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Beseri Tibbi Uriinler Barkod ve Karekod Uygulama Kilavuzu Yayinlanmistir.

ilgili kilavuz ayrica mevzuat meniisii altinda kilavuz sekmesinde de yer almaktadir.
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BESERI TIBBI URUNLER BARKOD VE KAREKOD UYGULAMA KILAVUZU

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci, beseri tibbi iirlinlerin izlenebilirligini temin etmek i¢in beseri
tibbi Urlinlerin tanimlanmast amaci ile barkodlanmasi ve karekodlanmasi ile ilgili esaslar
belirlemektedir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu kilavuz 25.04.2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Y&netmeligi hiikiimlerince beseri
tibbi {irlinlerin ambalajlarina barkod ve/veya karekod basma zorunlulugu bulunan gercek ve tiizel
kisileri kurum ve kuruluslar1 kapsar.

(2) Yurtdisina ihra¢ amagl tretilmis olup hicbir sekilde tilkemizde kullanima ve tedarik
zincirine sunulmayacak {irtinler barkod ve karekod uygulamasi kapsami disindadir.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu kilavuz, 25.04.2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi Y®6netmeligi’nin 20°nci maddesi

geregince hazirlanmistir.

Tanmimlar
MADDE 4- (1) Bu kilavuzun uygulanmasinda;

a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligi’ni,

b) Barkod Alfabesi: Barkodun tasidigi bilgininin kodlanmasi ve ¢oziimlenmesinde uygulanacak
yontemi,

¢) Barkod/Cizgikod: Cesitli kalinlik, aralik ve sayida ¢izginin bir araya getirilmesiyle olusturulmus,
say1 veya harflerden olusan, verinin bilgisayarlara dogru ve hizli olarak aktarilmasini saglayan

teknolojiyi,

d) Barkodlama: Barkod okuyucu tarafindan okunacak verinin uygun barkod alfabesi ve bask1 yontemi
ile belirlenen yiizeye bastirilmasini,

e) Birincil tanimlayici: Barkodu,

f) Farmasotik Kod: Uriiniin farmasétik takdim sekli ve uygulamasini esas alan bir kodlama
sistemini,

g) Grup Ayract: GS1 uyumlu sistemler i¢in barkod alfabesindeki karsiligi FNC1 (functionl) olan
karakteri,
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h) GS1: Merkezi Briiksel’de bulunan, etkin tedarik zinciri ¢6ziimleri ve standartlar1 gelistiren
uluslararasi organizasyonu ve bu organizasyonun iilkemizdeki temsilciligini “Tiirkiye Odalar
ve Borsalar Birligi” biinyesindeki GS1 Tiirkiye’nin yaptig1 uluslararasi organizasyonu,

i) GS1 Uygulama Tanimlayicist (AI-Application Identifier): Barkod okuyucusu tarafindan bilgi
sistemlerine aktarilacak verinin ne anlama geldiginin belirlenmesinde kullanilan veri bagliklarini,

J) GTIN (Barkod Numarasi, Global Trade Item Number): Ticari iiriinlerin diinya genelinde tek olarak
tanimlanmasini saglayan, yapist GS1 tarafindan belirlenen iirlin numarasini,

k) ikincil tanimlayict: Igerigi ve yapist bu Kilavuzda belirlenen bilgilerin beseri tibbi iiriinlerin
ambalajlar1 lizerinde bastirilmig, karekod seklinde isimlendirilen seklini,

I) Karekod : Giivenlik 6zelligi olarak iriiniin tekillestirilmesini saglayan datamatriks tipinde iki
boyutlu kodu,

m) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu ifade eder.

IKINCi BOLUM
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanimlanmasi, Barkodlanmasi
ve Karekodlanmasi

Uriinlerin Tanimlanmasi
MADDE 5-(1) Beseri tibbi iirtinlerin tanimlanmasinda asagidaki bilgiler kullanilacaktir:

a) Barkod Numarasi (GTIN-Global Trade Item Number): Uriinleri diinya genelinde tekil
olarak tanimlayan en fazla 14 basamaktan olusan numaradir. Ticari iiriiniin perakende satis noktasinda
kullan1ldig1 durumlarda {iriin tizerinde EAN-13 barkod alfabesi ile 13 basamakli olarak yer alir. Bu
durumda, 13 basamakli numaranin basina “0” rakami getirilerek 14 Basamakli GTIN olusturulur.
GTIN igerigi 4 boliimden olusur. Bunlar; iilke kodu, iiretici kodu, {iriin kodu ve kontrol rakami
seklindedir. Bunlardan iirlin kodu alaninda yer alacak rakamlar “GTIN Atama Kurallar1” geregince
ruhsat/izin sahipleri tarafindan belirlenir.

GTIN iceriginde farmasotik kod kullanimi istege baghidir. Eger farmasotik kod kullanilmak istenirse
N9 ve N10 karakterleri farmasétik kod igin kullanilabilir.
GTIN bilgisini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicist “017dir.

Uygulama Barkod Numarasi
Tanimlayict (GTIN)
(A1)
Uzatma GS1 Firma Oneki Uriin Referans1 Kontrol
Basamagi > < Basamagi
01 0 N2 N3 N4 N5 Ng N7 Ng Ng Nio N11 N12 N13 N14
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Ornek:

Uygulama Barkod Numarasi
Tanmimlayict (GTIN)
(A1)
01 0 869123456789 0

b) Sira Numarasi (Serial Number): GTIN ile tanimlanan {iriiniin her bir birimini tanimlamak
icin kullanilan numaradir. Bir {iriin i¢in kullanilan sira numarasi, aymi cesit iirlinde bir daha
kullanilamaz. Sira Numarasi degisken uzunlukta olup en fazla 20 karakter uzunlugundadir. Sira
numarasi ruhsat/izin sahipleri tarafindan benzersiz olarak belirlenir.

Sira numarasini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicist “21”dir.

Uygulama Sira
Tanimlayici(Al) Numarasi
21 X1 degisken uzunluk — X20
Ornek:
Uygulama Sira
Tanimlayici(AI) Numarasi
21 AB123456789CD

c¢) Son Kullanma Tarihi (Expiration Date): Beseri tibbi iiriinlerin saklama sartlarina gore
belirlenen raf dmriiniin sonunu gosteren tarih bilgisidir. 6 karakter uzunlugunda sayisal bir veridir.
Verinin formati YYAAGG seklindedir. YY iki basamak olarak Yil bilgisini, AA iki basamakli
olarak Ay bilgisini, GG iki basamak olarak giin bilgisini gostermektedir.

Ornek: 230430: 23; 2023 yilin1, 04; Nisan ayini, 30; o ayin son giiniinii gdstermektedir.

Son kullanma tarihi i¢ ambalaj, dis ambalaj ve karekod igerigi ile uyumlu olmak zorundadir. Bu
sebeple;

Son kullanma tarihi i¢ ve dis ambalajda AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son kullanma tarihi olarak
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina, Okunabilirliklerine ve Yardimci
Maddelere iliskin Kilavuzun 12.1.3 Maddesine uygun olarak belirlenmis tarih yazilmalidir. Uretilen
tirtiniin miad1 ayin son giiniinden farkli ise, son kullanma tarihi i¢indeki giin alani i¢in, bir 6nceki aym
son giinii veya “00” kullanilir.

Ornek: Son kullanma tarihi 14 Mayis 2023 olan ancak i¢ ve dis ambalajda AA/YYYY formatinda
belirtilmek istenildigi icin Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina,
Okunabilirliklerine ve Yardimci Maddelere Iliskin Kilavuzun 12.1.3 Maddesine uygun olarak
karekod igerisinde son kullanma tarihi 30 Nisan 2023 olmalidir. Bu rakam iki sekilde tanimlayici
i¢ine aktarilir. Birincisi; 230430, ikincisi 230400. ilgili yazilimlar “00” olan rakami o ayn son giinii
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olarak isletirler. Son kullanma tarihi dis ve i¢ ambalaj bilgilerine 04/2023 seklinde basilmalidir. Nisan-
2023, Nis- 2023, 04-2023, 04.2023 seklinde de uygulanabilir.
Son kullanma tarihi bilgisini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicis1 “177dir.

Uygulama Tanimlayic1 Son Kullanma Tarihi
(Al)
Yil Ay Gilin
17 N1 N2 N3 N4 N5 N6

Ornek: 30 Nisan 2023 tarihini gostermektedir.

Uygulama Son Kullanma Tarihi
Tanimlayici(Al)
17 23 04 30

- Son kullanma tarihinin ayin son giinline denk gelmesi durumunda bir dnceki aymn yazilmasina
gerek yoktur.

- Son kullanma tarihi i¢ ve dis ambalajda GG/AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son kullanma
tarihi karekod icerisine aynen yazilmalidir.

Ornek: Son kullanma tarihi 14 Mayis 2023 olan bir beseri tibbi iiriin icin karekod icerisinde son
kullanma tarihi 14 Mayis 2023 olmalidir. Bu rakam tanimlayici igerisine 230514 seklinde
aktarilmalidir. Son kullanma tarihi dig ve i¢ ambalaj bilgilerine 14/05/2023 seklinde basilmalidir. 14-
May1s-2023, 14-May-2023, 14-05-2023, 14/05/23, 14-Mayis-23, 14-May-23, 14-05-23 seklinde de
uygulanabilir.

Ornek: 14 Mayis 2023 tarihini gdstermektedir

Uygulama Son Kullanma Tarihi
Tanimlayici(Al)
17 23 05 14

d) Parti Numarasi (Batch/Lot Number): Bir {irliniin {iretimi sirasinda tek bir iiretim
dongiisiinde elde edilen ve homojenligin saglandig1 miktar1 6zel olarak tanimlayan rakamlar ve/veya
harflerin ayirt edici kombinasyonudur. Beseri tibbi iirlinlerde dnceden “Seri Numarast” olarak
kullanilan numara, “Parti Numaras1” olarak ifade edilecektir. Parti Numaras1 degisken uzunlukta olup
en fazla 20 karakter uzunlugundadir.

Parti Numarasi bilgisini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicisi “10”dr.

Uygulama Parti
Tanimlayici(Al) Numarast
10 X1 degisken uzunluk — 5 X20
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Ornek:

Uygulama Parti
Tanimlayici(Al) Numarasi
10 123456ABC

e) Grup Ayraci: (FNC1): (1) GS1 uyumlu sistemler i¢in barkod alfabesindeki karsiligi FNC1
(functionl) olan bu karakter, barkod alfabesi i¢inde birinci ya da ikinci pozisyonda geldiginde GS1
uyumlu barkod tipini gosterir. Diger pozisyonlarda geldiginde ise alan ayraci olarak kullanilan bir
karakteri ifade eder. Karekod iginde alan ayraci olarak kullanilan karakter, barkod okuyucu cihazlar
tarafindan uygulamalara ASCII 29 karakterine ¢evrilerek aktarilir. Grup ayraci, degisken uzunluklu
bir alandan sonra bir alan daha gelecekse bu iki alan arasina konur.

(2) Uriin kodlamada sira numarasi ve parti numarasi alanlarinda sadece “0,1,2,3,4,5,6,7,8,9”
nimerik ve “A,B,C,D,E.,F,G,H,LLJLK,L,. M,N,O,P,Q,R,S, T,U,X,W,V,Y,Z” alfaniimerik karakterleri
kullanilabilir. Bu karakterler disindaki semboller, 6zel isaretler ve kii¢lik harfler kullanilmayacaktir.

Uriinlerin Barkodlanmas: ve Karekodlanmasi
MADDE 6- (1) Cizgi Kod, iirlin ambalaj1 izerine EAN-13 Barkod alfabesinde GTIN (Barkod
Numaras1) birincil tanimlayici olarak konulabilir.

(2)4 tincti Maddede belirtilen tiim bilgiler beseri tibbi iiriinlerin ambalaji tizerindeki karekod
(Data Matrix) igeriginde yer alir.

(3) Uriin iizerindeki karekod icerigi asagidaki sekilde olusturulur:

a) Karekod igeriginin ilk karakteri her zaman “Grup Ayraci1” olacaktir. Igerigin GS1 uyumlu
oldugunu gosteren bu karakter okuyucular tarafindan bilgisayar uygulamalarina aktarilmaz.

b) GTIN: “01” Uygulama tanimlayicist ile birlikte uygulanan 14 basamakli GTIN eklenir.
GTIN, karekod iginde 2 basamakli uygulama tanimlayicisi ile birlikte toplam 16 basamak isgal eder.

c) Sira Numarasi: Igerigi {iretici veya ithalatg1 tarafindan belirlenen, 21 Uygulama
tanimlayicist ile birlikte uygulanan ve en fazla 20 karakter olabilen, degisken uzunluktaki “Sira
Numarasi” eklenir. Sira numarasi, karekod iginde 2 basamakli uygulama tanimlayicisi ile birlikte en
fazla 22 karakter iggal eder.

d) Grup Ayraci, degisken uzunluktaki sira numarasinin bitigini gosteren grup ayraci karakteri
eklenir.

e) Son Kullanma Tarihi 17 Uygulama tanimlayicisi ile birlikte uygulanan ve 6 basamakli son
kullanma tarihi bilgisi eklenir. Son kullanma tarihi, karekod i¢inde 2 basamakli uygulama

tanimlayicist ile birlikte toplam 8 basamak isgal eder.

f) Parti Numarasi: 10 Uygulama tanimlayicisi ile birlikte en fazla 20 karakter olabilen,
degisken uzunluktaki Parti Numarasi eklenir. Parti numarasi, karekod i¢inde 2 basamakli uygulama
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tanimlayicisi ile birlikte en fazla 22 basamak isgal edebilir.

Ornek:

GTIN: “08691234567890”, Sira Numarasi: “AB123456789CD”, Son Kullanma Tarihi: “30 Nisan
20237, Parti Numarast: “123456ABC”. Bu bilgilere karsilik gelen karekod igerigi asagidaki gibidir.
Grup Ayraci Karakteri <FNC1> seklinde gosterilmistir.

<FNC1>010869123456789021AB123456789CD <FNC1>1723043010123456ABC

Bu igerige karsilik gelen karekod asagidaki gibidir:

%‘. :
otk d

veya degisik bir

Yukaridaki karekodun okutulmasi sonucu bilgisayar Uygulamalarina aktarilacak veri asagidaki gibidir:
010869123456789021AB123456789CD <GS>1723043010123456ABC

Barkod okuyucu tarafindan bilgisayar uygulamasina Grup ayraci olarak ASCII 29 degeri igeren <GS>
karakterinin aktarildigina dikkat edilmelidir.

(4) Karekod, ECC200 standartlarinda bir Datamatrix barkodu olarak, bu standart i¢inde belirtildigi
lizere, kare ya da dikdortgen sekillerinden biri ile basilabilir. Bu se¢im Ruhsat/izin sahibi tarafindan
yapilir.

UCUNCU BOLUM
Tasima Birimlerinin Tanimlanmasi ve Barkodlanmasi

Tasima Birimlerinin Tanimlanmasi

MADDE 7- (1) Tasima birimleri, Tedarik Zinciri igerisinde ticari iriiniin taginmasi ve/veya
depolanmasi1 amaciyla kullanilan paketleme birimleridir (kutu, kasa, palet, varil, ¢uval, torba vb.).
Bir tagima biriminin igerisinde herhangi bir ticari iiriin ya da birden ¢ok ticari iiriin bulunabilir.

GS1 Sisteminde tagima birimleri SSCC (Serial Shipping Container Code) numarasi kullanilarak
tanimlanir ve numaralandirilirlar. SSCC, tagima birimi iizerinde GS1 - 128 (Uygulama Tanimlayici
00) barkod alfabesi ile simgelenir.

Tasima birimlerinin tanimlanmasi1 ve numaralanmasi, lojistik islemlere (tasima, sevkiyat,
dagitim, depolama islemlerinin tiimii) biiyiikk kolayliklar getirmekte, lojistik islemlerindeki
otomasyon uygulamalarina hiz ve dogruluk kazandirarak verimliligi artirmaktadir.

Ornegin, tasima birimleri icin kullanilan SSCC numaralari, tasima biriminin iizerinde barkod
olarak yer aldig1 gibi birbirleriyle elektronik ticaret yapan taraflar arasindaki Elektronik Veri
Degisimi ortamindaki kayitlarda da yer almakta, boylece ayn1 SSCC lojistik islemleri ile elektronik
ortamdaki iglemler arasinda bir bag olusturmaktadir.
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Uygulama Tanimlayicis1 (00) olan SSCC, tasima birimlerinin tek olarak tanimlanmasinda
kullanilir. Her bir tasima birimine, tasima biriminin biitiin dmrii boyunca (iiretildigi ilk andan
baslayarak, artik kullanilmaz hale gelinceye dek) taninmasini saglayan bir seri numarasi verilir.
SSCC her bir tasima birimi i¢in farkli bir seri numarasi igerir.

Birden ¢ok tasima birimi hep ayni ¢esit iiriin igerse de her bir tasima birimine farkli bir SSCC
numarasi, dolayistyla seri numarasi verilir. SSCC numarasi, tagima biriminin bilgisayar ortamindaki
tanim1 ve dzelliklerine iliskin bilgilere erismek iizere bir erisim anahtar1 olarak kullanilir. Bu bilgi
ogelerinin bir kismi tagima biriminin lizerinde gozle goriliir bicimde de yazdigi gibi EVD
kayitlarinda da standart veri alanlari olarak yer alirlar (Ornek: Agirlik, gidecegi adres, son kullanma
tarihi, icerdigi paket sayisivb.)

18 basamakli SSCC’nin yapis1 soyledir:

Uzatma GS1 Firma Numarasi ve Tasima Biriminin Seri Numarasi Kontrol
basamagi > < Basamag
N1 N2 N3 N4 N5 Ng N7 Ng N9 N1o0 N11 N12 N13 N14 N15N16 N17 N18

Uzatma Basamagi (Extension Digit): SSCC’yi olusturan firmanin i¢ gereksinimlerine gore
verilir.

Genellikle tagima biriminin tipini (konteyner, palet, varil, kasa vb) tanimlamak i¢in kullanilir.
GS1 Firma Numarasi: Tasima birimini iireten firmaya GS1 Numaralama Organizasyonunun
verdigi firma numarasidir.

Tasima Biriminin Seri Numarasi: Tasima birimini iireten firmanin tasima birimine verdigi ve
tagima birimini tiim digerlerinden ayiran seri numarasidir.

Kontrol Basamagi: Modulo-10 yontemi ile hesaplanan kontrol basamagdir.

SSCC numarasinin barkodu, GS1-128 barkod alfabesi kullanilarak basilir; Uygulama
Tanimlayicist (00)’dir. Uygulama Tanimlayicist (00), kendisini izleyen veri alaninin 18
basamakli sabit uzunlukta SSCC oldugunu belirtir. Tagima birimleri {izerinde yer alan GS1
lojistik etiketinde SSCC numarasinin bulunmasi zorunludur.

SSCC barkodunun 6rnegi asagida verilmistir:

(0D)Y376123450000000016
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SSCC numarast ve barkodu asagida 6rnegi verilen GS1 Lojistik Etiketi {izerinde yer alir;
SSCC’nin GS1 Lojistik Etiketi tizerinde bulunmas1 zorunludur.

UCC/EAN LOGISTICS LABEL

From To
LA Bdenataw] UHFORMC OPE COUHNCIL
Tue Royak 145 8136 0d Vabes Road
E- 1000 Brasarle Dastom. Qb 45459
5.4,
SsCC
35412345 123456789 2
CONSIGEMENT SHIF TOFOST
14550127501 340 45459

| L2559

Mm jE“IQ‘S 4|5‘5 iiy“ﬁ“j“l “‘2 “ﬂ ‘ I

(0013541234512345678592

DORDUNCU BOLUM
Barkod ve Karekodlarin Yerlesimi ve Olusturulmasi

Yerlesim
MADDE 8-(1) Beseri tibbi iiriinlerin barkodlarinin ve karekodlarinin yerlesiminde de diger barkodlarin
yerlesiminde kullanilan genel kurallara uyulur. Buna gore;

— Barkod ve karekod miimkiinse aymi diizlemde yer almamali, miimkiin degilse barkod ve
karekod arasinda en az 1 cm mesafe bulunmalidir. Bu mesafe icinde karekoda ait gozle
okunabilir bilgiler yer alabilir.

— Barkod ve karekodun iiriin ambalaji lizerindeki yeri, barkod ve karekodun okunmasini
kolaylagtirmalidir. GS1 Sistemi, sekli ve boyutlari birbirine benzeyen {irlin ambalajlart
tizerindeki barkod ve karekodlarin da benzer konumlarda olmalarin1 6nermektedir.

— Barkod ve karekod, diiz (engebesiz) ylizey lizerinde olmalidir.

— Barkod ve karekod, paketin kenarlariin birlesim/baglant1 yerinde olmamalidir.

— Barkod ve karekod, paketin burusabilecek yerinde olmamali, barkod ve karekod basilan
boliim burusmamali ve kivrilmamalidir.
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— Barkod ve karekodun tizeri herhangi bir cisimle veya sekille kapatilmamalidir.

Barkodlarin Olusturulmasi
MADDE 9- (1) Beseri tibbi iiriinler lizerinde yer alacak barkodlarin okuyucu cihazlar tarafindan
sorunsuz okunacak sekilde olusturulmasindan iiriin sahibi firma sorumludur.

(2) Olusturulacak barkod ve karekodlarin kalite esaslari belirlenirken barkod dogrulamasi ile
ilgili agagidaki standartlar esas alinir:

a) Linear Barkodlar (EAN-13, GS1-128) i¢in: TS EN ISO/IEC 15416 Bilgi teknolojisi - Otomatik
tanima ve veri yakalama teknikleri - Barkod baski kalite deney 6zelligi; Dogrusal semboller

b) Boyutlu Barkodlar (Karekod) i¢in: TS EN ISO/IEC 15415 Bilgi teknolojisi - Otomatik
tanimlama ve veri yakalama teknikleri - Barkod baski kalitesi testi belirtimi - Iki boyutlusemboller

Gozle Okunabilir Bilgiler

MADDE 10-(1) Beseri tibbi {iriinler {izerinde bulunacak barkodlarin icerigi, dogrusal barkodlarda
barkodun altinda, karekodda karekodun yaninda veya yakininda uygun bir yerde c¢iplak gozle
okunabilir halde bulunur.

(2) Okumanin kolaylastirilmasi i¢in gozle okunabilir bilgiler iginde uygulama tanimlayicilari
parantezler igerisinde belirtilir. Ancak bu parantezler karekod iceriginde yer almaz. Karekodun gozle
okunabilir bilgilerinde, uygulama tanimlayicilar1 parantezler ile gosterilmelidir. Bu parantezler
karekod icerigindeki bilgilerde yer almazlar.

(3)Gozle okunabilir bilgiler karekod igerigini anlamli bir sekilde toplu halde gdstermek
amacuyla tarif edilmistir. Bazi1 kiiclik ambalajlarda yer sorunu oldugu i¢in, son kullanma tarihi ve parti
numarasi eger ambalajin baska bir yerinde yazilmigsa gézle okunabilir bilgiler icinde yer almayabilir.
Ancak gozle okunabilir bilgi olarak GTIN ve Sira Numaras1 mutlaka karekod ile uyumlu bir yerde,
anlasilabilir bir halde bulunmalidir.

(4)Karekodun gozle okunabilir bilgilerinde son kullanma tarihi gosterilecek ise (17) uygulama
tanimlayict parantezinden sonra iriiniin i¢ ve dig ambalajindaki son kullanma formatina uyumlu
olacak sekilde S.K.T: AAYYYY, SKT: GG.AAYYYY, SKT AAYY, SKT GG.AAYY
formatlarinda yazilmalidir.

Uygulama

MADDE 11- (1) Barkod ve karekodun ambalaj iizerine basilmasi ile ilgili bir herhangi sinirlama
bulunmamaktadir. Ruhsat/izin sahipleri uygulamay1 kendileri i¢in en uygun yontemle yapmakta
serbesttirler. Ancak iiriin dis ambalajlarina etiket yontemi ile yapilacak karekod uygulamalarinda
etiketlerin sokiildiikleri takdirde tahrip olacak sekilde yapilmasi yada etiketlerin yapiskanlariin
sokiilmesini engelleyecek sekilde belirlenmesine dikkat edilmelidir. Bu kapsam o6nceden yapilan
etiketlerde degisiklik yapilarak karekod uygulanmasi durumunda da gecerlidir.

(2) Tiim barkod uygulamalari i¢in baski kalitesi derecesi TS EN ISO/IEC 15415:2004(E)
standardina gore, “Toplam Sembol Derecesi” uyarinca minimum “D” seviyesinde olacaktir. Seri
tiretim hatlarinda, 6rnekleme yontemi ile {iriinlerin testleri yapilarak ayni seviyenin saglanmasi yeterli
olacaktir.
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BESINCI BOLUM
Diger Hiikiimler

Yerlerin Kodlanmasi

MADDE 12-(1) Faaliyet alanlarinin bir kod sistemi i¢inde birlestirilmesi i¢in uluslar arasi gegerliligi
bulunan bir kod sistemi kabul edilmistir. GS1 organizasyonunun tespit ettigi, Global Location Number
(GLN) ad1 verilen Kiiresel Yer Numarasi yerlerin kodlanmasi igin kullanilacaktir.

(2) Kiiresel Yer Numarasinin olusturulmasi ve kullanimi GS1 Organizasyonunca belirlenen
kurallara gore yapilir. GLN hakkinda bilgi edinmek i¢in GS1 sisteminin yayinladigir “GLN Atama
Kurallar1” adl1 dokiimana basvurulur.

(3)Kiiresel Yer Numarasi, gerekirse evraklar iizerine EAN13 barkod standardina uygun bir
barkod ile uygun sekilde basilir.

(4) GLN, tiim yerler igin sabit olarak verilir. Tasinan birimlerin GLN’leri ayni kalir. Kapanan
birimlere ait GLN bagka bir birime 10 y1l boyunca verilemez.

Yiiriirlikten Kaldirilan Kilavuz
MADDE 13-(1) Beseri Ilaglar Barkod Uygulama Kilavuzu yiiriirliikten kaldirilmisr.

Yiiriirlik
MADDE 14-(1) Bu Kilavuz yayim1 tarihinde yiiriirliige girer.

Gecici madde .
MADDE 15-(1) Bu Kilavuzun yayim tarihinden 6nce tretilmis iirtinler i¢in Beseri Ilaclar Barkod

Uygulama Kilavuzunda bulunan son kullanma tarihi hiikiimleri gecerlidir.

Yiiriitme
MADDE 16-(1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.
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Ek 1: ORNEK KAREKODLU ETIKET DiZAYNLARI

Standarda uygun karekodlu iiriin etiketi 6rnegi: Bu 6rnek resimde standart bir karekodlu {iriin
etiketi goriilmektedir. Sekildeki parantezler okumay1 kolaylastirmak icin konulmaktadir.
GTIN’in 6ntinde (01) seklindeki Al ve uzatma basamagi olarak kullanilan “0”1mn yer aldigina dikkat
ediniz.

e

™=

:

01) 08691.234567890
21) AB123456789CD
17) S.K.T:04.2023

10) 123456ABC

i — —

Standarda uygun dikdortgen bir karekodlu iiriin 6rnegi: Bu 6rnek resimde bir defada daha diisiik
alana yazmak isteyen bir kullanic1 dikdortgen karekod kullanmig ve yaninda GTIN ve Sira
numarasini belirtmis. Egimli yilizeylere sahip ambalajlarda karekodun dikdoértgen seklinin kullanimi
tavsiye edilir. Bu 6rnekte, karekod iginde istenen 4 bilgini de yer aldigini ve son kullanma tarihi ve
parti no bilgisinin de ambalaj lizerinde baska yerlerde mutlaka bulundugunu gézden kacirmamak
gerekir.

= (01) 08691234067530
% (21) AB122456789CD
o

Uc satirh karekodlu iiriin etiketi 6rnegi: Bu 6rnek resimde, parti numarasmin ambalajin baska
bir yerinde yazildig1 i¢in gozle okunabilir kodlar i¢inde yazilmadigi durumlar i¢in bir 6rnektir. Bu
ornekte parti numaras1 sadece gozle okunabilir kodlar iginde gosterilmemistir, karekod iginde
mutlaka 4 alan da bulunmaktadir. Bu 6rnekte son kullanma tarihi bilgisinin ambalaj izerinde bagka
yerlerde mutlaka bulundugunu gézden kagirmamak gerekir.

wewdr (01) 08691234567890
__.'E (21) AB123456739CD
v (17)S.K.T:04.2023

Standart dis1 bilgiler iceren karekod drnegi: Bu 6rnek resimde, gozle okunabilir bilgilerdeki
standart alanlarin yaninda baska bilgilerinde yazilabilecegi gosterilmistir. Yazilabilecek bu bilgiler
ikinci bir yerde son kulanma tarihi ve parti numaralariin yazilmadig: durumlar icin gegerlidir.
Bilgilerin standart hale en yakin sekilde yazilmasinda uzaklasmamak kaydi ile bu tiir uygulamalar
miimkiindiir. Bu bilgiler gozle okunabilir bilgileri agiklayict mahiyette olabilir, farkl bilgiler
icermez. (Kirmizi renk burada farki gostermek i¢indir, Renk farklilastirilmasi gibi bir mecburiyet
yoktur.)

01) 0869123467290
21) AB123456789CD
17) 230430 S.K.T:04.2023

ﬂ- .%
= (10) 123456ABC

— — — —
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