2019/UTSG-10 GS1 KURULUSUNA AIT URUN NUMARALARINA SAHIP OLAN
TIBBi CIHAZLARA UNIiQUE DEVICE IDENTIFICATION (UDI) KURALLARINA
UYGUN KAREKOD UYGULANMASI HAKKINDA DUYURU

Bilindigi iizere, 18.09.2019 tarihli 2019/UTSG-09 sayil1 “Seker Ol¢iim Cubuklari ve
Insiilin Kalem igne Uglarinin Piyasaya Arzi Hakkinda Duyuru” ile insiilin kalem igne ucu ve
seker 6l¢lim ¢ubuklarinin geri 6demelerinin daha saglikli ve izlenebilir olmas1 adina ve dagitim
kanallar1 arasinda yer alan ecza depolarinin ve eczanelerin tekil bildirimleri daha saglikli ve
hizl1 yonetebilmeleri amaciyla bu friinlerin Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan da
belirlenmis olan Unique Device Identification (UDI) kurallarina uygun olarak karekod veya
lineer barkod ile izlenebilme gerekliligi olustugu ve 01.01.2020 tarihi itibariyle s6z konusu
iiriinlerden bu gereklilikleri karsilayanlar geri 6deme siirecinde ve dagitim kanallar1 noktasinda
tercih sebebi olacak olup; yurt disindan ithal edilen iiriinlerin iireticisi tarafindan bu
gerekliliklerin yerine getirilmemesi halinde iilkemizde piyasaya arz eden ithalatgi firmalar
tarafindan kutu {izerine UDI kurallarina uygun karekod veya lineer barkod basilarak piyasaya
arz edilebilecegi hususu kamuoyu ile paylasiimistir.

25.05.2017 tarihinde yayimlanarak 26.05.2020 tarihinde yiiriirliige girecek olan
2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile UDI gereklilikleri ile ilgili olarak UDI
olusturulmasina, ilgili hususta imalatci sorumluklarina, UDI atama kuruluslarina yonelik ¢esitli
hiikiimlere yer verilmistir. Bu kapsamda s6z konusu hiikiimlerden UDI tahsis kuruluslarina
iliskin madde 27(2) hiikmiinde ;

“Bu Yonetmelik uyarinca UDI’larin belirlenmesi igin bir sistem isletmek iizere

Komisyon tarafindan atanan kurulug veya kuruluslar asagidaki tiim kriterleri karsilar:

a) Kurulus, tiizel kisiligi olan bir organizasyondur,

b) Kurulusun UDI’larin atanmasina yénelik sistemi, bir cihazi bu Yonetmelik’in

gereklilikleri uyarinca dagitimi ve kullanimi boyunca tanmimlamaya izin verir,

¢) Kurulusun UDI’larin belirlenmesine yonelik sistemi, ilgili uluslararas: standartlara

uyar,

¢) Kurulus, onceden belirlenmis ve seffaf kosullar ve sartlar uyarinca ilgili tiim

kullanicilara UDI’larin belirlenmesine yonelik sistemine erisim hakki verir,

d) Kurulus;

1) Atanmasindan sonra en az 10 (on) yil i¢in UDI’larin belirlenmesine yonelik sistemini

isletmeyi,

2) UDI’larin belirlenmesine yonelik kendi sistemiyle ilgili bilgileri, talep iizerine

Komisyon ile Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelere sunmayt,

3) Atama kriterlerine ve sartlarina uygun kalmayr gorev edinir” ifadesi yer almaktadir.

S6z konusu madde metninde yer alan Kurulus ifadesine iliskin Madde 115 (12) de ise
“27 nci maddenin ikinci fikrast uyarinca Komisyon tarafindan tahsis kuruluglar: atanana
kadar, GS1, HIBCC ve ICCBBA 'min tahsis kurulusu olarak atandigi kabul edilir.” hitkkmii yer
almaktadir.

Bu baglamda 6 Haziran 2019 tarihinde Avrupa Komisyonu tarafindan 2019/939 sayil
“T1bbi Cihazlar Alaninda Essiz Cihaz Tanimlayicilarinin (UDI) Tahsisi I¢in Sistem Yiiriitmek
Uzere Atanmis Kuruluslarin Belirlenmesi” konulu Komisyon Uygulama Karar1 yayimlanmis
ve GS1 AISBL, Health Industry Business Communications Council (HIBCC), ICCBBA ve
Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — IFA GmbH kuruluslarinin atamasi yapilmaistir.



Bu kapsamda oncelikle UDI tahsisi saglayacak olan kuruluslardan GS1 AISBL
kurulusuna ait UDI’ya iliskin kilavuzlar dikkate alinarak karekod olusturulmasina iliskin
hususlar asagida yer almaktadir:

GS1 Barkod Standardi icin Kriterler

Barkod numarasi

Uriinleri diinya genelinde tekil olarak tanimlayan en fazla 14 basamaktan olusan
numaradir. Ticari iirlinlin perakende satis noktasinda kullanildigi durumlarda iiriin {izerinde
EAN-13 barkod alfabesi ile 13 basamakli olarak yer alir. Bu durumda, 13 basamakli numaranin
basina “0” rakami getirilerek 14 Basamaklt GTIN olusturulur. GTIN igerigi 4 boliimden olusur.
Bunlar; iilke kodu, tiretici kodu, liriin kodu ve kontrol rakami seklindedir. Bunlardan iiriin kodu
alaninda yer alacak rakamlar “GTIN Atama Kurallari” geregince ruhsat/izin sahipleri
tarafindan belirlenir.

GTIN bilgisini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicis1 “01”dir.

Uygulama
tanimlayict Barkod Numarasi (GTIN)

(Al)

Uzatma GS1 Firma Oneki ~ Uriin Referansi Kontrol
Basamagi Basamagi
01 0 N2 N3 N4 N5 N6 N7 Ng Ng N1g N1z N1z Nas Nig
Ornek

Uygulama
tanimlayict Barkod Numarasi (GTIN)

(Al)

01 0 | 869123456789 | 0

Seri Numarasi

GTIN ile tanimlanan {iriinlin her bir birimini tanimlamak i¢in kullanilan numaradir. Bir
irtin i¢in kullanilan seri numarasi, ayni barkod numarali {irinde bir daha kullanilamaz. Seri
numarast degisken uzunlukta olup en fazla 20 karakter uzunlugunda olmalidir. Seri numarasi
iireticisi tarafindan benzersiz olarak belirlenir.

Seri numarasini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicist “21”dir.

Uygulama '
tamimlayic1 (AI) Ser1 Numarasi
21 N1 degisken uzunluk Na2o
Ornek
Uygulama '
tanimlayici (Al) Ser1 Numarasi
21 1323424679
LOT/Batch Numarasi

Uretimde, bir partinin diger partilerden ayirt edilmesi igin kullanilan numaradir.
LOT/Batch Numarasi1 degisken uzunlukta olup en fazla 20 karakter uzunlugundadir.
LOT/Batch Numarasi bilgisini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicist “10”dur.



Uygulama
tanimlayici (Al) LOT/Batch Numarasi
10 N1 degisken uzunluk Na2o
Ornek
Uygulama
tanimlayici (Al) LOT/Batch Numarasi
10 N2512061322

Uretim Tarihi

Uriiniin iiretildigi tarihi ifade eder. 6 karakter uzunlugunda sayisal bir veridir. Verinin
format1 YYAAGG seklindedir. YY iki basamak olarak Y1l bilgisini, AA iki basamakli olarak
Ay bilgisini DD iki basamak olarak giin bilgisini gdstermektedir.

Ornegin 120731; 12: 2012 y1lin1, 07 Temmuz ayini1, 31: o ayin giiniinii gdstermektedir.

Uretim tarihi bilgisini tanimlayan GS1 Uygulama Tanimlayicis1 “11”dir.

Uygulama Uretim tarihi
tanimlayict ,
(AD) Yil Ay Giin
11 N1 N2 N3 Ng N5 Ne
Ornek
Uygulama Uretim tarihi
tanimlayict ,
(Al Yil Ay Giin
11 07 01 19
Grup Ayrac (FNC1)

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

Not: Uriin numaras, iiretim tarihi, seri numaras1 ve/veya LOT/Batch numaras1 UDI formatina
uygun basilacak karekodda olmasi zorunlu olan bilgilerdir. Diger bilgilerin (6rnegin son
kullanma tarihi) karekoda basilmak istenmesi halinde GS1 kurulusunun yaymlamis oldugu
kilavuzlardaki hiikiimlere uygun olarak basilmasi gerekmektedir.

URUNLERIN BARKODLANMASI

Karekod igeriginin ilk karakteri her zaman “Grup Ayrac1” olacaktir. Igerigin GS1
uyumlu oldugunu gosteren bu karakter okuyucular tarafindan bilgisayar uygulamalarina
aktarilmaz.

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

Seri Numarasi: Igerigi iiretici tarafindan belirlenen, 21 Uygulama tanimlayicisi ile
birlikte uygulanan ve en fazla 20 karakter olabilen, degisken uzunluktaki “Seri Numaras1”



eklenir. Seri numarasi, karekod i¢inde 2 basamakli uygulama tanimlayicisi ile birlikte en fazla
22 karakter isgal eder.

LOT/Batch Numarast: Igerigi iiretici tarafindan belirlenen, 10 Uygulama tanimlayicist
ile birlikte uygulanan en fazla 20 karakter olabilen, degisken uzunluktaki LOT/Batch Numarasi
eklenir. LOT/Batch numarasi, karekod i¢inde 2 basamakli uygulama tanimlayicisi ile birlikte
en fazla 22 basamak isgal edebilir.

Grup Ayract: Degisken uzunluktaki Seri Numarasinin veya LOT/Batch numarasinin
bitisini gosteren grup ayraci karakteri eklenir.

Uretim Tarihi 11 Uygulama tanimlayicist ile birlikte uygulanan ve 6 basamakli iiretim
tarihi bilgisi eklenir. Uretim tarihi, karekod iginde 2 basamakli uygulama tanimlayicisi ile
birlikte toplam 8 basamak isgal eder.

Ornek 1:

Uriin Numarast: 08691234567890
Lot/Batch Numarasi: 1234567
Uretim Tarihi: 11 Eyliil 2017

Okunabilir format (Human Readable):
(01) 08691234567890 170911(10)1234567

<FNC1>010869123456789011170911101234567

Karekod Okutulmasi Sonucu Bilgisayar Uygulamalarina Aktarilacak Bilgi:
010869123456789011170911101234567

Ornek 2:

Uriin Numarast: 08691234567890
Lot/Batch Numarasi: 1234567
Seri Numarasi: 7654321

Uretim Tarihi: 11 Eyliil 2017

Okunabilir format (Human Readable):
(01)08691234567890(11)170911(10)1234567(21)7654321

<FNC1>010869123456789011170911101234567<FNC1>217654321

Karekod Okutulmasi Sonucu Bilgisayar Uygulamalarina Aktarilacak Bilgi:
010869123456789011170911101234567<GS>217654321

Not: Health Industry Business Communications Council (HIBCC) tarafindan yayimlanan
kilavuzlar incelenme siirecinde olup bir sonraki asamada HIBCC ile ilgili karekoda iliskin
duyuru ayrica yayimlanacaktir.



