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Sahte ilac¢
e Birilacin ayni isimle tireticisi disinda iiretilmesidir.
o Sahte ila¢ gergegine tam benzeyebilir veya tamamen sahte (fake) olabilir
o Sahte ilag, jenerik ilaglarla karistirilmamalidir.

Sahte kupiir

e Ayniilacin 6deme kurumlarinca iki kez 6denmesinin 6niine ge¢mek lizere ilaglarin
kupiirleri kesilmektedir.

o Kupiirii kesik ilaglarin bazen elden satildiklar1 goriilmektedir.

e Kupiirler matbaalarda ilag iireticisinin bilgisi diginda basilip 6deme kurumlarina verilerek
karsiliginda ilag bedeli alinmaya calisilirsa buna sahte kupiir denilmektedir.

o Sahte ilactan farklidir.

Farmakovijilans

o Ilaclarin advers etkileri ve ilag-ilag, ilag-gida etkilesimleri sebebiyle izlenmesi
gerekmektedir.

o Ilaclar halen seri bazinda izlenebilmekte ancak ilaglar eczaneden hastaya verildikten sonra
izlenmesi miimkiin olamamaktadir.

e Toplatma karar1 ¢ikan ilaglarda bir kontrol yapilamamaktadir.

ilacin izlenmesi



[laglar 6zellikli iiriinler olarak, tiim hareketlerinin izlenmesi gerekmektedir.

Halen ilaglarin iistiinde varolan bilgiler ile ilaglarin izlenmesi miimkiin olamamaktadir.
Bu bilgilerin gereken sekliyle sayisal ortamda olmasi hatta her noktada kolayca erisilebilir
olmasi1 gerekmekte, bu sebeple barkod bilgisi yeterli gelmemekte, barkod diginda bir
otomatik tanimlayiciya ihtiya¢ duyulmaktadir.

Izleme, ilacin hareketlerine dair tiim bilgilerin ortak bir veritabanina siirekli
giincellenmesi ile yapilabilecektir.

Tammlayici

[lag Takip Sistemi icin tanimlayici olarak "2 boyutlu barkod" uygun goriilmiistiir.
2D Barkodun tipi DataMatrix olarak belirlenmistir.

RFID yontemi, kolilerde uygulanacak olan 2 boyutlu barkod ile kolayca entegre
olabilecegi icin gelecekte kullanilabilecektir.

2 Boyutlu Barkodlar

2 boyutlu barkodlar uzun siiredir bilinen bir teknolojidir.

Standart olarak ve tipki EAN barkodlar1 gibi ¢esitli noktalarda kullanilmakta, standart ve
pahali olmayan okuyucularla okunabilmektedir.

RFID gibi baz1 maliyetleri bulunmamakta, bilinen her tiir yazici ile yazilabilmektedir.
2D barkod, iginde yiliksek miktarda veri tutabilmektedir.
2 boyutlu barkodlar uzun siiredir bilinen bir teknolojidir.

Standart olarak ve tipki EAN barkodlar1 gibi ¢esitli noktalarda kullanilmakta, standart ve
pahali olmayan okuyucularla okunabilmektedir.

RFID gibi baz1 maliyetleri bulunmamakta, bilinen her tiir yazici ile yazilabilmektedir.
2D barkod, i¢inde yiiksek miktarda veri tutabilmektedir.

2D barkodlar tipki1 EAN barkodlar1 gibi kolayca kopyalanabilmektedir.

Icerigi kolayca bir baska dokiimana aktarilabilmektedir.

Cesitli yontemlerle basilabilmektedir.



-Lazer veya Inkjet Yazicilar
-Lazerle malzemeyi yakma ile
-Serigrafi vb. yontemlerle.
Maliyetler - Uretim
o Uretim esnasinda basilmasi diisiiniilen 2D barkodlarin maliyetleri arastirilmistir:

o Etiket ihtiyac1 olmayan, Lazer yakma sistemlerinde yatirim yiiksek, birim maliyet yok.

o Etiket uygulanmasi durumunda termal/transfer veya lazer yazicilarda yatirim diisiik birim
etiket maliyeti var.

e Her iki yontem de {ireticilerin imkanlarin1 asmayacak, liriinlere ek maliyet
getirmeyecektir.

2D Barkodun basilmasi

e Barkod i¢inde bulunmasi istenen verileri geregince, 2D barkodun iiretim esnasinda
basilmasi tavsiye edilmektedir.

o Uretim esnasinda basilmamasi sorunlara yol agacaktir.
o Uretici firmalar bu konuda kendi ¢dziimlerini kendileri olusturacaklardir.

EAN Barkodlari

e Halen var olan EAN barkodlar1 kutu tistiinde kalmaya devam edecek, 2D Barkodlar
ikincil barkodlar olarak iiriinlere bulunacaktir.

e EAN barkodlar1 Bakanlik¢a gerek goriildiigii siire boyunca iiriinlere konulacaktir.
Maliyetler - Depo ve Eczane

e Depolar, eczaneler, saymanliklar ve diger yerlerde kullanilacak cihazlarin standart,
bulunabilir ve maliyetlerinin makul olmasi1 6nemsenmistir.

e Yazilimlarin ve sevkiyatlarda kullanilan yontemlerin sisteme entegrasyonu ve isletmelerin
reorganizasyonu bazi masraflar1 gerektirmektedir.

e Bu maliyetlerin, eczane ve depolarin zorlanmayacagi sekilde ve makul olacagi
distiniilmektedir.



Giivenlik etiketleri

e Giivenlik etiketleri bir¢ok iirlinde kullanilmaktadirlar.

o Ilac Takip Sistemi'nde kullanilacak ikincil tanimlayici ile giivenlik saglayicilar arasinda
dogrudan bir iliski kurulmamastir.

o Uriinlerine ek giivenlik saglamak isteyen iireticiler, hologram gibi giivenlik etiketlerini
maliyetlerini kendileri iistlenerek, kullanabileceklerdir.

izleme sistemi

o Ilaclarin izlenmesi her kutunun seceresinin ¢ikarilmasi anlamina gelmektedir.

o Kurulacak merkezi sistem, her kutu ilaci gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi
hedeflemektedir.

o Izleme Saglik Bakanligi'nca yapilacaktir.

« Biitiin ilaglarda, satilan her kutu igin her noktada Ilag otoritesine bildirimler yapilmas1 bir
zorunluluk olacaktir.

o Bildirimler dijital ortamda web servisleri kullanilarak programlardan veya web
sayfalarindan yapilacaktir.

e llaglarm izlenmesi sahte ilag ve sahte kupiir konularinda dncelikle caydiricilik
saglayacaktir.

o Farmakovijilans amagh izlemede kolaylik saglayacaktir.

Ilaglarin numaralanmasi

« Ureticiler ve ithalatgilar her kutuyu digerlerinden ayiran, standartlar1 S.B. tarafindan
konulmus benzersiz bir numara iireterek kutu iizerine iiretimleri esnasinda basacaklar
veya bir etiket yapistiracaklardir.

« Uretilen ve ithal edilen iiriinler ilag otoritesine bildirilecek ve iiriin hareketleri, her
noktadan yapilacak bildirimlerle S.B. tarafindan izlenecektir.

2D Barkod icerigi



e 2D barkod iireticiler tarafindan basilir.

e 2D barkod igerisinde su bilgiler bulunur:
- Barkod (EAN barkodunda bulunan numara)
-Seri numarasi
-Sira numarast (her seri i¢in yeniden baglar)
-Uretim tarihi
-Son kullanma tarihi

e Yukandakiler disinda herhangi bir bilgi, 2D barkod i¢ine konulmayacaktir.

Izleme ve giivenlik

o Izleme yontemi ile geri ddeme kurumlarmca her kutu ilacin tek sefer ddenmesi
saglanabilecektir.

o Birilacin seceresindeki en kiigiik eksiklik hemen anlagilabilir ve nereden kaynaklandig:
bulunabilir.

e (Calinan ilaclar bagka bir eczane tarafindan satildiklarinda sistem bunu tespit eder.
e Eczane ve depolarin ¢alinan ilaglarinin seri numaralari sistemde tespit edilebilir.

Izleme ve farmakovijilans

o Ilaglarin iiretildikleri seri numarasi esas alinarak iilke ¢apinda stoku bilinebilir veya bu
serideki ilaglarin hangi noktalara ve hatta hangi hastalara verilmis oldugu bilinebilir.

e Son kullanim tarihi kolayca ayirt edilebilir, biitiin noktalarda son kullanim tarihi yakin
veya gecmis olan ilag stoku tilke boyutunda ¢ikarilabilir.

o Tiim taraflara bu bilgiler verilebilir.

Bildirimler

« Satilan biitiin ilaglar mutlaka ilag¢ Takip Sistemine bildirilecektir.

e Higbir ilag ITS disinda kalmayacaktir.



o Regeteli ilaglar recetesiz satilamayacaktir.
e Regetesiz ilaclarin da bildirimleri mutlaka yapilacaktir.
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Kupiir kesme

e lacin iistiindeki 2D barkodlarin numaralarinin ITS veritabanina iletilmesi mecburi
olacaktir.

o [Eczane, kesecegi faturaya bir belge ekleyerek, ilaca ait 2D barkodun bir benzerini,
icerigini degistirmeksizin bu ek belgeye yazdirmasi gerekecektir.

o Bu suretle kupiir kesmeye gerek kalmayacaktir.

Ekstra faydalar



Fiyat

Eczanelerin recetesiz veya elden sattiklar ilaglarin miktarlar1 da bilinebilir.

Regetelerin siklig1, yazilan ilaglarin siklig1 gibi bazi verilerle usiilsiiz recete yazimi
engellenebilir.

Olusan veri aragtirmacilara biiyiik bir alan saglayabilir, Tiirkiye'de hastaliklar hakkindaki
veriler bu sistemden elde edilebilir.

ITS, Ambalaj Yénetmeligi'nde bir degisikligi getirmektedir. Bu degisiklik koklii bir
degisiklik olacaktir.

Bu koklii degisiklik esnasinda ilag kutularinin tizerindeki ilag fiyatinin da kaldirilmasi
hedeflenmektedir.

Bu hedefe ulasmak miimkiin olursa ilag ambalajlarina fiyat basilmayacak, siirsaj
yapilmayacaktir.

istisnalar

Yapma ilaglar bu sistemin digindadir.

Uygulamaya gecis

Uygulamaya gecis i¢in "pilot bolge" segmeye gerek goriillmemistir.

Tiim treticilerin sisteme entegrasyonu i¢in 6-12 ay arasinda bir siire yeterli olacaktir.
Gegis stliresi boyunca iireticiler Bakanlik ile birlikte ¢alisarak sorunlarini ¢ézeceklerdir.
Gegis siiresi i¢inde ilag firmalari piyasadaki iiriin stoklarini kendileri yonetmelidir.

Eczaneler ve hastaneler oncelikle bilgilendirilip, ila¢ alimlarinda 2D barkodu olan
iirtinleri tercih etmeleri saglanacaktir.

Gegis siiresi bittikten sonra 2D barkodu olmayan {iriinleri firmalar yenileri ile degistirmeli
veya geri ¢ekmelidirler.

Uygulama - Degisiklikler



o Ilacin islem gordiigii biitiin noktalarda 2D barkodlarin okunabilmesi igin varolan barkod
okuyucularin degigsmesi veya yenilenmesi gerekmektedir.

 Biitlin noktalarda yazilimlara uygulama ayrintilarinin eklenmesi gerekmektedir.
e Busiirenin 6 aydan daha uzun olmayacag diisliniilmektedir.

Geciste cikabilecek sorunlar

o Eczane stoklarindaki ilaglarin degerlendirilmesi.
o Hastane stoklarindaki ilaglarin degerlendirilmesi.

e Firmalarin kritik bazi ilaglar1 2D barkodu olmamasi sebebiyle geri gekmeleri ve ilacin
piyasada bir siire olmamasi.

Sonug - Etkiler

flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinde bu bildirimleri alacak bir sistem kurulacaktir.

e llag Takip Sistemi uygulamas: ile "kupiir kesme" kaldirilacaktir.

o Ilaclarin iizerindeki fiyatlarin bu kapsamda kaldirilmasi da hedeflenmektedir.

e ITS, ilaglarin calinmasina kars: giivenlik saglayacaktir.

o Ilaclarin giivenilirligine yonelik destekleyici etkileri zamanla ortaya ¢ikacaktir.

Sonug¢ - Uygulama

o Uretici firmalar kendi ¢oziimlerini kendileri bulacaklar ve yatirimlarimi yapacaklardir.
Bu kamuya ek bir maliyet getirmeyecektir.

o Ureticiler iiriinleri piyasaya siirdiikleri iiriinlerde 2D barkodlar i¢in "okunma garantisi"
vermis sayilacaklardir.

e Depolar ve eczaneler gerekli yatirimi kendileri finanse edeceklerdir.

o Hicbir nokta yeni yazilimlar kullanmasi veya varolan yazilimlarin degistirilmesine
zorlanmamustir.



Sonug¢

e llag Takip Sistemi, bugiine gore gelecegin uygulamasidir.

e Buuygulama, diinyada ilk uygulamalardan birisi olarak Tiirkiye'de hayata
gecirilebilecektir.

Gelecek

o Tiirkiye disindaki 6deme kurumlarinin bu veritabanindan faydalanmas talepleri olursa bu
sistemin uluslararasi bir boyut kazanmasi miimkiin olabilir.

o Hastane ambalajli iiriinlerde hastanenin 6zel uygulamasina veya ilag otomasyonu
yatirimina kolaylik saglayacak ek tanimlayicilar 2D igine konulabilir.

o Sistemde iiretilen bu 6nemli veri isteyenlere belirli kurallarla sunulabilecektir
Teknik Bilgiler

Bildirimler

e Uretim/ithalat bildirimi
e Satis bildirimi
o lade bildirimi

Bildirim yapacak noktalar

« Ureticiler (iiretim, satis, ihracat, imha)
o Ithalatcilar (ithalat, satis, imha)

e Depolar (satis, satis iadesi)

o Eczane (satig, satis iadesi)

e Hastane (kullanim, iade)

Genel Bildirim Formati



o Bildirimlerinde su bilgiler belirlenen sira ile kullanilir:
 Uretici/Satic1

e Alici/Hasta

o Belge Tarihi

e Belge No

e Hekim

e Bildirim Tipi

e Uretim Tarihi

e Son Kullanim Tarihi

e Barkod

e Seri No

e SiraNo
Bildirim

o Bildirimler, "genel bildirim formati"nda bulunan bilgilerden gerekli alanlar doldurularak
kullanilir.

o Bildirimlerin yontemleri ve igerikleri ilgili yonetmelikle agiklanacaktir.

Bildirimlerin Toplu Yapilmasi

o Bildirimlerin her kutu i¢in tek tek yapilmasi yerine toplu yapilmasi miimkiin olacaktir.
Hatta tavsiye edilmektedir.

o Bildirimlerin toplu halde yapilmasi, halen kullanilan yazilimlarin gerekli degisiklikleri
yapmasi sonrasinda otomatik olarak yapilabilecektir.

Sorgulamalar



o Ilaclar kutu bazinda web'den sorgulanabilecektir.
o Stoktaki ilaglarin bir dogrulamasinin yapilmast i¢in, toplu sorgulamalar yapilabilecektir.

o Ilag firmalar kendi iiriinleri i¢in stok sorgulamas1 yapabileceklerdir.



