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YASAL UYARI

5846 Sayili Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu kapsaminda bir “Eser” niteligi tasiyan isbu dokiiman ve tim icerigi
NART BILISIM HIZMETLERI INS. TUR. SAN. VE TiC. LTD. STi (bundan sonra “TechN’arts” olarak anilacaktir)
tarafindan hazirlanmis olup, Eser sahibi “TechN’arts”tir. isbu dokiiman ve tiim iceridi izerindeki isleme,
cogaltma, yayma, temsil ve isaret, ses ve/veya goriintii nakline yarayan araclarla umuma iletim hakkini iceren

mali haklar dahil olmak lizere tiim fikri miilkiyet haklarinin sahibi miinhasiran TechN’arts'tir.

TechN’arts’in acik yazili izni olmaksizin bu dokiiman veya bunun herhangi bir kismi kopyalanamaz,
dedistirilemez, cogaltilamaz, postalanamaz, aktarilamaz, yeniden vyayinlanamaz, dagitilamaz veya yeni
icerikler tiretmek icin kullanilamaz; dokiimanin herhangi bir kisminin kopya goriintiisii hicbir ortamda

yayinlanamaz.

Bu dokiiman ve icerigi lizerindeki mali haklardan herhangi birinin (iciincii sahislara devredilmesi ve/veya
dokiimanin kullanma hakkinin ve/veya lisansinin Uclinci sahislara verilmesi ve/veya bunlarin satilmasina

iliskin olarak miinhasir yetkili TechN’arts’tir.

isbu dokiimana dogrudan ya da dolayli sekilde erisen kisiler bu sartlari ve bu sartlara uyulmamasi durumunda
olusacak yasal sonuclari ve cezalandirmalari pesinen kabul ederler. TechN’arts bu sartlardan herhangi birinin

ihlaline karsin her tiirli yasal haklarini sakli tutar.

REVIZYON INDEKSI

SURUM | TARIH ACIKLAMA

Revizyon Bilgisi Eklendi.
1.04 22.05.2012 | Bildirim Tipleri ve Bildirimlerin Yapilarnn Guncellendi.
iTS Is Akis1 Diyagram (EK 1) Eklendi.

1.05 04.07.2012 | Dokiiman Formati Giincellendi.
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AMAC, KAPSAM, DAYANAK ve TANIMLAR
Amac ve Kapsam

Bu kilavuzun amaci, ilaclarin izlenebilmesini temin etmek icin veri toplama ve takip

sisteminin isletimi ile ilgili esaslarin belirlenmesidir.

Kilavuz, ilac Takip Sistemi ile calismalarin nasil yapilacagina dair standartlar, sistemin

isletilmesine ve denetimine dair kurallar kapsar.

Dayanak

Bu kilavuz, 12.08.2005 tarih ve 25904 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri Tibbi
Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi”nin 19. maddesi geregince Nart Bilisim

Hizmetleri (TechN’arts) tarafindan hazirlanmistir.

Tanimlar

Bu kilavuzun uygulanmasinda;

A Bakanlik: Saglik Bakanligini,
A Genel Miidiirliik: Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

A GS1: Merkezi Briksel’de bulunan Etkin Tedarik Zinciri Cozim ve Standartlan gelistiren

uluslararasi organizasyonu,

A Barkod Alfabesi: Barkodun tasidigi bilgininin kodlanmas1 ve coziimlenmesinde
uygulanacak yontemi,(Or: EAN-13 Barkod Alfabesi, GS1-128 Barkod Alfabesi, ITF-14
vb.)

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

A Karekod: iTS’de uygulanacak ve “ISO/IEC 16022 International Symbology Specification-

DataMatrix ECC 200 Version” nu esas alacak iki boyutlu barkod alfabesini,
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A GTIN: (Barkod Numarasi, Global Trade Item Number) Ticari uUrlinlerin dlinya genelinde
tek olarak tanimlanmasini saglayan, icerigi(yapisi) GS1 tarafindan belirlenen {riin

numarasini,

A GS1 Uygulama Tanimlayicisi: (Al-Application Identifier) Barkod okuyucusu tarafindan
bilgi sistemlerine aktarilacak verinin ne anlama geldigini belirlenmesinde kullanilan
veri basliklarim, (Or: 01, GTIN, 17 Son kullanma tarihi)

A Grup Ayraci: (Group Separator) GS1 uyumlu sistemler icin barkod alfabesindeki
karsiigi FNC1 karakteri ve barkod okuyucular tarafindan ASCIl <GS> karakteri(ASCII
Degeri=29) seklinde coziimlenen, degisken uzunluktaki verilerin bilgisayar uygulamalar
tarafindan ayirt edilmesini saglayan karakteri,

A Gonderici: Ureticiler, ithalatcilar, ruhsat/izin sahipleri, ecza depolar, ihracatci
depolar, eczaneler, hastane eczaneleri, geri odeme kurumlan gibi sisteme veri
saglayan kurumlar ya da birimlerdir.

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

A Uriin Soy Agaci: Uriinlerin her aktarimla degisen sahiplik durumlarina gore tiim
bilgilerinin tutuldugu genel veri standardinda elektronik kayit ya da elektronik formu
veya belgeyi,

A ITS: ilac Takip Sistemini,

A Sorgulayici: Sistemde veri sorgulama yetkisi tanimlanmis kurumlar ya da birimleri,

A [EGM2007: Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Otomasyonu’nu ifade eder.

A
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SISTEM ve ISLEYISI
Sistemin Tanimi

Kisa adi iTS olan ilac Takip Sistemi, Tiirkiye’de ilaclarin her bir biriminin izlenmesi icin
kurulan bir altyapyr tammlamaktadir. iTS, literatirde “Takip ve izleme” olarak
tanimlanan yapinin, ila¢ sektorune uygulanmis halidir. Karekod kullanimi ile ila¢ birimleri
tekil hale getirilmis, birimlerin gectigi her noktadan yapilan bildirimler ile elde edilen
hareket bilgisi kullanilarak ila¢ birimlerinin takibi ve bu bilgilerin olusturdugu secere

kayitlar kullanilarak ilag birimlerinin izlenebilirligi saglanmistir.

ilac Takip Sistemi diinyada ilk defa Tiirkiye’de basariyla uygulanan ve benzeri olmayan
yenilikci bir sistemdir. ilac Takip Sistemi hastalarin ilaca giivenle erisiminin saglanmasi
icin her ilacin konumunu takip etmek uUzerine tasarlanmistir. Bu nedenle piyasadaki tim
ilaclar uretimden tuketime tum asamalarda bildirimlerle izlenir. Bu sekilde sahte, kacak
ve her tirll yasadisi ilag satis1 engellenmis olur. Stok durumlan izlenebildiginden ilaclar

gerektiginde kolaylikla piyasadan toplanabilir.

ilac Takip Sistemi ile yilda yaklasik 2,5 milyar ilac birimi ve her ilac birimi icin ortalama
10 hareket takip edilmektedir.

ilac Takip Sistemi karekodlarla izlenebilirligi saglanms ilaclarin iretim veya ithalattan
baslayarak gectigi her noktadan alinacak bildirimlerle takibini saglamak lizere kurulmus
bilgisayarlar, veritabani, bu veritabanini isletmeye yarayan bilgisayar yaziimlan ve

iletisim altyapilarini iceren bir sistemdir.

ilac Takip Sistemi, ilaclann sahtecilige karsi korunmasi ve giivenlik amaciyla takip
edilmesini saglar. ilac Takip Sistemi, Uretici, ithalatci depo, ecza deposu ve eczanelerden
alinan bildirimler ve geri ddeme kurumlarindan alinan satis onaylar ile bir ilacin bir kez

satilmasinm ve kontroliinii yapacaktir. ilac Takip Sistemi'nin mali bir yonii yoktur.

\ YV .
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Sisteme Erisim

Sisteme erisim iki yonludur. Bunlar veri gonderme ve sorgulama amacli olmak Uzere ikiye

aynlabilir:
A Veri gonderme:

¥ Tek Uriin icin veri gonderme: Bildirim yapacak birimlerin tek bir iriin icin iTS web

uygulamalarini kullanarak veri gondermeleridir.

V¥ Toplu gonderimler: iTS web servisleri kullanilarak, yazilimlar araciigi sisteme

topluca veri gonderme yoludur.

V Veri gonderme sirecleri Bakanlikca belirlenir.
A Sorgulama:

Vv Standart sorgulamalar:

i. Stok sorgulamalar,
ii. Miat sorgulamalar,
iii. Geri cekme islemlerine esas olacak sorgulamalar,

iv. Diger standart sorgulamalar.

Vv Standart dist sorgulamalar: TS yonetimi tarafindan yapilabilecek diger

sorgulamalardir.

Veri gonderme ve sorgulamalar bu kilavuzda belirlenen verilerin giivenligi

prensiplerine uyularak yapilabilir.

Yapilan tum islemler veritabanina birer hareket olarak kaydedilir. Bu hareketler

asagidaki sekilde tammlanirlar:

A W 1 .
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i) Ekleme: Onceden olmayan bir kaydin veritabamna istenen sekilde
eklenmesidir. Bildirim yapilmasi bir eklemedir.

ii) Cikarma: Yapilmis bir bildirim icinden baz1 Urunlerin ¢ikarilmasidir. Bildirimde
hata yapilmis ise, bildirime dahil olan bazi iiriinlerin bilgileri bildirimden
cikanlabilir.

iii) Dizeltme: Sistemde bilgileri degistirme yontemi kullanmilmayacaktir. Diizeltme
bildirimleri bir adet Urun icin cikarma ve yerine bir adet urun ekleme seklinde
yapilacaktir.

iv) Geri odeme sorgulamasi: Geri odeme kurumlarina satilan Urlnlerin bu
kurumlar tarafindan sorgulanmasi seklindeki harekettir. Bu sorgu sonucunda
satis iptal edilemez, icindeki Urunler icin yapilan bildirimler geri alinamaz hale
getirilir. Bu sorgulama geri ddeme kurumlari i¢cin mecburidir.

v) Iz tutma(log): Veritabam hareketlerinin izlenmesi ve giivenlik icin gerekli
durumlarda anlamli sonuclar uretilebilmesi amaciyla sistemde butin

hareketlerin birer izinin tutulmasidir.

Verilerin Kabul Kosullan

Verilerin kabul edilme kosullar:

A Uretim ve ithalat bildirimlerini ruhsat/izin sahipleri yapar. Ecza depolan, ihracatc

depolar, hastaneler ve eczanelerin bildirimleri, ilgili birimler tarafindan yapilir.

A iletilen veriler sisteme ulastiginda bir evrak olarak kabul edileceginden tekrarlayan

verilerden sadece biri kabul edilir.

A Gonderenin kimligi ile bildirim yapanin kimligi uyusmadigi hallerde veri sisteme kabul

edilmeyecektir.

A Veri icerigi sistemce denetlenecek ve uyusmayan bilgiler kabul edilmeyip, gonderene

sistemce geri bildirim yapilacaktir.

\ YV .
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Verilerin Saklanmasi

Sisteme gonderilen veriler Bakanlik tarafindan belirlenen bir merkezde saklanacaktir.

Hem sistem hem de diger bildirim yapan birimler acisindan verilerin saklanma siiresi

ilaclarin son kullanma tarihlerine ilaveten en az 3 yildir.

Q, tanhnarte
LL‘LGL‘J|I|||}|M\| 1‘-&\"
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VERI AKTARIM STANDARTLARI
Bildirimler

Bildirimler, gondericiler tarafindan yapilacak veri aktarimlandir. Bildirim yapacak yerler:
Ureticiler, ithalatct depolar, ecza depolan, eczaneler ve hastane eczaneleri olarak

belirlenmistir.

Bildirimlerin sonucu olarak sistem tarafindan gondericilere bazi mesajlar dondurulecektir.
Bu mesajlardan drin bazli olanlar <UC>, bildirim bazli olanlar <FC> kodu ile
etiketlenmistir. Bu mesajlarin karsiliklar1 Online islemlerdeki Hata Kodlan béliimiinde ve
Hata Kodlan Referans Servisinde yayinlanmistir. Bildirim sonucunda Urlin bazli mesajlarda
sadece hata kodu, bildirim bazli mesajlarda ise hata kodlanyla birlikte hatanin tanim

dondirulmektedir.

Bildirim Tipleri

Bildirim icin olusturulacak veriler su alanlardan olusur:

A Uretim bildirimi: ilac firmalarinin iiretimleri sonucu iiriinlerini sisteme tamtmast icin

yaptigi bildirimdir. Sistemde “M” olarak kodlanir.

A ithalat bildirimi: ilac firmalannin ithal ettikleri driinleri sisteme tamtmak icin

yaptiklan bildirimdir. Sistemde “I” olarak kodlanir.

A Satis bildirimi: Uretici firmalar, ecza depolan ve eczaneler tarafindan iriiniin baska
bir paydasa veya hastaya satisinin sisteme bildirilmesi icin yapilan bildirimdir. Satis

bildirimleri sistemde “S” olarak kodlanir. Her satis, ayn bir bildirime konu olur.

Uretici firmalar, ecza depolan ve eczanelerin kimlere satis yapabilecekleri
yurirlukteki mevzuatta duzenlenmistir. Satis bildirimlerine konu olacak sinirlamalar
yurirlukteki mevzuat hukiumlerine gore duzenlenmistir. Buna gore, uretici firmalar

ecza depolarina, eczanelere, dagitici olarak calisan ila¢ firmalarina ve hastanelere

A W 1 .
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satis yapabilirler. Ecza depolan eczanelere, hastanelere, firmalara, ihracat¢i depolara
veya baska ecza depolarina satis yapabilirler. Eczaneler yalmzca hastalara satis

yaparlar.

A Mal devir bildirimi: Paydaslar, hastanin ilaca erisiminin saglanmasi icin, aym paydas
roliine sahip diger paydaslara mal devir bildirimi yapabilirler. Uretici firmalar yalmzca
uretici firmalara; ecza depolan vyalmzca ecza depolarina; eczaneler, yalnizca
eczanelere; hastaneler yalmzca hastanelere mal devir bildirimi yapabilirler. Bir
hastaneden diger hastaneye (iriinlerin bedelsiz olarak gonderilmesi durumunda,
urunleri gonderen hastane tarafindan urunler icin devir bildirimi yapilmalidir.

A Sarf bildirimi: Hastane eczanelerinin sarfiyat amaclh bildirimlerdir.

A Hastanelerin calismalarinda birden fazla hasta icin sarf edilen veya sarf edildigi yer
belli olmayan Urunler icin bu bildirim yapilir. Bir hasta icin tek bir Urun sarf edilmis ve
faturada bu irlnin acikca belirtilmesi mimkiin degilse yine sarf olarak bildirim

yapilabilir.

Hastanelerin mal iade bildirimleri sarf olarak degerlendirilmez ve mutlaka alim iadesi

olarak sisteme bildirilmeleri gerekir.

Miad1 gecmis olan urunler icin sarf bildirimi yapilmaz, ancak deaktivasyon bildirimi

yapilir.

A Mal iade bildirimi: Geri cekme, miat veya baska bir sebeple geri iade edilen bir ilacin
eczaneden, hastaneden, ecza deposundan veya dagitici firmadan cikis1 icin yapilan

bildirimdir. Sistemde “F” olarak kodlanir.

A Deaktivasyon bildirimi: Cesitli sebeplerle sistemdeki kaydinin ¢ikarilmasi soz konusu

urunler icin yapilan bildirimdir. Deaktivasyon bildirimleri sistemde “D” olarak kodlanir.

Deaktivasyon; hatali Uretilen veya miadi gecmis oldugu icin imha edilmesi gereken

urunleri sistemden cikarmak, bir sebeple urunleri satilamaz hale getirmek, bir

A
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islemden dolay1 sistemden cikarilmasi istenen urunler gibi, sistemdeki kaydin
kapatilmasi istegidir. Bu bildirimle urlinlerin sira numaralar sistemde kapatilir ve ayni
numara ile baska uUrunler tekrar bildirilemez. Deaktivasyon sebebi bildirimlerde basitce

yer alir.

KOD | DEAKTIVASYON SEBEBI

10
20
30
40
50

uU

“SISTEMDEN CIKARMA”
“URETIM FIRELERI”

“GERI CEKME SEBEBIYLE iMHA”
“MIAT SEBEBIYLE iMHA”
“REVIiZYON”

Tablo 1: Deaktivasyon Sebepleri

RETIM FIRELERI” sebebi, iiretim esnasinda ortaya cikan tiim fireler ve atik sayilacak

iriinlerin sistemden cikarilmas icin kullamlir. “REVIZYON” ve “URETIM FIiRELERI” sebepli

deaktivasyon bildirimleri, yalmzca Uretici firmalar tarafindan yapilabilir.

Sis

teme bildirilmemis urunlerin deaktivasyon bildirimleri yapilmayacaktir.

Diger sebeplerden geri cekme ve miat sebebi ile deaktivasyon bildirimi, ecza depolan,

ihracatci depolar, eczaneler ve hastaneler tarafindan da yapilabilir.

A

A

Mal Alim bildirimi: Alicl tarafindan druinlerin kontrol ve kabul edilmesini ifade eden bir
onay mekanizmasi olarak tasarlanmistir. Bir paydas bir Urin icin satis, devir, ihracat,
deaktivasyon veya sarf bildirimi yapabilmek icin mal alim bildirimi yapmak zorundadir.
Sistemde “A” seklinde kodlanir. Eczanelerin bu bildirimi kullanarak urunu kontrol ve
kabul etmeleri s6z konusudur. Ayn sekilde Uretici, ithalat¢i, ecza depolan, ihracatci
depolar, hastaneler ve mumessil ecza depolari da alimlarin1 bu bildirim ile kontrol
altina almalidir.

ihracat bildirimi: Firmalarin ihrac ettikleri karekodlu iriinleri sisteme tanmitmak icin

yaptiklar bildirimlerdir. Bu bildirim de bir sistemden cikarma bildirimidir, ihracat
] I
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bildirimindeki urinler Ulkemizde artik satilamaz hale gelirler. Alici bilgisi sadece llke
olarak girilecektir. Sistemde “X” olarak kodlanir. Uretici firmalar, ecza depolan ve
ihracatci1 depolar tarafindan kullamlir. Sistem ihracat bildirimleri icin bir numara
uretir.

A Satis iptal bildirimi: Eczanelerin satislarini iptal etmeleri imkan dahiline alinmistir.
Buna gore, elden satislardaki urunler urun bazinda iptal edilebilir, geri odeme
kurumlarina yapilan satislar ise recete bazinda iptal edilir. Sistemde “C” olarak

kodlanir.

Ureticiler ve ecza depolan sattiklar1 driinleri geri almalar gerektigi zaman “satis
iptali” yaparlar. Eger Uriinin satildigi paydas, mal alim bildirimi yaparak Uriiniin

sahipligini kazanmissa, bu paydas mal iade bildirimi yapmadan satis iptali yapilamaz.

Eczaneler sattiklan Uriinleri geri almalan gerektigi zaman, “satis iptali” yaparlar.

A Mal devir iptal bildirimi: Paydaslar mal devir bildirimi yaptiklari Urinu kendi

uzerlerine almak icin devir iptal bildirimi yaparlar.

Bildirim tipleri asagidaki tabloda 6zet olarak gosterilmistir:

BILDIRIM TiPi KODU
Uretim M
ithalat I
Satis & Mal Devir S
Deaktivasyon & Sarf D
ihracat X
Mal iadesi F
Mal Alim A

C

Satis & Mal Devir iptal

Tablo 2: Bildirim Tipleri
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Stok hareketlerindeki hatalarda duzeltme icin kullamlacak yontem ayr bir bildirim tipi
olarak tarif edilmemis olup, uretim veya ithalat bildirimlerinde duzeltme, hareket
gormemis bir urunun iptali seklinde yapilacak, hareket gormus urunler iptal

edilemeyecektir.

Yukanda verilen bildirimler icin, bildirimi yapma yetkisi bulunan paydas gruplan ve

bildirimlerin yapilacagi karsit paydas gruplan Ek 1’de verilmistir.

Bildirimlerde Kullanilacak Alanlar

Bildirimlerde kullamlacak alanlarin ortak tammlart yapilmistir. Bunlar asagidaki

sekildedir:

A Uretici/ithalatci: Uriinlerin sisteme girisini yapacak firmalardir. Bu alan icin belirtec
olarak <MI> kullamlir. Uretici veya ithalatcilar GLN kodu ile sistemde yer alacaklardir.
Sisteme ancak ruhsat veya izinleri kendilerine ait olan ilaclar icin veri
gonderebileceklerdir.

A Satici: Uriinii satan konumundaki sektor oyunculandir. Bunlar; Uretici, ithalatci, Ecza
Deposu, hastaneler veya Eczanelerdir. Bu alan icin belirtec olarak <FR> kullamlir, GLN
kodu ile sistemde yer alir.

A Alcri: Uriind alan konumunda olan sektor oyunculan veya dogrudan vatandastir. Bunlar;
Uretici, ithalatci, Ecza Deposu, Eczaneler, Hastaneler veya Hasta’dir. Bu alan icin
belirtec olarak <TO> kullamlir. Alicilar Hasta hari¢c olmak uzere GLN kodu ile sistemde
yer alir.

A Uretim Tarihi: Bildirime esas olan liretimin tarihidir. Bu alan icin belirtec olarak <MD>
kullanmilir. XML Tarih bicimi (YYYY-MM-DD) tipinde bir alan tutar.

A Bildirim Tipi: Yapilan bildirim tipini belirten alandir. Bu alan icin belirte¢ olarak <DT>

kullamilir. 2 karakter uzunlukta alfanumerik tipte bir alan tutar.

A Deaktivasyon Sebebi: Belirtilecek deaktivasyon sebebinin yazilacagi alandir. Bu alan
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A Hekim: Uriinii recete eden hekimin tammlayicisidir. Hekim tanimlayicisi olarak “TC
Kimlik” numaralan kullamlir. Bu alan icin belirtec olarak <DR> kullanmlir. 11 karakter
uzunlukta numerik tipte bir alan tutar.

A Hasta: Uriinii kullanmak iizere alan kisidir. Kisiler “TC Kimlik” numaralan ile sisteme
bildirilirler. Bu alan icin belirtec olarak <CP> kullamlir. 11 karakter uzunlukta nimerik

tipte bir alan tutar.

A Uriin Tipi: Bu alan icin belirtec olarak <PT> kullamlr. 2 karakter uzunlukta
alfanumerik tipte bir alan tutar. Belirtec, ilac icin <PP>, ara urun icin <BP>, beslenme
urunleri icin <FP> kullanilir.

A Uriin barkodu(GTIN): Bu alan icin belirtec olarak <GTIN> kullamlir. 14 karakter
uzunlukta numerik tipte bir alan tutar.

A Uriin Son Kullanma Tarihi: Bu alan icin belirtec olarak <XD> kullanilir. Bildirimlerde
son kullanma tarihi, XML Tarih bicimi (YYYY-MM-DD) seklinde kodlanir.

A Uriin Parti Numarasi: Bu alan icin belirtec olarak <BN> kullamlr. 20 karakter
uzunlukta alfanlimerik tipte bir alan tutar. Sadece Bulyik harfler ve niumerik
karakterler kullanilabilir. Turkce karakter kullanilmaz.

A Uriin Sira No: Bu alan icin belirtec olarak <SN> kullanilir. 20 karakter uzunlukta
alfanimerik tipte bir alan tutar.

A Acik Alici Bilgisi: ihracat vb. gibi islemlerde sisteme kayitli olmayan alicilarn gostermek
amaciyla kullamlir.

A Aciklama: isleme dair gerekli aciklamalar icin ayrnlmis bir alandir. Deaktivasyon
islemlerinde kullamlir.

A Belge Tarihi: Bildirimlere esas olacak hareketlerle ilgili bir belge varsa bu belgenin
tarihidir. Bu belge mali ya da mali bir ozelligi olmayan dahili bir belge olabilir.
Sistemde belge numarasinin kullanimi secimlidir.

A 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 kullanimi secimlidir.

A
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Bildirimlerde kullanilacak alanlar asagidaki tabloda 6zet olarak gosterilmistir:

ALAN ADI

Uretici / ithalatc
Satiai

Alia

Uretim Tarihi
Bildirim Tipi
Deaktivasyon Sebebi
Hekim

Hasta

Uriin Tipi

Urtin GTIN

Uriin Son Kullanma Tarihi

Uriin Parti Numarasi
Uriin Sira No

Acik Alict Bilgisi
Aciklama

Belge Tarihi

Belge Numarasi

ETIKETI
MI
FR
TO
MD
DT
DS
DR
cP
PT
GTIN
XD
BN

SN

RT

ISACIKLAMA
DD

DN

TiPi
Numerik
Numerik
Numerik
Date
Alfanimerik
Alfanimerik
Numerik
Numerik
Alfanimerik
Numerik
Date

Alfaniimerik

Alfanlimerik

Alfanliimerik

Alfaniimerik

Alfanliimerik

UZUNLUK
13
13
13
12
1
2
11
11
2
14
12

20

20

100

250

10

20

Tablo 3: Bildirimlerde Kullanilacak Alanlar

ICERIK

GLN

GLN

GLN

Tarih (XML - Tipi)
Tip Kodu
Aciklama

TC Kimlik No
TC Kimlik No
Uriin Tipi
Barkod no
Tarih (XML tipi)

Parti, Batch yada
Lot Numarasi

Sira Numarasi
(Serialized Number)

Sisteme Kayith
Olmayan Alici Bilgisi

Genel Aciklama
Bildirim ile ilgili Bir
Belge Tarihi
Bildirim ile ilgili Bir
Belge Numarasi

A Kiiresel Yer Numarasi: GLN, bir is ortamindaki ya da organizasyon icindeki yasal,

fonksiyonel ya da fiziksel yerlesim birimini belirtir. GS1 sistemi tarafindan belirlenen

sekilde, o yeri diunyada benzersiz olarak tamimlayacak sekilde verilir. GLN hakkinda

bilgi edinmek icin GS1 sisteminin yayinladigi “GLN Atama Kurallan” adli dokiimana

basvurulur.

© 2011 TechN’arts Tim Haklar1 Saklidir.
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ilac Takip Sistemi’nde, eczaneler, ecza depolari, ihracatc1 depolar, kamuya ait
hastaneler, kamuya ait universiteler icin GLN numarasi belirlenen bir araliktan

Bakanlikca saglanacaktir.

Ureticiler, ithalatcilar, geri 6deme kurumlar ve 6zel hastaneleri GS1’e liye olarak GLN

numaralarin1 temin ederler.

Bildirimlerin Yapilar

Bildirimlerin icerikleri Bildirimlerde Kullanilacak Alanlar kisminda tanimlanan alanlardan

olusur. Bu alanlar disinda bir veri, bildirimlerde yer alamaz.
Bildirim cesitlerine gore bildirim yapilan su sekildedir:
A Uretim bildirimi:

V Bildirim Tipi “<DT>”

Vv Uretici/ithalatct “<MI>”

v Uriin Tipi “<PT>”

v Uretim Tarihi “<MD>”

V¥ Uriin GTIN “<GTIN>”

V¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>”

¥ Urlin Sira No “<SN>”

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numaras1 “<DN>" (secimli)
A ithalat bildirimi:

V¥ Bildirim Tipi “<DT>”

\ ) | Y| R I
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v Uretici/ithalatci “<MI>”

v Uriin Tipi “<PT>”

Vv Uretim Tarihi “<MD>”

V¥ Uriin GTIN “<GTIN>”

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>"

¥ Uriin Sira No “<SN>”

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numaras1 “<DN>" (secimli)
A Uretici/ithalatc Satis bildirimi:

V¥ Bildirim Tipi “<DT>"

V Saticr “<FR>"

Vv Al “<TO>”

V Belge Tarihi “<DD>" (sec¢imli)

V Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
V¥ Uriin GTIN “<GTIN>”

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>"

¥ Uriin Sira No “<SN>”.
A Ecza Depolar Satis bildirimi:

V¥ Bildirim Tipi “<DT>”
V Satic1 “<FR>”
Vv Alic “<TO>”

PR
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V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numaras1 “<DN>" (secimli)
¥ Urlin GTIN “<GTIN>”

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>"

V¥ Uriin Sira No “<SN>".
A Eczane Satis bildirimi:

V¥ Bildirim Tipi “<DT>"”
V Satic1 “<FR>”

V¥ Alicr “<TO>” (Bir geri odeme kurumuna fatura kesiliyorsa, bu alana Geri 6deme

kurumunun kodu yazilacak.)
V Belge Tarihi “<DD>" (sec¢imli)
V Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
V Hekim “<DR>" (secimli)
V Hasta “<CP>” (secimli, satis <TO> alaninda bir geri 6deme kurumu varsa burada da

hastanin “TC kimlik” numarasi mutlaka yazilacaktir.)
¥ Uriin GTIN “<GTIN>”
¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>"

¥ Uriin Sira No “<SN>",
A Sarf bildirimi:

V¥ Bildirim Tipi “<DT>”
V¥ Sarfiyatin yapildigi birim “<FR>"
V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

\ \\ Il ] N |
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V Belge Numaras1 “<DN>" (secimli)
V¥ Uriin GTIN “<GTIN>”

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>"

¥ Uriin Sira No “<SN>”.
A Satis iptal bildirimi:

V Bildirim Tipi “<DT>”

V¥ Satia bildirimi “<FR>”

¥V Al bildirimi: “<TO>”

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
V¥ Uriin GTIN “<GTIN>”

V¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>”

V¥ Uriin Sira No “<SN>”.
A Deaktivasyon bildirimi:

V Bildirim Tipi “<DT>”

V Saticl “<FR>”

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
V Deaktivasyon sebebi “<DS>”

V Aciklama “<CT>”

v Uriin GTIN “<GTIN>”
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¥ Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>”
V¥ Uriin Parti Numarasi “<BN>"

¥ Uriin Sira No “<SN>",
A ihracat bildirimi:

V Bildirim Tipi <DT>

V¥ Saticl <FR>

V Acik Alici Bilgisi <RT>

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numaras1 “<DN>" (secimli)
¥ Uriin GTIN <GTIN>

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
¥ Uriin Parti Numarasi <BN>

V¥ Uriin Sira No <SN>,
A Mal Alim bildirimi:

V Bildirim Tipi <DT>

V¥ Saticr <FR>

V Alic1 <TO>

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
¥ Uriin GTIN <GTIN>

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
¥ Uriin Parti Numarasi <BN>

V¥ Uriin Sira No <SN>, alanlanm icerir.

PR
MNalres
nnENEEN S

teknoloji bir sanattir

- TR |
\\ tec
) 4



ITS ISLETME KLAVUZU - 1.05] 24

A Mal iade bildirimi:

V Bildirim Tipi <DT>

V Saticl <FR>

V Alic1 <TO>

V Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

V Belge Numarast “<DN>" (secimli)
¥ Uriin GTIN <GTIN>

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
¥ Uriin Parti Numarasi <BN>

¥ Uriin Sira No <SN>, alanlann icerir.
A Mal Devir bildirimi:

Vv Alcl <TO>

¥ Uriin GTIN <GTIN>

¥ Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
¥ Uriin Parti Numarasi <BN>

v Uriin Sira No <SN>, alanlanm icerir.
A Mal Devir iptal bildirimi:

v Uriin GTIN <GTIN>
¥ Uriin Son Kullanma Tarihi <XD>
¥ Uriin Parti Numarasi <BN>

¥ Uriin Sira No <SN>, alanlanm icerir.
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Tum bildirimlere ait XML semalarina http://www.itsportal.saglik.gov.tr adresinden
erisilebilir.

Tum bildirimler “XML Web Servisleri” araciligi ile sisteme kabul edileceginden bu

standarda uygun icerige sahip olmak zorundadir.

Q, tanhnarte
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VERI GUVENLIGI ve SISTEMIN ISLETIMI
Veri Glivenligi Standartlan

Sistem isletiminde TSE ISO/EN 27001 Veri Giivenligi Standartlar esas alinir.

Kimlik dogrulama: Sisteme erisim icin gerekli kimlikler ve sifreler sistem tarafindan tespit

edilecek ve dogrulanacaktir.

Sisteme erisim ve veri sorgulama talepleri yetkilendirme kurallarina gore degerlendirilerek

gerekli izinler verilecektir.
Gonderilen bilgiler ayn1 zamanda bir belge olarak kabul edilecektir.
Sisteme erisim icin gerekli kullanici dogrulama bilgileri kullanicinin sorumlulugundadir.

Sisteme aktarlacak verilerin icerik bilgileri gonderenin sorumlulugundadir. Sistem gerekli

hallerde verilerin kontrol edilebilmesi icin geri bildirim yapar.

Erisim Kurallar

Sisteme erisimler kurallara baglanmistir. Sisteme erisimler sistemde, kimlik yonetimi

servisi tarafindan belirlenir ve yetkilendirilir.

Sisteme erisim yetkileri: Sisteme; ITS programcilan, ITS yardim masasi gorevlileri,
gondericiler ve sorgulayicilar erisebilirler. Bu birimlerin yetkilendirilmesi bu belgede

aciklanan yetkilendirme kurallar ile yapilir.

Yetkilendirme

Sisteme erisim yetkilendirmesi Sistem Yonetimi tarafindan yapilir.

Yetkilendirme kurallar sunlardir:
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A Yetkilendirme, sisteme basvuru ile yapilir.

A Her firma icin sistem yonetimi tarafindan bir kullamc1 adi tahsis edilir. Bu kullanici

adinin firma icindeki kullanim yetkilendirmesi firma tarafindan yapilacaktir.

A Ecza depolan ve eczanelerin yetkilendirilmesi ve sisteme kullanici olarak tanimlanmasi
il Saglik Midiirliikleri’nce IEGM2007 sistemine yapilan kayitlar Uzerinden, sistem

yonetimi tarafindan yapilir.

A Geri odeme kurumlarinin recete kontrolleri yapabilmeleri icin birer kullanici tahsis
edilir. Bu kullanict veya kullamcilarin  yetkilendirilmesi kurumlarla yapilacak

protokollerle belirlenir.

Sistemin Isletimi

A Sistem Bakanlikca isletilir.
A Sistem yaziimlar ve dokumanlarin surumlerini izleyerek gelisimini belgeler.

A Sistem veri toplama islemini bildirimler vasitasi ile yapar. Bildirimler gondericiler

tarafindan, gondericilerden sisteme dogru yapilir.

A Sistem XML Web Servisleri ile calisir ve bildirimler bu web servisleri araciligi kabul
edilir.

A Sistem, Uretim ve ithalat bildirimleri icin gondericilerden, gereken hallerde “Nitelikli

Elektronik Sertifika” edinmeleri ve bildirimleri bu sertifika ile imzalamalarin1 ve

simetrik olarak sifrelemelerini ister.

A Uretim ve ithalat bildirimleri de dahil olmak Uzere, tim bildirimler icin her bir

gondericiye kullanici ad1 ve sifre tahsis edilir.

A Sistem bildirimin ulastiginm teyit etmek lizere gondericiye bir onay kodu verir.

A Sistem bildirimlerin dogrulanmasi icin gerekirse bildirim sahibine bir kod dondiiriir veya
geri bildirim yapar.

A Sistem Uzerindeki XML Web Servislerine ait bilgi ve belgelere http://www.iegm.gov.tr

adresinden erisilebilir.
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A TS Sistemi, IEGM2007 ile entegre calisir. Sistem, Uriinler, firma, eczane, hastane,
ihracatci depolar ve ecza depolarimin tammlanmasi icin gereken bilgileri IEGM2007

sisteminden alir veya sistem yonetimi tarafindan saglanir.

V¥ IEGM2007’den tanim bilgileri sistem yonetimince belirlenen araliklarla sisteme
aktanlr.
v IEGM2007 sisteminden gelen bilgilere gore, kullamci acilabilmesi icin mail

adreslerine en kisa sure icinde aktivasyon maili gonderilir.
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DENETIM

Verilerin Denetimi

A Verinin denetimi sistem yonetimi tarafindan yapilir. Verilerden cikarilacak sonuclar
yetkili mercilere sistem yonetimi tarafindan bildirilir.

A Sistemin soy agaci1 ¢ikarmasi: Sistemin yapilan bildirimlerle driinlerin gectikleri yolu
izleyerek bir tarihce cikarmasidir. izlemenin biitiin birimlere uygulanabildigi
durumlarda, soy agaci sistem yonetimi tarafindan degerlendirilir.

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

A Gondericilerin sistemlerini test etmeleri amaciyla test arabirimleri olusturulur.

A ilac Takip Sistemi kapsamina giren tiiketici sikayetleri sistem yonetimi tarafindan alimr

ve degerlendirilir.

A Sisteme gonderilen veriler istendiginde tekrar gonderilebilmelidir.

teknoloji bir sanattir
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(;E$iTLi HUKUMLER
Bildirim Zamanlar

Bildirimlerin hangi zamanlarda yapilacagi kullanicilara birakilmistir.

Bildirim zamanlan icin kisitlamalar su sekildedir:

A Uretim ya da ithalat bildirimleri yapilmams Uriinler, Uretici ya da ithalatcilar

tarafindan piyasaya verilmeyecektir.
A Eczane, sistemden dogrulanmamis karekodlu bir triinii hastasina vermeyecektir.
A Sisteme bildirilmemis karekodlu urlinler, ecza depolan tarafindan iade alinmayacaktir.
A Yapilan ihracatlar, ihracat gerceklestigi zaman sisteme bildirilmelidir.

A Eczaneler Urunlerin eczaneye girislerinde mal alim bildirimini mutlaka yapacaklardir.

Sistemin ihlali

ilac Takip Sistemi isleyisine gére tespit edilen bir ihlal oldugu zaman sistem, asagidaki gibi

davranacaktir.

A Tuketicilerin bu satisa ait perakende satis fisini beyan ederek yapacaklan sikayetler

ilac Takip Sistemi'nin calismalarindaki ihlalleri ortaya cikarmak icin kullamlir.

A Nakit satilan Urunlerin satis bildirimi yapilmayarak, geri odeme kurumlarina tekrar
satilmaya calisildig1 tespit edilirse, ilgili kullanicilarin sisteme erisimleri askiya alinir.
A Uriinlere ait gonderilen bilgileri sistem tarafindan onaylanmayan kullanicilar

istendiginde bu uriinlerin kaynagini ispat etmekle yiikiimlidirler.

Tasima Ambalajlar

Tasima ambalajlarinda her tasima ambalajin1 benzersiz tanimlayacak bir sira numarasi

kullanilacaktir. Bu sira numaralan; bir Uriine bagli olarak ya da firma icin benzersizlik
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saglanabilirse  Urline  baghi  olmaksizin  dretilebilir.  Tasima  ambalajlarinin

numaralanmasinda izlenecek yol iiretici ya da ithalat¢1 firmanin yetkisi dahilindedir.

Tasima ambalajlarinin icerdikleri urunlerin bilgileri ve tasima ambalaji numarasi ile
eslenmis sekilde bir sonraki noktaya aktarilmak uzere saklanir. Bu bilgilerin iletiminde bir

standart izlenecektir.
Tasima ambalajlarina ait bilgiler ilac Takip Sistemine aktarilmaz.

Kullanilan tasima ambalajlari eger tekrar kullaniliyorsa ilizerine konulacak sira numaralan

mutlaka yenilenir, eski numaralar tekrar kullanilmaz.

Tasima ambalajlarimin dis ambalaj gibi kullamlmak izere karekodlandigi durumlarda
Genel Midirliigiimiizce yayimlanan “Tasima Ambalajli Uriinler Listesi”’ndeki birim
barkodlann ve carpanlan dikkate alinarak islem yapilir. Bu sekildeki urunler, tasima
ambalajlan Uzerindeki sira numaralan ile izlenir. Tasima ambalajlar bu durumda icindeki

uriin adedine bakilmaksizin, bir tiriin ambalaji gibi degerlendirilir.
Ornek:

8690123123450 Periton Diyaliz Soluisyonu 1 adet plastik ambalaj.
8690123001230 Periton Diyaliz Solusyonu 5 adet iceren Koli.

Bu iki uriinden ikincisi birinciden 5 tane icerir. Uriiniin fiyati, Genel Mudirliigiimiizce
ornekteki birinci urun icin belirlenmis ve listelere konulmustur. Satis, ornekteki ikinci
Uriin bilgisi ile yapilacaktir. Uriinler ornekteki ikinci iriin lizerindeki sira numarasi ile
izlenir. Geri deme kurumlari, Tasima Ambalajli Uriinler Listesi’ndeki carpan ile 6rnekteki

birinci Urunun fiyatinin carpilmasi sonucu ¢ikan miktar cdemeye esas olarak alinacaktir.
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Tasima ambalajli Urunlerin ambalajlarinda bulunan miktarlar, butun taraflarin sistemleri
tarafindan degerlendirilmeli ve listede bulunan miktarlara gore, hastaya uygun miktarda

urtin ulasmasi saglanmalidir.
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