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YONETMELIK

Saghk Bakanbgmdan:
BESERI TIEEI URITNLER AMBALA] VE ETIKETLEME YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK VAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 120852005 tarihli ve 25904 saynh Resrai Crazete’de waymlanan Pegeri Tiohi Uriinler & rabala ve
Etiketlerne Yinetroelifinin geqici | inci raaddesinin sririnligi, orjinal ivinler igin 17772010 tarihine, jenerik frirder igin
3122010 tarihing kadar nzatilruostr.

MADDE 2 — & ym Yénetmelifin gegici 2 nei maddesi asagadaki sekilds degistirilmistir.

“GECICI MADDE 2 - Karekod, ilag arrbalajlarmda hern izlerne hera de gerd Sderme arnactyla kallamlacaktr, Farekod
ifadesi b Yanetmelikteki ve bu Vonetmelife atfen hazulanan difer mevzuattaki "kupie” wa da “kapiir ve barkod” ifadelerin de
karmlar.

1712009 tarihinden itharen ardbalajlarmda karekod buluran ilaglar, Bakanhk flag Takip Sisteraine kaych vapilmak
suretivle aymca kupir aranemaksizin plyasayra verdlebiliv, 151002009 tarihinden sonra firetilen tiie dvirderde karekod bulunrnas:
tagchur olup, b tarihter dnee karekodsuz dretilerek pivasaya surding iviirderin satgma 317122009 tarihine kadar izin
werilir.

Foupiir bubunan hir arebalsj fizering karekod komilarak Tlag Takip Sistervine kayods yapilrugsa, arbalaj fizerindeki
kpiir tekrar kullaralmasin tariarnen engellesecek sekilde cizilerek, baska ile weva benzerd bir sdnternle rantlaka iptal edilerek
ag piyasaya veriir. Farekodun kupiir iizerine komalraas da iptal olarak kabol ediliv, Karekod etiket gellinde wyrpulanacal e
knpiir fimerine ywapistinlacaksa, mesrcut kupir dnceden iptal ediliv.

1172010 taribinde pivasada buluran kupirld iviner izerine, mbsatiizin sahipler tarafindan etiket veyra benzeri bir
yonternde, karekod konular, Bu izlern, firmarn kontrolil altimda olmak fizere, ecza depolan wa da eczanelerde de sapalabiliv,

Seruredar (periton divaliz solisyonlary, tibbi raroalar ve enteral beslenrne firinler harlg olmak fizere),
radyrofarrnasttikler, sifir dereceden dabia soduk ortarndarda bekletilresi zonmdn olan sofuk zincir firinleri ile alerji aglan giki
kigiye dzel firetilmis daglar 17102011 taribine kadar karekod uyrenlarnasin kapsarm dismdade™

MADDE 3 - &ym Yonetmmelifin Gegici 3 fincil maddesi agafdaki gekilde defigtinilimigtir,

“GECICI MADDE 3 - Ruhsath iiriinlerin, Karekod uygularnast sebebivle yeniereanesi gereken dis arvbalajlan
hakkmda, bagka bir dedisiklik wapalroadid taabbindi e rohsatizin sahiplen tarafindan yapalan bagnolar igin herhang bir
onay gerekmmernektedir. Yapalros bapnrilar igin de onay beklenreyecektir”

MADDE 4 - Bu Vanetrelik yavirm taribande yiirieliage giver.

MADDE 5 - Bu ¥anetmmelik hitkirederind Saghk Bakam sriritilr.



