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BIRINCIi BOLUM
Amagc, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac ve Kapsam
MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci, ilaglarin izlenebilmeg®inin etmek igin veri toplama ve
takip sisteminingletimi ile ilgili esaslarin belirlenmesidir.

Dayanak
MADDE 2- (1) Bu kilavuz, 12.08.2005 tarih ve 25904 sayilsiReGazete'de yayimlanan “gi
Tibbi Urtinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmginin 19 uncu maddesi gegace hazirlanngtir.

Tanimlar

MADDE 3-(1) Bu kilavuzun uygulanmasinda;

a) Bakanlik: TC Sglik Bakanlgini,

b) Genel Mudurlik: Sgiik Bakanlgi ilag ve Eczacilik Genel Mudugiini,

c) GS1: Merkezi Bruksel'de bulunan Etkin Tedarik Zmd@6zim ve Standartlari ggliren
uluslararasi organizasyonu,

d) Barkod Alfabesi: Barkodun galigi bilgininin  kodlanmasi ve c¢6zimlenmesinde
uygulanacak yontemi,(Or: EAN-13 Barkod Alfabesi,’5828 Barkod Alfabesi, ITF-14 vb.)

e) Barkodlama: Barkod okuyucu tarafindan okunacakmieruygun barkod alfabesi ve baski
yontemi ile belirlenen ylzeye bastirilmasini,

f) Karekod:ITS'de uygulanacak ve “ISO/IEC 16022 Internationgi®ology Specification-
Data Matrix ECC 200 Version” nu esas alacak ikilgbybarkod alfabesini,

g) GTIN: (Barkod Numarasi, Global Trade Item Numbeigafi Uriinlerin dinya genelinde tek
olarak tanimlanmasini ayan, icergi(yapisi) GS1 tarafindan belirlenen triin numarasini

h) GS1 Uygulama Tanimlayicisi: (Al-Application Idemdif) Barkod okuyucusu tarafindan
bilgi sistemlerine aktarilacak verinin ne anlamaldgeni belirlenmesinde kullanilan veri
bashklarini,(Or: 01, GTIN, 17 Son kullanma tarihi gib

1) Grup Ayraci: (Group Separator) GS1 uyumlu sistenger barkod alfabesindeki kahgi
FNC1 karakteri ve barkod okuyucular tarafindan ASSGS>  karakteri(ASCIlI Dgeri=29)
seklinde ¢ozimlenen, @sken uzunluktaki verilerin bilgisayar uygulamalaardafindan ayirt
edilmesini sglayan karakteri,

j) Gonderici: Ureticiler, ithalatgilar, ruhsat/izin tepleri, ecza depolari, eczaneler, hastane
eczaneleri, geri ddeme kurumlari gibi sisteme saiiayan kurumlar yada birimlerdir.

k) Kuresel Yer Numarasi: (GLN: Global Location Numb&$1 tarafindan belirlenen ve GS1
Barkod Uygulama Kilavuzu'nda belirlenegekil ve kurallarla Uretici, ithalatcl, lojistikslem
merkezi, ecza deposu ve eczane gibi birimlerin midéanmasinda kullanilan ve 13 byte
uzunlysundaki uluslar arasi yer numarasini,

) Urln soy gaci: Uriinlerin her aktarimla gigen sahiplik durumlarina gére tiim bilgilerinin
tutuldusu genel veri standardinda elektronik kayit yad&tedaik formu veya belgeyi,

m) ITS: ila¢ Takip Sistemini,

n) Sorgulayici: Sistemde veri sorgulama yetkisi taanmis kurumlar yada birimleri,

ifade eder.
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IKINCI BQLUM
Sistem vdsleyisi

Tanim

MADDE 4-(1) Ilag Takip Sistemi karekodlarla izlenebilgii saslanms ilaclarin tretim veya
ithalattan bglayarak gecgii her noktadan alinacak bildirimlerle takibinigtamak tzere kurulmu
bilgisayarlar, veritabani, bu veritabanirgletmeye yarayan bilgisayar yazilimlari ve #eti
altyapilarini iceren bir sistemdir. Sistem, verpleonak ve bu veriyisieyerek anlamli sonuclar
cikarmak Uzere planlangtir.

Sisteme ergim
MADDE 5-(1) Sisteme egim iki yonlidir. Bunlar veri gdnderme ve sorgulamaacl olmak
Uzere ikiye ayrilabilir. Veri gbndermeler ve somgulalar bu kilavuzda belirlenen, verilerin
guvenligi prensiplerine uyularak yapilabilir.
a) Veri gonderme:
1. Tek drun icin veri gonderme: Bildirim yapacak bitenn tek bir Grin icin yazihm
kullanmaksizidTS web uygulamalarini kullanarak veri géndermelerid
2. Toplu génderimleriTS web servisleri aracgh ile yazilimlar tarafindan sisteme topluca
veri gdnderme yoludur.
3. Dosya aktarim yontemi: Buyik veri aktarimlarinddaltik sgslamak tzere kullanilacak
bu yontem VPN gibi ek guivenlik parametreleri ilestiklenebilecek veri gondericiler icingsanir.
4. Veri gonderme suregleri Bakanlikga belirlenir.
b) Sorgulama:
1. Standart sorgulamalar:

i. Soy aaci sorgusu: Uriinlerin @oulugunu denetlemek (zere, sistemsiddaki
kullanicilar tarafindan web uygulamalarn aragilile tek tek, sisteme dahil olan kullanicilar
tarafindan web servisleri Gizerinden toplu olarafuhadbilen sorgulamalardir.

ii. Stok sorgulamalari,

iii. Miat sorgulamalart,
iv. Geri cekmeglemlerine esas olacak sorgulamalar.

v. Diger standart sorgulamalar.

2. Standart du veri sorgulamalari: iTS yonetimi tarafindan yapilabilecek gdr
sorgulamalardir.
(2) Yapilan gslemler veritabanina birer hareket olarak kaydediiu hareketler ggidaki
sekilde tanimlanirlar.
a) Ekleme: Onceden olmayan bir kaydin veritabaninenatsekilde eklenmesidir. Bildirim
yapilmasi bir eklemedir.
b) Cikarma: Yapilmy bir bildirim icinden bazi Urdnlerin c¢ikariimasidiBildirimde hata
yapilms ise, bildirime dahil olan bazi Grinlerin bilgildgildirimden cikarilabilir.
c) Duzeltme: Sistemde bilgileri dastirme yontemi kullaniimayacaktir. Dizeltme bilditen
bir adet Uriin icin ¢ikarma ve yerine bir adet Uelilemeseklinde yapilacaktir.
(3) iz tutma(log): Veritabani hareketlerinin izlenmesi giivenlik icin gerekli durumlarda anlamli
sonugclar Uretilebilmesi amaciyla bitin hareketlerrer izinin tutulmasidir.

Verilerin kabul ko sullari
MADDE 6- (1) Verilerin kabul edilme kgllari:

a) Bildirimleri ruhsat/izin sahipleri yapar.

b) iletilen veriler sisteme uaiginda bir evrak olarak kabul edilatieden tekrarlayan
verilerden sadece biri kabul edilecektir.
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c) Gonderenin kimii ile bildirim yapanin kimlgi uyusmadgl hallerde veri sisteme kabul
edilmeyecektir.

d) Veri icerigi sistemce denetlenecek ve wmayan bilgiler kabul edilmeyip, génderene
sistemce geri bildirim yapilacaktir.

Verilerin saklanmasi

MADDE 7- (1) Veriler Bakanlik tarafindan belirlenen bir rkezde saklanacaktir.
(2) Verilerin saklanma suiresi ilacglarin son kuitem tarihlerine ilaveten en az 3 yildir. Bu
slire hem ruhsat/izin sahipleri, hemitbe Takip Sistemi icin gecerlidir.

UCUNCU BOLUM
Veri Aktarim Standartlari

Bildirimler

MADDE 8-(1) Bildirimler, gondericiler tarafindan yapildcaeri aktarimlaridir. Bildirim yapacak
yerler: Ureticiler, ithalatcilar, ecza depolarizaneler, hastane eczaneleri ve geri 6deme kurumlari
olarak belirlenmytir.

(2) Bildirimlerin sonucu olarak bazi mesajlar eist tarafindan dondurilecektir. Bu
mesajlardan Uyari icerenler <UC> kodu ile, hatadpier <FC> ile etiketlenngiir ve hata kodlari
listesinde kanliklari bulunmaktadir. Uyari kodlari icginde sadece kodlar, hata kodlari igerde
ise hata kodlariyla birlikte hatanin tanimi dondiinéktedir.

Bildirim tipleri
MADDE 9-(1) Bildirim icin olusturulacak verilesu alanlardan okur:

a) Uretim bildirimi: Ilag firmalarinin Gretimleri sonucu Urlnlerini siste tanitmasi igin
yaptg bildirimdir. Sistemde “M” olarak kodlanir.

b) ithalat bildirimi: ilag firmalarinin ithal ettikleri Grtinleri sistemartitmak icin yaptiklari
bildirimdir. Sistemde “I” olarak kodlanir.

c) Sats bildirimi: ilag firmasindan ecza depolarina, ecza depolariretzanelere veya
eczanelerden hastaya Urinin ssatn sisteme bildirilmesi icin yapilan bildirimdirHastane
eczaneleri de eczaneler giiem yaparlar. Sagibildirimleri sistemde “S” olarak kodlanir.

Hastanelerde, hasta icin kesecekleri faturadadiri@agrudan belirtiimesi mimkin olursa
sats bildirimi yapilir.

Her satg, ayri bir bildirime konu olur.

Ureticiler, ecza depolari ve eczanelerin kimleratiss yapabilecekleri yurirlikteki
mevzuatta dizenlengtir. Satg bildirimlerine konu olacak sinirlamalar yururlikiemevzuat
hikumlerine gore duzenlengtir. Buna gore, dUreticiler ecza depolarina, gitdal olarak
calisabilecek ila¢ firmalarina, hastanelere ve eczaaedaty yapabilirler. Ecza depolari eczanelere,
hastanelere veya ffa ecza depolarina sayiapabilirler. Eczaneler ise, hastalaraskaaeczanelere
veya baka ecza depolarina sayapabilirler.

d) Sarfiyat bildirimi: Hastane eczanelerinin sarfiyamach bildirimleridir. Sistemde “C”
olarak kodlanir.

Hastanelerin ¢almalarinda birden fazla hasta icin sarf edilen vegd edildii yer belli
olmayan urtnler icin bu bildirim yapilir. Sarfiyair hasta icinse ve faturada Grindn belirtiimesi
mumkun dgilse yine sarfiyat olarak bildirim yapilabilir.

e) Satk Iadesi bildirimi: Geri cekme, miat veyadia bir sebeple geri iade edilen bir ilacin
eczaneden veya ecza deposundaniggin yapilan bildirimdir. Sistemde “F” olarak kizohir.

f) Deaktivasyon bildirimi: Cgtli sebeplerle sistemdeki kaydinin cikariimasi ddamusu
urtinler icin yapilan bildirimdirihracat Bildirimleri sistemde “D” olarak kodlanir.
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Deaktivasyon; hatali Uretilen veya miadi gegroldugu icin imha edilmesi gereken
arunleri sistemden c¢ikarmak, bir sebeple Urunlatilamaz hale getirmek, gigik bir ambalajla
tekrar piyasaya surilmek tzerdem gordigl icin sistemden cikarilmasi istenen Urunler gibi,
sistemdeki kaydin kapatiimasi igidir. Bu bildirimle Grlnlerin sira numaralar sistde kapatilir
ve ayni numara ile Bka trtinler tekrar bildirilemez. Deaktivasyon sebleitdirimlerde basitce yer
alir.

g) Alim Onayi bildirimi: Sats bildirimlerinin alici tarafindan denetlenerek banay
mekanizmasskeklinde sisteme bildiriimesinin gerekli gorilglii bazi noktalarda kullanilabilecek
sekilde bu bildirim tasarlanmgtir. Sistemde “V” seklinde kodlanir. Eczanelerin bu bildirimi
kullanarak trtinti Gstlenmeleri s6z konusudur.

Deaktivasyon sebepleri:
10 | “SISTEMDEN CIKARMA”",
20 | “URETIM FIRELERY”,
30 | “GERI CEKME SEBEBYLE IMHA”,
40 | “MIAT SEBEBYLE IMHA".
50 | “REVIZYON”

Bu sayilan sebeplerden “lretim fireleri” bildirinkenu olabilmesi i¢in s6z konusu triintn
dretim bildiriminden bgka bir hareket yapmamolmasi gerekmektedir.

Sisteme bildirilmem Grtinlerin deaktivasyon bildirimleri yapilmayacakti

Diger sebeplerden geri cekme ve miat sebebi ile desgton bildirimi, ecza depolari ve
eczaneler tarafindan da yapilabilir.

Yukaridaki deaktivasyon sebeplerindeniSSEMDEN CIKARMA” bir Griniin sira
numarasini artik kullanilamaz hale getirmektir. ‘E/RM FIRELERI” ise Uretim esnasinda ortaya
ctkan tim fireler ve atik sayilacak Urlnlerin sistien ¢ikariimasi icin kullanilir.

h) ihracat bildirimi: Firmalarin ihrag ettikleri Griinle sisteme tanitmak icin yaptiklari
bildirimlerdir. Bu bildirim de bir sistemden c¢ikaambildirimidir, ihracat bildirimindeki Grtnler
ulkemizde artik satilamaz hale gelirler. Alici lsigsadece ulke olarak girilecektir. Sistemde “X”
olarak kodlanir.

Sistemihracat bildirimleri icin bir numara tretir.

Bildirim tipleri bir tabloda gagida 6zet olarak gosterilgtir:

Bildirim Tipi Kodu
Uretim M
Ithalat I
Satg S
Sarfiyat C
Deaktivasyon D
Ihracat X
Sats lade F
Alim Onayi \

(2) Stok duzeltmeleri icin kullanilacak yontem idyir bildirim tipi olarak tarif edilmensi ve
duzeltme hareket gormegnbir Griindn iptaliseklinde yapilacaktir. Hareket gorgirinler iptal
edilemeyecektir.

Bildirimlerde kullanilacak alanlar
MADDE 10-(1) Bildirimlerde kullanilacak alanlarin ortakntanlari yapiimgtir. Bunlar;
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a) Uretici/ithalatci: Uriinlerin sisteme g§imi yapacak firmalardir. Bu alan igin belirtec clér
<MI> kullanilir. Uretici veya ithalatcilar GLN kodu ilsistemde yer alacaklardir. Sisteme ancak
ruhsat veya izinleri kendilerine ait olan ilaclami veri génderebileceklerdir.

b) Satici: Uriini satan konumundaki sektér oyunculari@unlar; Uretici, ithalatgi, Ecza
Deposu veya Eczanelerdir. Bu alan icin belirtegalaFR> kullanilir, GLN kodu ile sistemde yer
alir.

c) Alict: Urtinti alan konumunda olan sektor oyunculaya d@rudan vatandgir. Bunlar;
Uretici, Ithalat¢i, Ecza Deposu, Eczaneler veya Hasta'dir.aBu icin belirteg olarak RO>
kullanitlir. Alicilar Hasta hari¢c olmak Uzere GLNdwile sistemde yer alir.

d) Uretim Tarihi: Bildirime esas olan Uretimin tariiidBu alan icin belirte¢ olarakMD>
kullanilir. 12 byte uzunlukta date tipinde bir atamar.

e) Bildirim Tipi: Yapilan bildirim tipini belirten aladir. Bu alan i¢in belirte¢ olarakDT>
kullanilir. 2 karakter uzunlukta alfanimerik tifie alan tutar.

f) Deaktivasyon Sebebi: Belirtilecek deaktivasyon babe yazilacgl alandir. Bu alan igin
belirte¢ olarakDS> kullanilir.

g) Hekim: Urlinii recete eden hekimin tanimlayicisiddekim tanimlayicisi olarak “TC
Kimlik” numaralari kullanilir. Bu alan igin belirteolarak<MD> kullanilir. 11 karakter uzunlukta
namerik tipte bir alan tutar.

h) Hasta: Urtini kullanmak Gzere alarsittir. Kisiler “TC Kimlik” numaralari ile sisteme
bildirilirler. Bu alan igin belirte¢ olarakCP> kullanilir. 11 karakter uzunlukta nimerik tipte bi
alan tutar.

i) Urin Tipi: Bu alan icin belirte¢ olarakPT> kullanilir. 2 karakter uzunlukta alfanimerik
tipte bir alan tutar. Belirteg, ila¢ icikPP>, ara drtin icinkBP>, beslenme Urinleri icikFP>
kullantlir.

j) Urin GTIN: Bu alan icin belirte¢ olarakGTIN> kullanilir. 14 karakter uzunlukta
namerik tipte bir alan tutar.

k) Urin Son Kullanma Tarihi: Bu alan icin belirte¢ i@k <XD> kullanilir. Bildirimlerde son
kullanma tarihi, XML Tarih bi¢cimi (YYYY-MM-DD) seklinde kodlanir.

) Urlin Parti Numarasi: Bu alan igin belirtec olare&N> kullanilir. 20 karakter uzunlukta
alfanumerik tipte bir alan tutar. Sadece Buyuk leanve nimerik karakterler kullanilabilir. Ttrkce
karakter kullaniimaz.

m)Urin Sira no: Bu alan igin belirteg olarakSK> kullanilir. 20 karakter uzunlukta
alfanimerik tipte bir alan tutar.

n) Acik Alici Bilgisi: Ihracat vb. gibiglemlerde sisteme kayitli olmayan alicilari gostdeme
amaciyla kullantlir.

0) Aciklama: isleme dair gerekli aciklamalar icin ayrignibir alandir. Deaktivasyon
islemlerinde kullanilir.

p) Belge Tarihi: Bildirimlere esas olacak hareketlefligili bir belge varsa bu belgenin
tarihidir. Bu belge mali yada mali bir 6zgjliolmayan dahili bir belge olabilir. Sistemde belge
numarasinin kullanimina secimli olarak imkan tangtm

r) Belge No: Bildirimlere esas olacak hareketlerleiliilgpir belge varsa bu belgenin
numarasidir. Bu belge mali yada mali bir 62elblmayan dabhili bir belge olabilir. Sistemde belge
numarasinin kullanimina segimli olarak imkan tanim
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Bildirimlerde kullanilacak alanlar bir tablodaagida 6zet olarak gosterilgiir:

Alan adi Etiketi Tipi Uzunluk Icerik

Uretici/ithalatgi MI Numerik 13 GLN

Saticl FR Numerik 13 GLN

Alici TO Numerik 13 GLN

Uretim Tarihi MD Date 12 Tarih (XML — Tipi)

Bildirim Tipi DT Alfantimerik 1 Tip Kodu

Deaktivasyon DS Alfanimerik 2 Aclklama

Sebebi

Hekim DR Numerik 11 TC Kimlik No

Hasta CP NUmerik 11 TC Kimlik No

Urlin Tipi PT Alfanumerik | 2 Uriin Tipi

Uriin GTIN GTIN Numerik 14 Barkod no

Uriin Son XD Date 12 Tarih (XML tipi)

Kullanma Tarihi

Uriin Parti BN Alfanimerik | 20 Parti, Batch yada Lot numarasi

Numarasi

Urtin Sira No SN Alfanimerik | 20 Sira Numarasi (Serialized
Number)

Acik Alici Bilgisi | RT Alfanimerik 100 Sisteme kayitl olmayan alici
bilgisi

Aciklama CT Alfanimerik 250 Genel Aciklama

Belge Tarihi DD Date 10 Bildirim ile ilgili bir belge tarihi

Belge Numarasi DN Alfanimerik 20 Bildirim ile ilgili bir belge
numarasi

(2) Kuresel Yer Numarasi: GLN, big iortamindaki ya da organizasyon icindeki yasal,
fonksiyonel ya da fiziksel yegan birimini belirtir. GS1 sistemi tarafindan beériensekilde, o
yeri dinyada benzersiz olarak tanimlayagalkilde verilir. GLN hakkinda bilgi edinmek i¢cin GS1
sisteminin yayinlagy “GLN Atama Kurallar1” adli dokiimana kaurulur.

Bildirimlerin yapilari

MADDE 11-(1) Bildirimlerin icerikleri X. Maddede tanimlanaalanlardan olgur. Bu alanlar
disinda bir veri, bildirimlerde yer alamaz.
a) Uretim bildirimi :
1.Bildirim Tipi “<DT>"
2.Uretici / ithalatgl “<MI>"
3.Uriin Tipi “<PT>”
4.Uretim Tarihi “<MD>"
5.Uriin GTIN “<GTIN>"
6.Urtin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
7.Uruin Parti Numarasi “<BN>"
8.Uruin Sira No “<SN>"
9.Belge Tarihi “<DD>" (secimli)
10.Belge Numarasi “<DN>" (se¢imli)
b) Ithalat bildirimi :
1.Bildirim Tipi “<DT>"
2.Uretici / ithalatgi “<MI>”
3.Uriin Tipi “<PT>"
4.Uretim Tarihi “<MD>"
5.0rin GTIN “<GTIN>”
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6.Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"

7.Uruin Parti Numarasi “<BN>"

8.Uriin Sira No “<SN>”

9.Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

10.Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)

c) Uretici/ithalatgi Sat bildirimi:

1.Bildirim Tipi “<DT>"

2.Saticl “<FR>"

3.AlicI “<TO>"

4.Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)

5.Belge Numarasi “<DN>" (secimli)

6.0rin GTIN “<GTIN>”

7.Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"

8.Uruin Parti Numarasi “<BN>"

9.Uriin Sira No “<SN>".

d) Ecza Depolari Satbildirimi

1.Bildirim Tipi “<DT>"

2.Saticl “<FR>"

3.AlicI “<TO>"

4.Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)

5.Belge Numarasi “<DN>" (secimli)

6.0rin GTIN “<GTIN>”

7.Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"

8.Uruin Parti Numarasi “<BN>"

9.Uriin Sira No “<SN>".

e) Eczane Sagibildirimi :

1.Bildirim Tipi “<DT>"

2.Saticl “<FR>"

3.Alict “<TO>" (Bir geri 6deme kurumuna faturanin kesrsa, bu alana Geri 6deme
kurumunun kodu yazilacak.)

4.Belge Tarihi “<DD>" (secimli)

5.Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)

6.Hekim “<DR>" (secimli)

7.Hasta “<CP>" (secimli, sati<TO> alaninda bir geri 6deme kurumu varsa buradhastanin
“TC kimlik” numarasi mutlaka yazilacak.)

8.Urlin GTIN “<GTIN>"

9.Uruin Son Kullanma Tarihi “<XD>"

10.Urlin Parti Numarasi “<BN>"

11.Uriin Sira No “<SN>".

f) Sarfiyat bildirimi :

1.Bildirim Tipi “<DT>"

2.Sarfiyatin yapildii birim “<FR>"

3.Belge Tarihi “<DD>" (sec¢imli)

4.Belge Numarasi “<DN>" (secimli)

5.Hekim “<DR>" (sec¢imlidir, hastanelerde gecerlidir)

6.Hasta “<CP>" (secimlidir, hastanelerde gecerlidir)

7.0rin GTIN “<GTIN>"

8.Uriin Son Kullanma Tarihi “<XD>"

9.Uruin Parti Numarasi “<BN>"

10.Urlin Sira No “<SN>”,

g) Sats fade bildirimi:
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1.Bildirim Tipi “<DT>"

2.Satici bildirimi “<FR>"

3.Alici bildirimi: “<TO>"

4.Belge Tarihi “<DD>" (se¢imli)
5.Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
6.0rin GTIN “<GTIN>”

7.Urtin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
8.Uruin Parti Numarasi “<BN>"
9.Urlin Sira No “<SN>”.

h) Deaktivasyon bildirimi :

1.Bildirim Tipi “<DT>"

2.Saticl “<FR>"

3.Belge Tarihi “<DD>" (secimli)
4.Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
5.Deaktivasyon sebebi “<DS>"
6.Agiklama “<CT>"

7.Uriin GTIN “<GTIN>"

8.Uruin Son Kullanma Tarihi “<XD>"
9.Uruin Parti Numarasi “<BN>"
10.Uriin Sira No “<SN>".

i) Ihracat bildirimi :

1.Bildirim Tipi <DT>

2.Satici <FR>

3.Acik Alici Bilgisi <RT>

4.Belge Tarihi “<DD>" (secimli)
5.Belge Numarasi “<DN>" (sec¢imli)
6.Uriin GTIN <GTIN>

7.Uruin Son Kullanma Tarihi <XD>
8.Uruin Parti Numarasi <BN>
9.0rlin Sira No <SN>,
j) Alim Onayi bildirimi

1.Bildirim Tipi <DT>

2.Satict <FR> (secimli)

3.Alicl <RT>

4.Belge Tarihi “<DD>" (secimli)
5.Belge Numarasi “<DN>" (secimli)
6.Urin GTIN <GTIN>

7.Urtin Son Kullanma Tarihi <XD>
8.Uruin Parti Numarasi <BN>
9.Urlin Sira No <SN>, alanlarini igerir.

(2) Tum bildirimlere ait XMLsemalarina http://its.iegm.gov.tr adresindesilebilir.
(3) Tum bildirimler “XML Web Servisleri” araci ile sisteme kabul edilegemden bu
standarda uygun icge sahip olmak zorundadir.
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DORDUNCU BOLUM
Veri Glvenlii ve Sisteminlsletimi

Veri Guvenligi Standartlari

MADDE 12-(1) SistemgletimindeTSE ISO/EN 27001Veri Glvenlgi Standartlari esas alinir.

(2) Kimlik dogrulama: Sisteme a&rm igin gerekli kimlikler vesifreler sistem tarafindan tespit
edilecek ve dgrulanacaktir.

(3) Sisteme egim ve veri sorgulama talepleri yetkilendirme kuaalha gore deerlendirilerek
gerekli izinler verilecektir.

(4) Gonderilen bilgiler ayni zamanda bir belgealtakabul edilecektir.

(5) Sisteme egim icin gerekli kullanici dgrulama bilgileri kullanicinin sorumlugundadir.

(6) Sisteme aktarilacak verilerin igerik bilgilegonderenin sorumlufiundadir. Sistem
gerekli hallerde verilerin kontrol edilebilmesinggeri bildirim yapar.

Erisim Kurallar

MADDE 13- (1) Sisteme egimler kurallara bglanmstir. Sisteme egimler sisteme ait bir kimlik
yonetimi alt sistemi tarafindan belirlenir ve yéskidirilir.

(2) Sisteme egim yetkileri: Sisteme; ITS programcilari, ITS yardimasasi gorevlileri,
gondericiler ve sorgulayicilar eebilirler. Bu birimlerim yetkilendirmesi bu belgeds;iklanan
yetkilendirme kurallari ile yapilir.

Yetkilendirme

MADDE 13-(1) Sisteme egim yetkilendirmesi Sistem Ydnetimi tarafindan yapil
(2)Yetkilendirme kurallari,
1. Yetkilendirme, sisteme kauru ile yapilir.
2. Her firma igin bir kullanici adi tahsis edilir. Baullanici adinin firma igindeki kullanim
yetkilendirmesi firma tarafindan yapilacaktir.
3. Ecza depolari ve eczanelerin yetkilendiriimesi stesne kullanici olarak tanimlanmasi
Il Saglik Mudarltkleri aracilgi ile yapilr.

Sisteminisletimi
MADDE 14-(1) Sistem Bakanlik¢aletilir.

(2) Sistem yazilhimlar ve dokiimanlarin strimleizieyerek gekimini belgeler

(3) Sistem veri toplamaslemini bildirimler vasitasi ile yapar. Bildirimlegbndericiler
tarafindan yapilir. Bildirimler gondericilerden tgime dgru yapilir.

(4) Sistem XML Web Servisleri ile cair ve bildirimler bu web servisleri aragil kabul
edilir.

(5) Sistem, Uretim ve ithalat bildirimleri icin gdericilerden, gereken hallerde “Nitelikli
Elektronik Sertifika” edinmeleri ve bildirimleri bsertifika ile imzalamalarini ve simetrik olarak
sifrelemelerini ister.

(6) Uretim veithalat bildirimleri dginda kalan bildirimler icin her bir géndericiye karici
ad vesifre tahsis edilir.

(7) Sistem bildirimin ulgtigini teyit etmek tizere gondericiye bir onay kodurver

(8) Sistem bildirimlerin dgrulanmasi icin gerekirse bildirim sahibine geridoiim yapar.

(9) Sistem Uzerindeki XML Web Servislerine aitgbive belgelere http://its.iegm.gov.tr
adresinden egilebilir.
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BESINCI BOLUM
Denetim

Verilerin denetimi

MADDE 15-(1) Verinin denetimi sistem yonetimi tarafindamapylir. Verilerden cikarilacak
sonuglar yetkili mercilere sistem yonetimi tarandoildirilir.

(2) Sistemin soy @aci ¢ikarmasi: Sistemin yapilan bildirimlerle Uenivh gectikleri yolu
izleyerek bir taringe ¢ikarmasidizlemenin biitiin birimlere uygulanabigdlidurumlarda, soy gaci
sistem yonetimi tarafindan gerlendirilir.

(3) Veri gonderimleri yetkilendirme kurallarina rgo denetlenir, kurallara uyan veri
gonderimleri sisteme kabul edilir. Gonderilen veniih dgrulugu yonetim tarafindan izlenerek
denetlenir. Gonderim esnasinda sisteme hatali gadgterin tekrar gonderilmesi veya sistemden
ctkarilmasi gondericiden istenir.

(4) Gondericilerin sistemlerini test etmeleri amytctest arabirimleri okturulur.

(5) llag Takip Sistemi kapsamina giren tiketigayetleri sistem yonetimi tarafindan alinir
ve deserlendirilir.

(6) Sisteme gonderilen veriler istepidide tekrar gonderilmek Uzere belirlenen sire
boyunca gonderici tarafindan saklanir.
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