Transpareo

Gunumuzun seri numarasi atama sureci
icinila¢ kontrol listesi ve bir sonraki
adim olarak ePlI

Ozel tanimlama 6zelligi, Data Matrix kodu, veri deposu, sahtecilikle miicadele mevzuatina gére kontrol

ve kayit silme islemleri; ayrica ePI’nin mevcut durumu - kontrol listesi.

Bu kontrol listesi neleri kapsamaktadir?

Bu kontrol listesi tirii. Bu ytkidmlulikler, mevcut mevzuata gére buglin de gecerlidir. AB, bu sektord
arln pasaportu kapsamidiginda tutmustur; dolayisiyla bu konuda bir yasal dizenleme

yapilmayacaktir; ilgilimevzuatta bir degisiklik olmasi halinde bu listeyi glincelleyecegiz.

Bukontrollistesi, ilag sektdriigin dijital Griin pasaportu konusundakireferans kilavuzumuzun bir
parcasidir; séz konusu kilavuz, tim sektérigin yasal durumu, rolleri, zorunlu verileri ve resmi belgeleri

kapsamaktadir; bu sayfaise bunlari, buglin yerine getirebilecediniz yikimliliklerle sinirlandirmaktadir.

llag sektdrinde kimlik kartizorunlulugu bulunmamaktadir ve bu sektér, kimlik kartizorunlulugu olan diger
tim sektdrlerden daha uzun stredir tek tek ambalajlar tanimlamaktadir. Buliste, (AB) 2016/161 sayili
Delege Yonetmelik tarafindan getirilen ve 2011/62/EU sayili Direktif tarafindan olusturulan temele
dayanarak, [Delegate Regulation (EU) 2016/161](https.//eur-lex.europa.eu/eli/ reg_del/2016/161/0j)
tarafindan Ureticiler, ruhsat sahipleri, toptancilar ve eczanelerden talep edilen hususlari ve elektronik
ardn bilgilerinin bugln gergekte ne durumda oldugunu, bir slaytta yazilanlarin aksine ele almaktadir. Son
tarihler birzaman gizelgesi olarak verilmistir, resmibelgelere Kaynaklar bélimdnden ulasilabilir ve listenin

tamami asagida PDF olarak indirilebilir.

Buliste iki seyi belirtmiyor. Pasaport numarasini, veridepolama ve erisim sistemine karsi yapilan kontroldn
yerine gegecek birunsur olarak gdstermiyor; ¢cinkl bu hi¢gbirise yaramaz. Ayrica, ilag reformuicin bir tarih

de belirlemiyor; cUnkuilgiliyasal dizenlemeler Resmi Gazete’de yayinlanmadi.

Ambalajinizda guvenlik 6zellikleri bulunmasi gerekiyor mu?

Buradan baslayin, ¢linkl yanit Grlin yelpazenizdeki her Grin igin ayni dedildir ve her iki ydnde de bir liste

bulunmaktadir.
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Gulvenlik 6zellikleri, toptancilara ve halkailag dagitma yetkisi veya izni bulunan kisilere, ilacin
orijinalligini dogrulama ve tek tek ambalajlari tanimlama imkani saglar; buna ek olarak, dis ambalajin
kurcalanip kurcalanmadigini kontrol etmeye yarayan bir diizenek de bulunmaktadir. Bu madde,
radyofarmasoétikler harig olmak Uzere timilaglan kapsamaktadir.

2001/83/EG sayili Direktifin 54. maddesinin o bendi

Recgeteyle satilanilaglar, istisna listesinde yer almadiklari stirece glvenlik &zelliklerini tagimalidir.
2001/83/EG sayili Direktifin 54a. maddesinin 1. fikrasi
Recetesiz satilanilaglar, sahtecilige maruz kalma riski oldugu degderlendirilerek istisna olarak listeye

alinmadikga, bu glvenlik &zelliklerini tagimazlar.
2001/83/EG sayili Direktifin 54a. maddesinin 1. fikrasi

Receteyle satilan bir Grlintin kapsamda oldugunu varsaymadan énce istisna listesini kontrol edin; bu
listede homeopatikilaglar, radyoniklid Uretecleri, kitler ve radyonuklid éncdlleri, yeni tedavi
yontemlerine ydnelik belirliilaglar, tibbi gazlar, parenteral beslenme ve elektrolit dengesiicin
cOzeltiler, yikama solUsyonlari, kontrast maddeleri, alerji testlerive alerjen 6zUtleri, buna ek olarak, o
zamandan beri ekte yer alan yeni girisleri de kontrol edin. Ek dedistiriimektedir; bu nedenle 6zetini
degil, ek metnini kendiniz okuyun.

Ekl,Madde 45, Paragraf 1

Diger listeyi de kontrol edin - 20 mg ve 40 mg omeprazoli¢ceren mide asidine direngli sert kapstller,

bu &zellikleri tagimak zorunda olan tek regetesiz Grdnlerdir.
Ekll,Madde 45, 2. fikra

Kisiye 6zgli tanimlama 6zelligi

Bes veri 6Jesive rastgelelikile tek anlamlilik konusunda iki kural. Seri hale getirme isleminizin

dogrulanabilir olup olmayacagini belirleyen kisim budur ve tek bir makalede yer almaktadir.

Ambalajin Uzerine, 0 ambalajicin benzersiz olan sayisal veya alfasayisal karakterlerden olusan bir
tanimlamaisareti eklemek.

Madde 4, (a) bendi

En azindan adi, yaygin adi, sunum bigimini, dozajini, ambalaj boyutunu ve ambalaj tirini gésteren bir
Urtin kodu bulundurmak.

Madde 4, b bendi, ifikrasi

Deterministik veya deterministik olmayan bir rastgelelestirme algoritmasiyla olusturulan, en fazla 20
sayisal veya alfasayisal karakterden olusan bir serinumarasi bulundurmak.

Madde 4, b bendi,ii. alt bendi

Hedef Uye devletin talep etmesihalinde, ulusal masraf geri &deme numarasini veya baska bir ulusal

numarayl, buna ek olarak parti taniminive son kullanma tarihini belirtmek.
Madde 4, b bendi,iiiilavmaddeleri
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Bir seri numarasinin tahmin edilebilme olasiligiihmal edilebilir dizeyde olmali ve her hallkarda on
binde birden az olmalidir.

Madde 4, c bendi

Uriin kodu ve seri numarasinin olusturdugu kombinasyonun, son kullanma tarihinden en az bir yil
sonraveya satisa veya dagitimina izin verildigi tarinten bes yil sonra (hangisi daha uzunsa) kadar

ambalajicin benzersiz olmasi gerekir.
Madde 4, d bendi

Veri tasiyicisi ve baski

Taslyicl, bir Data Matrix kodudur ve yonetmelik, bunun ne anlama geldigini ve ne kadar iyi basiimasi
gerektigini tam olarak belirtmektedir. Her ikisi de uygunluk varsayimlaridir; dolayisiyla standart, bir

glivence kaynagidir, zorunlulugun kendisi degildir.

Iki boyutlu bir barkodda bireysel tanimlama ézelligini kodlamak.

Madde 5, 1. fikra

Hata algilama ve diizeltme 6zellikleriECC200 Data Matrix koduna esit veya bundan daha ytiksek
olan, makine tarafindan okunabilir bir Data Matrix kodu kullanmak; 2006 tarihliISO/IEC 16022
standardina uygunluk, bu sartin yerine getirilmis sayilir.

Madde 5, 2. fikra

Cubuk kodunu purlzsuiz, dizgin ve az yansiticl bir ylzeye basmak.

Madde 5, 3. fikra

Uluslararasi olarak taninan ve standartlastirimig bir kodlama semasi kullanmali ve trtin kodunu 50
karakterden az tutmalive diinya capinda benzersiz olmalidir.

Madde 5, Paragraf4ve 5

Data Matrix kodunun, tanimlama 6zelliginin benzersiz kaldidi sre boyunca tim tedarik zinciri
boyunca okunabilirligini koruyacak asgari baski kalitesini belirleyin ve asla bu kalitenin altinda baski
yapmayin.

Madde 6, 2. ve 3. fikralar

20M tarihliISO/IEC 15415 standardina gbre en az 1,5 olarak derecelendirilmis bir baski kalitesini, bu
maddenin sartlariniyerine getirmis sayin.

Madde 6, 4. fikra

Uriin kodu, seri numarasi ve bir (iye devletin talep etmesi halinde ve baska bir yerde basili
bulunmamasi durumunda ulusal numara, ambalajinizin verdigi 6lclide barkodun yaninainsan
tarafindan okunabilir bigimde basiimalidir.

Madde7,1.ve 3. fikralar

insan tarafindan okunabilir bilgiler, ambalajin en uzun iki boyutunun toplami on santimetre veya daha

az oldugu durumlarda harig tutulabilir.
Madde 7, 2. fikra
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Veri depolama sistemine yukleme

Veridepolama ve erigsim sistemi endUstri tarafindan kurulmus ve finanse edilmistir; veri ytkleme islemiise

kati bir sira kuralina tabidir. Bu adimda bir aksaklik olursa, sonrakitimislemler sessizce basarisiz olur.

Uretici, ilaci satisa veya dagditima sunmadan &nce bu bilgileri yiiklemelidir; bu yikimllik, ruhsat
sahibine veya paralelithal edilen ya da paralel olarak dagitilan Grlinleri piyasaya stren kigiye aittir.
Madde 33, 1. fikra

Tanimlama &zelliginin veri 6gelerini, Griin tanimlama verilerini, Gretici ve ruhsat sahibinin ad ve
adresleriniile atanmisg toptancilarn listesiniiletmek.

Madde 33, 2. fikra

Uretici olarak bununicin bltce ayirin - sistem, Ureticiler ve ruhsat sahipleri tarafindan kurulan ve
isletilen kamu yararina galisan tlzel kisiler tarafindan kurulur ve masrafiar, bu &zellikleri tagiyan
UrUnlerin dreticileri tarafindan karsilanir.

Madde 31

Yonetmelikte 6ngorilen yaplya baglanmak: ulusal veya uluslaristi veri depolarina bagli merkezi bir
verideposu ve yonlendirici, dogrudan erisimigin yazilim programlama arayzleri ve grafik araytzler.
Madde 32

Sistem, kendi performans diizeyine gore degderlendirilecektir; her veri deposu fiziksel olarak Birlik
sinirlaniginde bulunacak, islemlerinin tam bir denetimizini tutacak ve sorgularin en az ylizde 95’ine

300 milisaniyeden daha kisa stirede yanit verecektir.
Madde 35

Denetim ve kayit silme

iki 5zellik kontrol ediliyor, tek bir tane degil, ve ¢ikis isleminde bir saat bulunuyor. Bir eczanede veya

toptan satis deposunda glnlik uyum ¢alismalarinin en biylk kismibu asamada gergeklesiyor.

Her iki 6zelligi de kontrol edin: bireysel tanimlama 6zelliginin gergekligini ve cihazin tahrifata karsi
butlnlGgund.

Madde 10

Tanimlama &zelligini veri depolama ve erisim sistemiyle karsilastirin; sistemde ayni Grlin kodu ve seri
numarasina sahip aktif bir 6zellik bulunuyorsa, bu 6zellik ancak o zaman gergek kabul edilir.

Madde 11

Halka teslimi aninda kontrol edin ve halka teslimiigin yetkili veya izinliyseniz kayitlardan silin.
Madde 25, 1. fikra

Uygulanabilir oldugu durumlarda saglik kuruluglariigin saglanan kolayliktan yararlanin; buislem, ilag
kurulusun mulkiyetindeyken, teslimat ile halka dagitim arasinda herhangi bir satis gergeklesmedidi

slUrece herhangibirzamanda gergeklestirilebilir.
Madde 25, 2. fikra
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Yetkili veya izinli oldugunuz bdlgeye hizmet veren ulusal veya uluslaristl veri deposuna baglanin.
Madde 25, 3. fikra

Tespit 6zelligi silinmis bir ambalaji, Yonetmelikte sayilan durumlar (6rnegin Birlik disinaihracat veya
imha amaciyla teslimat) disinda, baska bir yere dagitmamali veya teslim etmemelisiniz.

Madde 12

Kayit silinmis bir tanimlama 6zelligini, yalnizca on gliniginde, ayni tesislerde ve ayni yetki kapsaminda,
sliresi dolmamis, geri cagriimis, geri alinmig, imha edilmek Uzere ayriimis veya calinmis olarak

kaydedilmemis ve kamuya teslim edilmemis birambalajda yeniden etkinlestirebilirsiniz.
Madde 13, 1. fikra

Tanimlama &zelligi sifirlanamayan her ambalaj, satisa uygun stoktan ¢ikariimalidir.

Madde 13, 2. fikra

Ulusal mevzuatin, belirli alicilarigin kayit silme islemini toptanciya devrettigi veya biristisna nedeniyle
buislemin daha erken gerceklesmesi durumunda, halka teslimi sirasinda manipUlasyona karsi

koruma mekanizmasini kontrol etmek.
Madde 23, Madde 26, Madde 27

Uyari mesaijlari, denetimler ve verilerin kime ait oldugu

Sistem kendikendiniizler ve bu slirecte sadece ambalajlar hakkinda dedil, sizinle ilgili kanitlar da
olusturur. Sistemin neyi kaydettigini bilmek, bir denetimde nelerin sorulabilecedini bilmekle yakindan
ilgilidir.
Veri deposunda ve terminalde, bir kontrol sonucunda gercekligi teyit edilemeyen durumlarda bir
uyarimesaji gorintdlenir; Grin, geri cagrimis, geri alinmis veya imha edilmek Gzere kaydedilmis
degilse, bu durum olasi bir sahtecilik vakasi olarak isaretlenir.
Madde 36, b bendi
Isletmeci tiizel kisinin bu olaylari stirekli olarak izlemesi ve isaretlenen her olayi derhal sorusturmasi
beklenir.
Madde 37, c ve d bentleri
Sahtecilik teyit edildiginde, yetkili ulusal makamlarin, Avrupa ilag Ajansi’nin ve Komisyon’un
bilgilendiriimesi beklenir.
Madde 37, d bendi
Her verideposuigin, verideposunun fiziksel olarak bulundugu tye devlette yirirlige girmesinden
sonrakiilk bes yil boyunca en azyilda bir kez, sonrasindaise en az li¢ yilda bir denetim yapilacagini
ongdérmek.
Madde 37, e bendi
Neyin size ait oldugunu bilin - Sistemle calisirken olusturdugunuz ve denetimizinde saklanan
verilerden sizsorumlusunuz ve bu verilere erisiminiz vardir; ancak yiklenen trln bilgileri ve bir

tanimlama 6zelliginin durumu harigtir; yetkiliulusal makamlarin kendilerine ait erisim haklari vardir.
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Madde 38, Madde 39

Elektronik Uriin Bilgisi

Bu, hala degisken olan kisimdir ve bunu planlamanin tek dirlst yolu, henliz belirlenmemis bir yasal tarihe

dayanmak degil, EMA’nin yayinlanmis belgelerine dayanmaktir.

Konunun ne oldugunu anlamak - ilaglaricin onaylanmisg, yasal olarak zorunlu rin bilgileri; bu bilgiler,
uzman bilgisi, ambalajicindeki kullanim kilavuzu ve etiketlemeyiicerir ve elektronik ortamda islenmek
Uzere dlzenlenmis olup web, platformlar ve basili yayinlar araciligiyla yayginlastirilabilir.

EMA, elektronik rln bilgileri sayfasi

Su anda bagvuruyu gonlli olarak degerlendirin - revize edilmis genelilag mevzuati tam olarak
yUrirlige girene kadar, merkezi olarak ruhsatlandirimisilaglaricin ePlbasvurusu génulld olup, bu
asamada diger dillere cevirileristege bagldir.

EMA Basvuru SahipleriKilavuzu, 1Eylil 2026

Son basvuru tarihine degil, yol haritasina gére planlama yapin - asilari¢in 2026’nin dérdinci
ceyreginde, onkoloji trlnleriicin 2027’ninilk yarisinda ve merkezi ruhsatli tim Grlnlerigin 2027’nin
ikinciyarisinda gonulll olarak baglanacak; ancak belgenin kendisi bir taslak olarak isaretlenmistir.

EMA Yol Haritasi, 20 Mart 2026

Temmuz 2023’ten AQustos 2024’e kadar sliren pilot projenin ardindan dliizenleyici ag tarafindan
kabul edilenve HL7 FHIR’e dayanan ortak standardi temel alin.

EMA, elektronik Grdn bilgisi sayfasi

2028 yilibeklentisi olarak belirtiimistir - reform 11 Aralik 2025 tarihinde siyasi olarak kabul edilmistir ve
EMA, yUrirlige girme ve tam uygulama tarihlerini hala “beklenen” olarak nitelendirmekte,

“gerceklesmis” olarak degerlendirmemektedir.
EMA, ABilagc Mevzuati Reformu

Son tarihler

Birilagicin gecerliolan tarihler. Serinumarasi atama tarihleri gegerlidir ve uygulanmaktadir; ePl tarihleri
ise EMA’nin planlama belgelerinden alinmistir ve henliz bu tarihlerigin yasal bir gecerlilik tarihi

bulunmadigindan bu sekilde belirtilmistir.
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2 OCAK 2013 [ ]

9 SUBAT 2019

9 SUBAT 2025

HER ONAYDAN
ANCE

TESLIM ANINDA

Sahtecilik Direktifi’nin uygulanmasi gerekmektedir

Bu tarihe kadar, Gye devletlerin 2011/62/AB sayil Direktif’e uymak igin gerekli
olanyasal veidari diizenlemeleriyUrtrlige koymalar gerekiyordu (2. madde).
Bu direktif, 2001/83/EG sayili Direktifin 54. maddesinin o bendive 54a.
maddesine glvenlik 6zelliklerini ekleyen ve toptan daditimile aktif

maddelere iligkin kurallari daha siki hale getiren direktiftir.

Giivenlik 6zellikleri zorunlu hale geliyor

(AB) 2016/161 sayil Delege TuzUgU bu tarihtenitibaren yirirlige girer (Madde
50). Bu 6zellikleri tagimakla yikimlU olan her ambalaj, iki boyutlu bir Data
Matrix kodunda kendine 6zgi bir tanimlama &zelligine sahiptir; bu kod, VII.
Bolim'de belirtilen veri depolama ve geri cagirma sistemine goére kontrol

edilirve kayitlardan silinir.

Son ulusal sistemler de buna ekleniyor

Halihazirda kendi dogrulama sistemleriniigletiyor olan Gye devletlerin, en geg
bu tarihe kadar (50. madde uyarinca) (AB) 2016/161 sayili Yetki Devri
Yénetmeligi'nin Tila 48. maddelerini uygulamaya koymalari gerekiyordu. Bu
tarihtenitibaren, uyumlastinimis glvenlik 6zellikleri Birlik genelinde gecerli

hale gelmistir ve altyapi tam olarak tamamlanmistir.

Parti gonderilmeden 6nce yiikleme

izin sahibi, Ureticiilaci satisa veya dagitimina sunmadan énce bilgilerin veri
depolama ve erigsim sistemine yiklenmesini saglar (Madde 33, 1. fikra).
Tanimlayici 6zelligi sisteme kaydedilmeden 6nce bir toptanciya ulasan bir

ambalajin dogrulanmasi mimkin degildir.

Kontrol et ve kayitlardan sil

Halkin kullanimina yénelik ilag dagitimina yetkili veya izinli kisiler, glvenlik
ozelliklerini kontrol eder ve halka dagitim anindailacin kendine 6zgu
tanimlama &zelligini kayitlardan ¢ikanr (Madde 25, 1. fikra). Saglik kurumlari,
ilagc kendilerinde bulundugu ve bu sire zarfinda herhangibir satis

gerceklesmedigistrece, bunu daha erken yapabilirler (Madde 25, 2. fikra).

‘Transpareo GinlUmdizUn serinumarasi atama slreciiginilag kontrol listesive bir sonraki adim olarak eP!I 7/10



ON GUN iCiNDE [}

2026'NIN 4. [ ]
CEYREGI ILE

2027'NiN iKiNCi
YARISI ARASI

2028'DE °®
BEKLENiYOR

HERHA"NGi BiR °®
YASAL DUZENLEME

PLANLANMAMISTIR

Kaynaklar

Geri 6deme penceresi

Kayit silinmis bir tanimlama 6zelligi, yalnizca on gliniginde, ayni tesislerden ve
ayniyetkikapsaminda, son kullanma tarihigegmemis, geri cagrilmamis, geri
alinmamis, imha edilmek Gizere ayrilmamis veya galinmis olarak
kaydedilmemis ve halka sunulmamis birambalajda yeniden etkinlestirilebilir
(Madde 13, Paragraf 1). Bu slre disinda kalan higbir Grlin, satisa uygun stoklara

gerialinamaz.

Elektronik tiriin bilgilerinin géndillii olarak kullanima sunulmasi

20 Mart 2026 tarihli EMAyol haritasl, asilarigin 2026’nin dérdinci
ceyreginde, onkoloji Grlinleriigin 2027’ninilk yarisinda ve merkezi
ruhsatlandinimig tim Grtnlerigin 2027’ ninikinci yarisinda goénullt bir basglangic
éngdérmektedir. Buyol haritasi taslak olarakisaretlenmistir; ceyreklerison

tarih olarak degil, planlama temeli olarak degerlendirin.

ilag reformu yiiriirlige girecek

Parlamento ve Konsey, 11 Aralik 2025 tarihinde siyasi bir anlagsmaya varmistir.
EMA, kabul edilen yasal diizenlemelerin yirrlige girmesinive tam
uygulamaya gecisi “beklenen” olarak nitelendiriyor, “gerceklesmis” olarak
dedil; revize edilen mevzuat tam olarak yUrirlige girene kadar ePl basvurusu
gonulld olmaya devam edecektir. Bunlarin higbiri, su ana kadar bir sGriim

planlamanizicin referans alabileceginiz bir tarih degildir.

Ustiine bir de iiriin belgesi yok

(AB)2024/1781 sayil Tiz4gun 1. maddesinin 2. fikrasinin (c) ve (d) bentleri,
insan ve hayvanilaglariniEkotasarnm Tazigu’'niin kapsami disinda
tutmaktadir. ilaglaricin herhangi bir ESPR yetki devriyasal diizenlemesiveya

zorunlu Grlin pasaportu olmayacaktir.

Bu kontrol listesinin dayandigi belgeler ve her birinin amaci. (AB) 2016/161 sayili Yetki Yonetmelidi,

yurirlige girmesinden bu yana dedistiriimistir; bu nedenle litfen EUR-Lex’te yayinlanan konsolide metni

inceleyin.
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Belge Amag

2011/62/AB Direktifi Yasal dayanak. Bu Direktif, 2001/83/EG
saylli Direktifin 54. maddesinin o bendi
ile glvenlik 6zelliklerini eklemis ve 54a.
maddenin 1. fikrasinda bu 6zelliklerin
hangi Griinlerde bulunmasi gerektigini
belirlemistir. 2. madde, uygulama
tarihini2 Ocak 2013 olarak

belirtmektedir.

Delege Yonetmelik (AB) 2016/161 isleyis. 4. madde: Tanimlama dzelliginin
icerigi, 5. ve 7. maddeler taslyicive
baski, 10. ve 13. maddeler denetimve
kayit silme, 25. ve 27. maddeler eczane,
VII. B6lUim veridepolama, 45. maddeile
EkIvell’de uygulamaalani, 50. madde

ise tarihler.

EMA’nin elektronik Grtn bilgisi hakkinda agiklamasi ePl nedir, adin benimsedidi ortak
standart nedir, ayrica Temmuz 2023'ten
Agustos 2024'e kadar slirecek pilot
uygulama ve gincel kilavuzile yol
haritasi. ePlzaman ¢izelgesinin

gergekten dedistigiyer.

EMA’nin merkezi prosedir kapsaminda ePl basvurularinailiskin kilavuzu | 1Eyltl 2026 tarihlibasvuru sahipleriigin
kilavuz. Bu belge, revize edilmis
mevzuat tam olarak yUrlrlige girene
kadar bagvurunun génilli oldugunu

aclkga belirten belgedir.

AB ilag Mevzuatinin Reformu Hakkinda EMA 11 Aralik 2025 tarihli siyasimutabakat ve
beklenen gegis streciyle birlikte yeni
Direktif ve yeni Yonetmeligin mevcut
durumu. Bir slayttaki tarihe inanmadan

once bunu kontrol edin.

iste nasil hazirlanabilirsiniz

Uygulama alaninin netlestiriimesinden, Grin bilgilerinin yapilandiriimis hale geldigi anda bu bilgilerin yer

aldigi sayfaya kadar, sonug veren sirayla altiadim.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

1. Uriin yelpazesini siniflandirin: Her Giriin icin giivenlik dzelliklerini tastyip tasimadigini belirleyin ve
gerekgenizi Ek | veya Ek II'ye gére kaydedin; aliskanliklara gére dedil. istisna kapsamindakireceteyle
satilan drlnler, en sik yanls siniflandirilan Grdnlerdir.

2. Yalnizca verileri degil, baskiyi da kontrol edin: Ug farkli Gretim hattindan ambalajlar alin ve bunlari
belirlediginiz asgari baski kalitesi standartlarina gére kontrol edin. Depoda bir yil kaldiktan sonra
yeniden okutulmasi gerektiginde hatali ¢cikan bir Data Matrix kodu, geri cagirma strecinin
baslangicidrr.

3. Yikleme sirasini kontrol edin: Hicbir partinin, tanimlayici 6zellikleri veri depolama sistemine
giriimeden onaylanmadigindan ve belirlenmis toptancilar listesinin dlzenli olarak glincellenip tek
seferlik olarak ayarlanmadigindan emin olun.

4. Sizinigin gecerli olan kayit silme kurallarini yazili hale getirin: gerikayiticin on glinlik stre, saglik
kurumlarina taninan kolayliklar ve islemitoptanciya &nceden aktaran her tirlG ulusal kural. Bu kurallar
pazara gore farklilik gosterir ve birinin hafizasina degil, bir prosedr kilavuzuna kaydedilmelidir.

5. Uriin bilgilerinihemen alanlara girin: Uzmanlik bilgileri, ambalajici kullanim kilavuzu ve etiketleme
bilgilerini yapilandiriimis icerik olarak girin ve her eski stirimu saklayin. ePl tam olarak bunu talep
edecekve bu, denetimlerde simdiden fayda saglayacaktir.

6. Birkag iiriinle pilot uygulama: Ucretsiz olarak kaydolun, bu kontrol listesindeki alanlari bir kez
olusturun ve birkag gergekilaciyayinlayin. Onaylanmig metin herkese agik olabilir; partibelgelerive
soguk zincir kayitlariise kayitl erisimle korunur ve QR kodu, Data Matrix kodunun yerine degdil, yaninda

yeralr.

08.09.2026. Bu kontrol listesinin glincel stirimu: https://transpareo.com/tr/sektoerler/ilaclar/kontrol-

listesi-ilaclar
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https://transpareo.com/tr/kayit-olmak
https://transpareo.com/tr/sektoerler/ilaclar/kontrol-listesi-ilaclar
https://transpareo.com/tr/sektoerler/ilaclar/kontrol-listesi-ilaclar
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