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ILAC TAKIP SISTEMIi iSLETME KILAVUZU

BIRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag¢ ve Kapsam
MADDE 1- Bu kilavuzun amaci, ilaglarin izlenebilmesini temin etmek icin veri toplama ve takip
sisteminin isletimi ile ilgili esaslarmn belirlenmesidir.

Kilavuz, Ilag Takip Sistemi ile calismalarm nasil yapilacagma dair standartlar, sistemin
isletilmesine ve denetimine dair kurallar kapsar.

Dayanak

MADDE 2- Bu kilavuz, 12.08.2005 tarih ve 25904 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri Tibbi
Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Y&netmeligi’nin 19 uncu maddesi geregince hazirlanmstir.

Tammlar
MADDE 3- Bu kilavuzun uygulanmasinda;

a) Bakanlik: Saglik Bakanlhgni,

b) Genel Miidiirliik: ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinii,

c) GSl: Merkezi Briiksel’de bulunan Etkin Tedarik Zinciri Coziim ve Standartlari gelistiren
uluslararasi organizasyonu,

d) Barkod Alfabesi: Barkodun tagidigi bilgininin kodlanmasi ve ¢dziimlenmesinde uygulanacak
yontemi,(Or: EAN-13 Barkod Alfabesi, GS1-128 Barkod Alfabesi, ITF-14 vb.)

e) Barkodlama: Barkod okuyucu tarafindan okunacak verinin uygun barkod alfabesi ve baski
yontemi ile belirlenen ylizeye bastirilmasini,

f) Karekod: ITS’de uygulanacak ve “ISO/IEC 16022 International Symbology Specification-Data
Matrix ECC 200 Version” nu esas alacak iki boyutlu barkod alfabesini,

g2) GTIN: (Barkod Numarasi, Global Trade Item Number) Ticari {irlinlerin diinya genelinde tek
olarak tanimlanmasini saglayan, igerigi(yapist) GS1 tarafindan belirlenen iiriin numarasini,

h) GSI Uygulama Tanmmlayicist: (Al-Application Identifier) Barkod okuyucusu tarafindan bilgi
sistemlerine aktarilacak verinin ne anlama geldigini belirlenmesinde kullanilan veri basliklarmi, (Or: 01,
GTIN, 17 Son kullanma tarihi)

1)  Grup Ayract: (Group Separator) GSI uyumlu sistemler i¢in barkod alfabesindeki karsiligit FNC1
karakteri ve barkod okuyucular1 tarafindan ASCII <GS> karakteri(ASCII Degeri=29) seklinde
cOzlimlenen, degisken uzunluktaki verilerin bilgisayar uygulamalari tarafindan ayirt edilmesini saglayan
karakteri,

i) Gonderici: Ureticiler, ithalatcilar, ruhsat/izin sahipleri, ecza depolari, eczaneler, hastane
eczaneleri, geri 6deme kurumlari gibi sisteme veri saglayan kurumlar ya da birimlerdir.

k) Kiiresel Yer Numarasi: (GLN: Global Location Number) GS1 tarafindan belirlenen ve GSI
Barkod Uygulama Kilavuzu’nda belirlenen sekil ve kurallarla iiretici, ithalatgi, lojistik islem merkezi,
ecza deposu ve eczane gibi birimlerin tanimlanmasinda kullanilan ve 13 byte uzunlugundaki uluslar arasi
yer numarasini,

)  Uriin soy agact: Uriinlerin her aktarimla degisen sahiplik durumlarina gdre tiim bilgilerinin
tutuldugu genel veri standardinda elektronik kayit ya da elektronik formu veya belgeyi,

m) ITS: Ila¢ Takip Sistemini,

n) Sorgulayict: Sistemde veri sorgulama yetkisi tanimlanmis kurumlar yada birimleri,

0) IEGM2007: lla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Otomasyonu nu ifade eder.

IKINCi BOLUM
Sistem ve Isleyisi
Sistemin Tanim

MADDE 4- ilag Takip Sistemi karekodlarla izlenebilirligi saglanmus ilaglarin iiretim veya ithalattan
baslayarak gectigi her noktadan almacak bildirimlerle takibini saglamak {izere kurulmus bilgisayarlar,
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veritabani, bu veritabanin isletmeye yarayan bilgisayar yazilmlar1 ve iletisim altyapilarmi iceren bir
sistemdir.

[lag Takip Sistemi, ilaglarin sahtecilige kars1 korunmasi ve giivenlik amaciyla takip edilmesini
saglar. Ilag Takip Sistemi, iiretici, ithalatg1, ecza deposu ve eczanelerden ahnan bildirimler, geri ddeme
kurumlarindan alman satis onaylari ile bir ilacin bir kez satilmasmi ve kontroliinii yapacaktir. Ilag Takip
Sistemi'nin mali bir yonii yoktur.

Sisteme Erisim
MADDE 5- Sisteme erisim iki yonliidiir. Bunlar veri gobnderme ve sorgulama amacl olmak iizere ikiye
ayrilabilir:

a) Veri gonderme:

1. Tek iirin igin veri gdénderme: Bildirim yapacak birimlerin tek bir iiriin i¢in ITS web
uygulamalarini kullanarak veri gondermeleridir.
2. Toplu gonderimler: ITS web servisleri kullanilarak, yazilimlar aracilig sisteme topluca veri
gonderme yoludur.
3. Veri gonderme siiregleri Bakanlik¢a belirlenir.
b) Sorgulama:
1. Standart sorgulamalar:
i.  Stok sorgulamalari,
1. Miat sorgulamalari,
iii.  Geri ¢gekme islemlerine esas olacak sorgulamalar,
iv. Diger standart sorgulamalar.
2. Standart dis1 sorgulamalar: ITS ydnetimi tarafindan yapilabilecek diger sorgulamalardir.
Veri gobnderme ve sorgulamalar bu kilavuzda belirlenen verilerin giivenligi prensiplerine uyularak
yapilabilir.
Yapilan #im iglemler veritabanma birer hareket olarak kaydedilir. Bu hareketler asagidaki
sekilde tanimlanirlar:

a) Ekleme: Onceden olmayan bir kaydin veritabanma istenen sekilde eklenmesidir. Bildirim
yapilmasi bir eklemedir.

b) Cikarma: Yapilmis bir bildirim i¢inden baz tirlinlerin ¢ikarilmasidir. Bildirimde hata yapilmus ise,
bildirime dahil olan baz iiriinlerin bilgileri bildirimden ¢ikarilabilir.

c¢) Diizeltme: Sistemde bilgileri degistirme yontemi kullanilmayacaktir. Diizeltme bildirimleri bir
adet {irlin i¢in ¢ikarma ve yerine bir adet {irlin ekleme seklinde yapilacaktir.

d) Geri odeme sorgulamasi: Geri 6deme kurumlarina satilan iiriinlerin bu kurumlar tarafindan
sorgulanmasi seklindeki harekettir. Bu sorgu sonucunda satis iptal edilemez, icindeki tiriinler
icin yaptlan bildirimler geri alinamaz hale getirilir.

Iz tutma(log): Veritabam hareketlerinin izlenmesi ve giivenlik i¢in gerekli durumlarda anlaml
sonuglar tiretilebilmesi amaciyla sistemde biitiin hareketlerin birer izinin tutulmasidir.

Verilerin Kabul Kosullari
MADDE 6- Verilerin kabul edilme kosullari:

a) Uretim ve ithalat bildirimlerini ruhsat/izin sahipleri yapar. Ecza depolar: ve eczanelerin
bildirimleri ilgili birimler tarafindan yapilir.

b) Illetilen veriler sisteme ulastiginda bir evrak olarak kabul edileceginden tekrarlayan verilerden
sadece biri kabul edilir.

c¢) Gonderenin kimligi ile bildirim yapanin kimligi uyusmadigi hallerde veri sisteme kabul
edilmeyecektir.

d) Veri igerigi sistemce denetlenecek ve uyusmayan bilgiler kabul edilmeyip, gonderene sistemce
geri bildirim yapilacaktir.

Verilerin Saklanmasi
MADDE 7- Sisteme gonderilen veriler Bakanlk tarafindan belirlenen bir merkezde saklanacaktr.

Hem sistem hem de diger bildirim yapan birimler agisindan verilerin saklanma siiresi ilaglarin
son kullanma tarihlerine ilaveten en az 3 yildir.
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UCUNCU BOLUM
Veri Aktarim Standartlari

Bildirimler
MADDE 8- Bildirimler, gondericiler tarafindan yapilacak veri aktarimlaridir. Bildirim yapacak yerler:
Ureticiler, ithalat¢ilar, ecza depolari, eczaneler, hastane eczaneleri olarak belirlenmistir.

Bildirimlerin sonucu olarak sistem tarafindan gondericilere baz1 mesajlar dondiiriilecektir. Bu
mesajlardan uyar1 igerenler <UC>, hata i¢erenler <FC> kodu ile etiketlenmistir ve hata kodlar listesinde
karsiliklar1 bulunmaktadir. Uyari kodlar igeriginde sadece uyari kodlari, hata kodlar1 igeriginde ise hata
kodlariyla birlikte hatanin tanimi dondiiriilmektedir.

Bildirim Tipleri
MADDE 9- Bildirim i¢in olusturulacak veriler su alanlardan olusur:

a) Uretim bildirimi: la¢ firmalarmm {iretimleri sonucu iiriinlerini sisteme tamtmasi icin yaptig
bildirimdir. Sistemde “M” olarak kodlanur.

b) 1ithalat bildirimi: ila¢ firmalarmmn ithal ettikleri {iriinleri sisteme tanitmak icin yaptiklari
bildirimdir. Sistemde “I” olarak kodlanur.

c) Satis bildirimi: Ila¢ firmasindan ecza depolarina, ecza depolarindan eczanelere veya
eczanelerden hastaya iirliniin satiginin sisteme bildirilmesi i¢in yapilan bildirimdir. Hastane eczaneleri de
eczaneler gibi islem yaparlar. Satis bildirimleri sistemde “S” olarak kodlanir.

Hastanelerde, hasta icin kesecekleri faturada tirliniin dogrudan belirtilmesi miimkiin olursa satig
bildirimi yapilr.

Her satig, ayr1 bir bildirime konu olur.

Ureticiler, ecza depolar1 ve eczanelerin kimlere satis yapabilecekleri yiiriirliikteki mevzuatta
diizenlenmistir. Satig bildirimlerine konu olacak smirlamalar yiiriirliikteki mevzuat hiikiimlerine gore
diizenlenmistir. Buna gore, iireticiler ecza depolarina, eczanelere, dagitici olarak calisan ilag firmalarina
ve hastanelere satis yapabilirler. Ecza depolari eczanelere, hastanelere veya bagka ecza depolarma satig
yapabilirler. Eczaneler yalmizca hastalara satis yaparlar. Eczaneler, hastanin ilaca erisiminin
saglanmast igin, baska eczanelerle takas seklinde ila¢ alig-verisi yapabilirler. Eczaneler, ecza
depolarina alim iadeleri yapabilirler.

d) Sarf bildirimi: Hastane eczanelerinin sarfiyat amac¢h bildirimlerdir, deaktivasyon bildirimi
icinde degerlendirilmigtir.

Hastanelerin ¢aligmalarinda birden fazla hasta icin sarf edilen veya sarf edildigi yer belli
olmayan triinler i¢cin bu bildirim yapilir. Bir hasta icin tek bir iiriin sarf edilmis ve faturada bu tiriiniin
acikga belirtilmesi miimkiin degilse yine sarf olarak bildirim yapilabilir.

Hastanelerin alim iadeleri sarf olarak degerlendirilmez ve mutlaka alim iadesi olarak sisteme
bildirilmeleri gerekir.

Bir hastaneden diger hastaneye iiriinlerin bedelsiz olarak gonderilmesi durumunda iiriinler
i¢in sarf bildirimi yapilmaz.

Miadi ge¢mis olan iiriinler icin sarf bildirimi yapilmaz, ancak deaktivasyon bildirimi yapilir.

e) Satis iadesi bildirimi: Geri ¢ekme, miat veya baska bir sebeple geri iade edilen bir ilacin
eczaneden veya ecza deposundan ¢ikisi i¢in yapilan bildirimdir. Sistemde “F” olarak kodlanir.

Ureticiler veya ithalat¢ilar ile ecza depolari sattiklart tiriinleri geri almalar: gerektigi zaman
“satis iadesi” yaparlar.

Eczaneler sattiklari iiriinleri geri almalar: gerektigi zaman, “satis iptali” yaparlar.

f) Deaktivasyon bildirimi: Cesitli sebeplerle sistemdeki kaydmin ¢ikarilmasi s6z konusu tirtinler
i¢in yapilan bildirimdir. Deaktivasyon bildirimleri sistemde “D” olarak kodlanir.

Deaktivasyon; hatali iiretilen veya miadi gegmis oldugu i¢cin imha edilmesi gereken {irlinleri
sistemden ¢ikarmak, bir sebeple fiiriinleri satilamaz hale getirmek, bir islemden dolay1 sistemden
cikarilmasi istenen tirlinler gibi, sistemdeki kaydin kapatilmasi istegidir. Bu bildirimle iiriinlerin sira
numaralari sistemde kapatilir ve ayni numara ile bagka iiriinler tekrar bildirilemez. Deaktivasyon sebebi
bildirimlerde basitce yer alir.
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Deaktivasyon sebepleri:

KOD DEAKTIVASYON SEBEBI
10 “SISTEMDEN CIKARMA”,
20 “URETIM FIRELERI”,
30 “GERI CEKME SEBEBIYLE IMHA”,
40 “MIAT SEBEBIYLE IMHA”.
50 “REVIZYON”
60 “SARF”

Bu sayilan sebeplerden “iiretim fireleri” bildirime konu olabilmesi i¢cin s6z konusu iirliniin
tiretim bildiriminden baska bir hareket yapmamig olmas1 gerekmektedir.

Sisteme bildirilmemis {iriinlerin deaktivasyon bildirimleri yapilmayacaktir.

Diger sebeplerden geri ¢ekme ve miat sebebi ile deaktivasyon bildirimi, ecza depolar1 ve
eczaneler tarafindan da yapilabilir.

Yukaridaki deaktivasyon sebeplerinden “SISTEMDEN CIKARMA” bir iiriiniin sira numarasini
artik kullanilamaz hale getirmektir. “URETIM FIRELERI” ise iiretim esnasinda ortaya ¢ikan tiim fireler
ve atik sayilacak {iriinlerin sistemden ¢ikarilmasi i¢in kullanilir.

g2) Alim onay1 bildirimi: Alic1 tarafindan iiriinlerin kontrol ve kabul edilmesini ifade eden bir
onay mekanizmasi olarak, sisteme bildirilmesinin gerekli goriildiigii baz1 noktalarda kullanilabilmesi i¢in
bu bildirim tasarlanmustir. Sistemde “V” seklinde kodlanir. Eczanelerin bu bildirimi kullanarak iirtinii
kontrol ve kabul etmeleri sdz konusudur. Uretici, ithalat¢i ve ecza depolart da alimlarim bu bildirim
ile kontrol altina almalart soz konusudur.

h) Thracat bildirimi: Firmalarm ihrag ettikleri karekodlu iiriinleri sisteme tanitmak igin yaptiklari
bildirimlerdir. Bu bildirim de bir sistemden ¢ikarma bildirimidir, ihracat bildirimindeki tiriinler tilkemizde
artik satilamaz hale gelirler. Alic1 bilgisi sadece iilke olarak girilecektir. Sistemde “X” olarak kodlanir.

Sistem ihracat bildirimleri i¢in bir numara {iretir.

1) Satis iptal bildirimi: Eczanelerin satislarini iptal etmeleri imkan dahiline alinmistir. Buna
gore, elden satiglardaki iiriinler iiriin bazinda iptal edilebilir, geri odeme kurumlarina yapilan satislar
ise regete bazinda iptal edilir. Sistemde “C” olarak kodlanir.

Bildirim tipleri bir tabloda asagida 6zet olarak gosterilmistir:

Bildirim Tipi Kodu
Uretim M
Ithalat I
Satis S
Deaktivasyon D
Thracat X
Satis Iadesi F
Alim Onay1 \4
Satis Iptal C

Stok hareketlerindeki hatalarda diizeltme i¢in kullanilacak yontem ayr1 bir bildirim tipi olarak
tarif edilmemis olup, liretim veya ithalat bildirimlerinde diizeltme, hareket gérmemis bir iiriiniin iptali
seklinde yapilacak, hareket gérmiis iirlinler iptal edilemeyecektir.

Bildirimlerde Kullanilacak Alanlar
MADDE 10- Bildirimlerde kullanilacak alanlarin ortak tanimlar1 yapilmustir. Bunlar asagidaki sekildedir:
a) Uretici/ithalat¢r: Uriinlerin sisteme girisini yapacak firmalardir. Bu alan igin belirte¢ olarak
<MI> kullanihr. Uretici veya ithalatcilar GLN kodu ile sistemde yer alacaklardir. Sisteme ancak ruhsat
veya izinleri kendilerine ait olan ilaclar i¢in veri gonderebileceklerdir.
b) Satict: Uriinii satan konumundaki sektdr oyuncularidir. Bunlar; Uretici, ithalat¢i, Ecza Deposu
veya Eczanelerdir. Bu alan i¢in belirte¢ olarak <FR> kullanilir, GLN kodu ile sistemde yer alir.
¢) Alct: Uriinii alan konumunda olan sektdr oyunculari veya dogrudan vatandastir. Bunlar;
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Uretici, ithalatci, Ecza Deposu, Eczaneler veya Hasta’dir. Bu alan igin belirte¢ olarak <TO> kullanilr.
Alicilar Hasta hari¢ olmak tizere GLN kodu ile sistemde yer alir.

d) Uretim Tarihi: Bildirime esas olan iiretimin tarihidir. Bu alan i¢in belirte¢ olarak <MD>
kullanilir. 12 byte uzunlukta “date” tipinde bir alan tutar.

e) Bildirim Tipi: Yapilan bildirim tipini belirten alandir. Bu alan i¢in belirte¢ olarak <DT>
kullanilir. 2 karakter uzunlukta alfantimerik tipte bir alan tutar.

f) Deaktivasyon Sebebi: Belirtilecek deaktivasyon sebebinin yazilacagi alandir. Bu alan i¢in
belirteg olarak <DS> kullanilir.

g) Hekim: Uriinii regete eden hekimin tanimlayicisidir. Hekim tanimlayicist olarak “TC Kimlik”
numaralar1 kullanilir. Bu alan i¢in belirte¢ olarak <MD> kullanilir. 11 karakter uzunlukta niimerik tipte
bir alan tutar.

h) Hasta: Uriinii kullanmak iizere alan kisidir. Kisiler “TC Kimlik” numaralar ile sisteme
bildirilirler. Bu alan i¢in belirte¢ olarak <CP> kullanilir. 11 karakter uzunlukta niimerik tipte bir alan
tutar.

i) Uriin Tipi: Bu alan igin belirte¢ olarak <PT> kullanilir. 2 karakter uzunlukta alfaniimerik tipte
bir alan tutar. Belirteg, ila¢ icin <PP>, ara iiriin i¢in <BP>, beslenme iiriinleri i¢in <FP> kullanilir.

j) Uriin barkodu(GTIN): Bu alan igin belirteg olarak <GTIN> kullanilir. 14 karakter uzunlukta
nlimerik tipte bir alan tutar.

k) Uriin Son Kullanma Tarihi: Bu alan i¢in belirte¢ olarak <XD> kullanilir. Bildirimlerde son
kullanma tarihi, XML Tarih bi¢imi (YYYY-MM-DD) seklinde kodlanir.

1) Uriin Parti Numarast: Bu alan i¢in belirte¢ olarak <BN> kullanihir. 20 karakter uzunlukta
alfanlimerik tipte bir alan tutar. Sadece Biiylik harfler ve niimerik karakterler kullanilabilir. Tiirkce
karakter kullanilmaz.

m) Uriin Sira No: Bu alan i¢in belirteg olarak <SN> kullanilir. 20 karakter uzunlukta alfaniimerik
tipte bir alan tutar.

n) Acik Alici Bilgisi: fhracat vb. gibi islemlerde sisteme kayitlh olmayan alicilari gdstermek
amactyla kullanilir.

0) Aciklama: Isleme dair gerekli agiklamalar icin ayrilmus bir alandir. Deaktivasyon islemlerinde
kullanilir.

p) Belge Tarihi: Bildirimlere esas olacak hareketlerle ilgili bir belge varsa bu belgenin tarihidir. Bu
belge mali ya da mali bir 6zelligi olmayan dahili bir belge olabilir. Sistemde belge numarasinmn kullanimi
secimlidir.

r) Belge No: Bildirimlere esas olacak hareketlerle ilgili bir belge varsa bu belgenin numarasidir. Bu
belge mali ya da mali bir 6zelligi olmayan dahili bir belge olabilir. Sistemde belge numarasinin
kullanimina se¢imlidir.

Bildirimlerde kullanilacak alanlar bir tabloda asagida 6zet olarak gosterilmistir:

Alan ad1 Etiketi Tipi Uzunluk Icerik
Uretici/Ithalatci MI Niimerik 13 GLN
Satici FR Niimerik 13 GLN
Alict TO Niimerik 13 GLN
Uretim Tarihi MD Date 12 Tarih (XML — Tipi)
Bildirim Tipi DT Alfantimerik 1 Tip Kodu
Deaktivasyon Sebebi DS Alfantimerik 2 Agiklama
Hekim DR Niimerik 11 TC Kimlik No
Hasta CpP Niimerik 11 TC Kimlik No
Uriin Tipi PT Alfaniimerik 2 Uriin Tipi
Uriin GTIN GTIN Niimerik 14 Barkod no
Uriin Son Kullanma XD Date 12 Tarih (XML tipi)
Tarihi
Uriin Parti Numarasi BN Alfaniimerik 20 Parti, Batch yada Lot

numarasi
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Uriin Sira No SN Alfantimerik 20 Sira Numarast
(Serialized Number)

Acik Alict Bilgisi RT Alfantiimerik 100 Sisteme kayith olmayan
alic1 bilgisi

Acgiklama CT Alfantimerik 250 Genel Agiklama

Belge Tarihi DD Date 10 Bildirim ile ilgili bir
belge tarihi

Belge Numarasi DN Alfaniimerik 20 Bildirim ile ilgili bir
belge numarasi

Kiiresel Yer Numarasi: GLN, bir is ortamindaki ya da organizasyon igindeki yasal, fonksiyonel
ya da fiziksel yerlesim birimini belirtir. GS1 sistemi tarafindan belirlenen sekilde, o yeri diinyada
benzersiz olarak tanimlayacak sekilde verilir. GLN hakkinda bilgi edinmek i¢in GSI1 sisteminin
yaymladig “GLN Atama Kurallar1” adli dokiimana basvurulur.

Bildirimlerin Yapilar
MADDE 11- Bildirimlerin igerikleri 10 uncu maddede tanimlanan alanlardan olusur. Bu alanlar disinda
bir veri, bildirimlerde yer alamaz.
Bildirim ¢esitlerine gore bildirim yapilari su sekildedir:
a)  Uretim bildirimi:
1. Bildirim Tipi “<DT>”
2. Uretici/Ithalat¢1 “<MI>”
3. Uriin Tipi “<PT>”
4. Uretim Tarihi “<MD>"
5. Uriin GTIN “<GTIN>"
6. Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
7. Uriin Parti Numaras1 “<BN>"
8. Uriin Sira No “<SN>”
9. Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)
10. Belge Numarasi “<DN>" (se¢imli)
b)  lthalat bildirimi:
1. Bildirim Tipi “<DT>”
2. Uretici/ithalat¢1 “<MI>”
3. Uriin Tipi “<PT>"
4. Uretim Tarihi “<MD>”
5. Uriin GTIN “<GTIN>”
6. Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
7. Uriin Parti Numarasi “<BN>"
8. Uriin Sira No “<SN>”
9. Belge Tarihi “<DD>" (sec¢imli)
10. Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
c)  Uretici/ithalatc1 Satis bildirimi:
Bildirim Tipi “<DT>”
Satic1 “<FR>”
Alic1 “<TO>”
Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (se¢imli)
Uriin GTIN “<GTIN>”
Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
Uriin Parti Numarasi “<BN>"
Uriin Sira No “<SN>”.
d) Ecza Depolar1 Satis bildirimi:
1. Bildirim Tipi “<DT>”
2. Satic1 “<FR>”
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Alic1 “<TO>”
Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (se¢imli)
Uriin GTIN “<GTIN>”
Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
Uriin Parti Numarasi “<BN>"
Uriin Sira No “<SN>”.
e)  Eczane Satis bildirimi:
1. Bildirim Tipi “<DT>”
Satic1 “<FR>”
3. Al “<TO>” (Bir geri 6deme kurumuna faturanin kesiliyorsa, bu alana Geri 6deme
kurumunun kodu yazilacak.)
4. Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)
5. Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)
6. Hekim “<DR>" (se¢imli)
7. Hasta “<CP>" (secimli, satig <TO> alaninda bir geri 6deme kurumu varsa burada da
hastanin “TC kimlik” numarast mutlaka yazilacaktir.)
8. Uriin GTIN “<GTIN>”
9. Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
10. Uriin Parti Numarast “<BN>”
11. Uriin Sira No “<SN>”.
f) Sarfiyat bildirimi:
. Bildirim Tipi “<DT>”
Sarfiyatin yapildigi birim “<FR>”
Belge Tarihi “<DD>” (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)
Hekim “<DR>” (sec¢imlidir, hastanelerde gegerlidir.)
Hasta “<CP>” (secimlidir, hastanelerde gecerlidir.)
Uriin GTIN “<GTIN>”
Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
. Uriin Parti Numaras1 “<BN>"
0. Uriin Sira No “<SN>",
g)  Satis lade bildirimi:
Bildirim Tipi “<DT>”
Satici bildirimi “<FR>”
Alic1 bildirimi: “<TO>”
Belge Tarihi “<DD>” (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)
Uriin GTIN “<GTIN>”
Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
Uriin Parti Numarasi “<BN>"
Uriin Sira No “<SN>".
h)  Deaktivasyon bildirimi:
Bildirim Tipi “<DT>”
Satic1 “<FR>”
Belge Tarihi “<DD>” (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)
Deaktivasyon sebebi “<DS>"
Agiklama “<CT>”
Uriin GTIN “<GTIN>”
Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
. Uriin Parti Numaras1 “<BN>"
0. Uriin Sira No “<SN>",
i) TIhracat bildirimi:
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Bildirim Tipi <DT>
Satic1 <FR>
Agik Alici Bilgisi <RT>
Belge Tarihi “<DD>” (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)
Uriin GTIN <GTIN>
Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
Uriin Parti Numaras1 <BN>
Uriin Sira No <SN>,
Jj) Alim Onay1 bildirimi:
Bildirim Tipi <DT>
Satic1 <FR> (se¢imli)
Alic1 <RT>
Belge Tarihi “<DD>” (se¢imli)
Belge Numarasi “<DN>" (se¢imli)
Uriin GTIN <GTIN>
Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
Uriin Parti Numarasi <BN>
9. Uriin Sira No <SN>, alanlarini igerir.
Tiim bildirimlere ait XML semalarina http://www.iegm.gov.tr adresinden erisilebilir.
Tiim bildirimler “XML Web Servisleri” araciligi ile sisteme kabul edileceginden bu standarda
uygun i¢erige sahip olmak zorundadir.
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DORDUNCU BOLUM
Veri Giivenligi ve Sistemin Isletimi

Veri Giivenligi Standartlar
MADDE 12- Sistem isletiminde TSE ISO/EN 27001 Veri Giivenligi Standartlar esas alnir.

Kimlik dogrulama: Sisteme erigim i¢in gerekli kimlikler ve sifreler sistem tarafindan tespit edilecek
ve dogrulanacaktir.

Sisteme erigsim ve veri sorgulama talepleri yetkilendirme kurallarma gore degerlendirilerek gerekli
izinler verilecektir.

Gonderilen bilgiler ayn1 zamanda bir belge olarak kabul edilecektir.

Sisteme erisim igin gerekli kullanic1 dogrulama bilgileri kullanicinin sorumlulugundadir.

Sisteme aktarillacak verilerin igerik bilgileri gonderenin sorumlulugundadir. Sistem gerekli

hallerde verilerin kontrol edilebilmesi i¢in geri bildirim yapar.

Erisim Kurallar:
MADDE 13- Sisteme erigimler kurallara baglanmustir. Sisteme erisimler sistemde, kimlik yonetimi servisi
tarafindan belirlenir ve yetkilendirilir.

Sisteme erisim yetkileri: Sisteme; ITS programcilari, ITS yardim masasi gorevlileri, géndericiler ve
sorgulayicilar erigebilirler. Bu birimlerin yetkilendirilmesi bu belgede agiklanan yetkilendirme kurallari
ile yapilir.

Yetkilendirme
MADDE 13- Sisteme erisim yetkilendirmesi Sistem YOnetimi tarafindan yapilir.
Yetkilendirme kurallar1 sunlardir:
1. Yetkilendirme, sisteme basvuru ile yapilir.
2. Her firma i¢in sistem yénetimi tarafindan bir kullanici ad1 tahsis edilir. Bu kullanic1 adinin
firma i¢indeki kullanim yetkilendirmesi firma tarafindan yapilacaktir.
3. Ecza depolar1 ve eczanelerin yetkilendirilmesi ve sisteme kullanici olarak tanimlanmasi il
Saghk Miidiirliikleri'nce IEGM2007 sistemine yapilan kayitlar iizerinden, sistem yénetimi
tarafindan yapilr.
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Sistemin Isletimi
MADDE 14- Sistem Bakanlikca isletilir.

Sistem yazilimlar ve dokiimanlarin siiriimlerini izleyerek gelisimini belgeler.

Sistem veri toplama islemini bildirimler vasitasi ile yapar. Bildirimler gondericiler tarafindan,
gondericilerden sisteme dogru yapilir.

Sistem XML Web Servisleri ile ¢aligir ve bildirimler bu web servisleri araciligi kabul edilir.

Sistem, iiretim ve ithalat bildirimleri i¢in gondericilerden, gereken hallerde “Nitelikli Elektronik
Sertifika” edinmeleri ve bildirimleri bu sertifika ile imzalamalarini ve simetrik olarak sifrelemelerini ister.

Uretim ve Ithalat bildirimleri disinda kalan bildirimler igin her bir gondericiye kullanict adi ve
sifre tahsis edilir.

Sistem bildirimin ulastigini teyit etmek tizere gondericiye bir onay kodu verir.

Sistem bildirimlerin dogrulanmasi i¢in gerekirse bildirim sahibine bir kod déndiiriir veya geri
bildirim yapar.

Sistem iizerindeki XML Web Servislerine ait bilgi ve belgelere http://www.iegm.gov.tr
adresinden erisilebilir.

ITS Sistemi, [EGM2007 ile entegre ¢alisir. Sistem, iiriinler, firma, eczane ve ecza depolarinin
tammlanmasi icin gereken bilgileri IEGM2007 sisteminden alir veya sistem yonetimi tarafindan
saglantr.

1. IEGM2007 den tanim bilgileri sistem yénetimince belirlenen araliklarla sisteme aktarilir.
2. IEGM2007 sisteminden gelen bilgilere gore, kullanici agilabilmesi icin mail adreslerine en kisa
stire i¢inde aktivasyon maili gonderilir.

BESINCI BOLUM
Denetim

Verilerin Denetimi
MADDE 15- Verinin denetimi sistem yonetimi tarafindan yapilir. Verilerden ¢ikarilacak sonuglar yetkili
mercilere sistem yonetimi tarafindan bildirilir.

Sistemin soy agac1 ¢ikarmasi: Sistemin yapilan bildirimlerle {irtinlerin gegtikleri yolu izleyerek bir
tarihge ¢ikarmasidir. izlemenin biitiin birimlere uygulanabildigi durumlarda, soy agaci sistem y&netimi
tarafindan degerlendirilir.

Veri gonderimleri yetkilendirme kurallarina gore denetlenir, kurallara uyan veri génderimleri
sisteme kabul edilir. Gonderilen verilerin dogrulugu yonetim tarafindan izlenerek denetlenir. Gonderim
esnasinda sisteme hatali gelen verilerin tekrar gonderilmesi veya sistemden ¢ikarilmasi gondericiden
istenir.

Gondericilerin sistemlerini test etmeleri amaciyla test arabirimleri olusturulur.

flag Takip Sistemi kapsamna giren tiiketici sikdyetleri sistem yonetimi tarafindan ahnir ve
degerlendirilir.

Sisteme gonderilen veriler istendiginde tekrar gonderilebilmelidir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Bildirim Zamanlari
MADDE 16- Bildirimlerin hangi zamanlarda yapilacagi kullanicilara birakilmustir.
Bildirim zamanlar1 i¢in kisitlamalar su sekildedir:
1. Uretim ya da ithalat bildirimleri yapilmamus iiriinler, iiretici ya da ithalatcilar tarafindan piyasaya
verilmeyecektir.
2. Eczane, sistemden dogrulanmamis karekodlu bir {iriinii hastasina vermeyecektir.
3. Sisteme bildirilmemis karekodlu iiriinler, ecza depolar1 tarafindan iade alinmayacaktr.
4. Yapilan ihracatlar, ihracat gergeklestigi zaman sisteme bildirilmelidir.

Sistemin ihlali
MADDE 17- lIlag Takip Sistemi isleyisine gore tespit edilen bir ihlal oldugu zaman sistem, asagidaki gibi
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davranacaktir.
1. Tiiketicilerin bu satisa ait perakende satis fisini beyan ederek yapacaklari sikayetler ilag Takip
Sistemi'nin ¢alismalarindaki ihlalleri ortaya ¢ikarmak i¢in kullanilir.
2. Nakit satilan tirlinlerin satig bildirimi yapilmayarak, geri ddeme kurumlarmna tekrar satilmaya
calisildig tespit edilirse, ilgili kullanicilarin sisteme erisimleri askiya alinir.
3. Uriinlere ait gonderilen bilgileri sistem tarafindan onaylanmayan kullamicilar istendiginde bu
trtinlerin kaynagini ispat etmekle yiikiimliidiirler.

Tasima Ambalajlar

MADDE 18- Tasima ambalajlarinda her tagima ambalajin1 benzersiz tanimlayacak bir sira numarasi
kullanilacaktir. Bu sira numaralars; bir {irline bagh olarak ya da firma i¢in benzersizlik saglanabilirse
tirtine bagh olmaksizin iiretilebilir. Tagima ambalajlarmm numaralanmasinda izlenecek yol iiretici ya da
ithalat¢1 firmanin yetkisi dahilindedir.

Tasima ambalajlarnin icerdikleri iriinlerin bilgileri ve tasima ambalaji numarasi ile eslenmis
sekilde bir sonraki noktaya aktarilmak tlizere saklanir. Bu bilgilerin iletiminde bir standart izlenecektir.

Tasima ambalajlarina ait bilgiler Ilag Takip Sistemine aktariimaz.

Kullanilan tagima ambalajlar1 eger tekrar kullaniliyorsa iizerine konulacak sira numaralari mutlaka
yenilenir, eski numaralar tekrar kullanilmaz.

Tasima ambalajlarimin dis ambalaj gibi kullanilmak iizere karekodlandigi durumlarda Genel
Miidiirliigiimiizce yayimlanan “Tasima Ambalajli Uriinler Listesi ’ndeki birim barkodlari ve ¢arpanlar
dikkate alinarak islem yapilir. Bu sekildeki iiriinler, tasima ambalajlart iizerindeki sira numaralari ile
izlenir. Tasima ambalajlart bu durumda icindeki tiriin adedine bakilmaksizin, bir iiriin ambalaji gibi
degerlendirilir.

Ornek:
8690123123450 Periton Diyaliz Soliisyonu 1 adet plastik ambalaj
8690123001230 Periton Diyaliz Soliisyonu 5 adet i¢eren Koli

Bu iki iiriinden ikincisi birinciden 5 tane icerir. Uriiniin fiyati, Genel Miidiirliigiimiizce
ornekteki birinci tiriin igin belirlenmis ve listelere konulmustur. Satis, ornekteki ikinci iiriin bilgisi ile
yapilacaktir. Uriinler érnekteki ikinci iiriin iizerindeki sira numarast ile izlenir. Geri édeme kurumlari,
Tasima Ambalajli Uriinler Listesi'ndeki carpan ile ornekteki birinci iiriiniin fiyatimn carpilmasi
sonucu ¢tkan miktar 6demeye esas olarak alinacaktir.

Tasima ambalajli iiriinlerin ambalajlarinda bulunan miktarlar, biitiin taraflarin sistemleri
tarafindan degerlendirilmeli ve listede bulunan miktarlara gére, hastaya uygun miktarda iiriin
ulasmasi saglanmalidir.

Sayfayi Yazdir
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