag Takip Sistemine kaydi yapilmak suretiyle
ayrica kupliir aranmaksizin piyasaya verilebilir. 1/10/2009 tarihinden sonra iiretilen tiim iriinlerde karekod bulunmasi
mecburi olup, bu tarihten dnce karekodsuz liretilerek piyasaya sunulmus iiriinlerin satisina 31/12/2009 tarihine kadar izin
verilir.

Kupiir bulunan bir ambalaj lizerine karekod konularak ilag Takip Sistemine kaydi yapilmissa, ambalaj iizerindeki kupiir
tekrar kullanilmasini tamamen engelleyecek sekilde cizilerek, baski ile veya benzeri bir yontemle mutlaka iptal edilerek ilag
piyasaya verilir. Karekodun kupiir iizerine konulmasi da iptal olarak kabul edilir. Karekod etiket seklinde uygulanacak ve
kupiir lizerine yapistirilacaksa, mevcut kupiir 6nceden iptal edilir.

1/1/2010 tarihinde piyasada bulunan kupiirlii Griinler {izerine, ruhsat/izin sahipleri tarafindan etiket veya benzeri bir
yontemle, karekod konulur. Bu islem, firmanin kontrolii altinda olmak iizere, ecza depolari ya da eczanelerde de yapilabilir.
Serumlar (periton diyaliz soliisyonlari, tibbi mamalar ve enteral beslenme uriinleri hari¢ olmak iizere), radyofarmasotikler,
sifir dereceden daha soguk ortamlarda bekletilmesi zorunlu olan soguk zincir iriinleri ile alerji asilar gibi kisiye 6zel
iiretilmis ilaglar 1/1/2011 tarihine kadar karekod uygulamasinin kapsami digindaadir.

MADDE 3 @ Ayni Yénetmeligin Gegici 3 lincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

AGECICi MADDE 3 @ Ruhsath iiriinlerin, Karekod uygulanmasi sebebiyle yenilenmesi gereken dis ambalajlari hakkinda,
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