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Seker Olgiim Gubuklari ve insiilin Kalem igne Uglarinin Piyasaya Arzi Hakkinda TITCK Duyurusu

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 18.09.2019 tarihinde (bugiin) “2019/UTSG-09 Sayil “Seker Olgiim Cubuklari ve
insiilin Kalem igne Uglarinin Piyasaya Arzi Hakkinda Duyuru” basligi ile bir duyuru yayimlanmis olup asagidaki sekildedir:

“Bilindigi lizere; insilin kalem igne ucu ve seker 6lgim gubuklarinin kayitlari ve mezkur {riinlerin geri 6demesine esas teskil
etmek lzere tekil bildirimleri Uriin Takip Sistemi tizerinde yiritilmektedir.

Bu baglamda bahse konu Urilinlerin geri ddemelerinin daha saglikli ve izlenebilir olmasi adina ve dagitim kanallari arasinda yer
alan ecza depolarinin ve eczanelerin tekil bildirimleri daha saglikli ve hizli yonetebilmeleri amaciyla bu Urinlerin Avrupa Birligi
Komisyonu tarafindan da belirlenmis olan Unique Device Identification (UDI) kurallarina uygun olarak karekod veya lineer
barkod ile izlenebilme gerekliligi olusmustur.

01.01.2020 tarihi itibariyle s6z konusu trinlerden bu gereklilikleri karsilayanlar geri 6deme siirecinde ve dagitim kanallari
noktasinda tercih sebebi olacak olup; yurt disindan ithal edilen Urinlerin Ureticisi tarafindan bu gerekliliklerin yerine
getirilmemesi halinde (ilkemizde piyasaya arz eden ithalatci firmalar tarafindan kutu Gzerine UDI kurallarina uygun karekod

veya lineer barkod basilarak piyasaya arz edilebilecegi hususunda; Kamuoyuna saygiyla duyurulur.”

Tim meslektaglarimizin bilgisine sunariz.

TURK ECZACILARI BiRLIiGi

Kurum duyurusuna ulasmak icin tiklayiniz.
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