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Beseri tibbi {iriin tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallar1 belirlemek amaci ile
26.08.2011 tarih ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkindaki Yonetmelik yeniden diizenlenmis olup, hazirlanan taslak gériisiiniize
sunulmaktadir.

Yonetmelik taslag ile ilgili goriislerinizin 17.03.2015 tarihine kadar Kurumumuza
iletilmesi hususunda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Ecz. Giiven ARTIRAN
Kurum Bagkan V.

Eki: (8 sayfa yazi)

Dagitim:
Tiirk Tabipler Birligi

Tiirk Eczacilar Birligi

Tirk Dis Hekimleri Birligi
Tiirk Dermatoloji Dernegi
Tirk Kardiyoloji Dernegi
Tirk Gogiis Cerrahisi Dernegi

Turkiye Solunum Arastirmalart Dernegi - 2

Tiirk Cerrahi Dernegi Tirk Tabipleri Birligi
Tiirk Gastroentoroloji Dernegi Merkez Konseyi
Tiirk Plastik Rekonstritktif ve Estetik Cerrahi Dernegi Gelig Tarihi 23.02.2015
Turkiye Endokrin ve Metabolizma Dernegi Gelis N . e
Tirk Kalp Damar Cerrahisi Dernegi B i 1428 2015
Tirkiye Diyabet Vakfi Eki

Tiirk Diyabet Cemiyeti
Turkiye Aile Hekimleri Uzmanlik Dernegi
Tiirk Néroloji Dernegi

e e
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirk Noropsikiyatri Dernegi

Tiirk Norosiriiji Dernegi

Tiirk Uyku Tibbi Dernegi

Tiirkiye Cocuk Noroloji Dernegi

Tirkiye Cocuk ve Geng Psikiyatrisi Dernegi
Tiirkiye Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Dernegi
Tiirkiye Romatoloji Dernegi

Tiirk Neonatoloji Dernegi

Tirk Yogun Bakim Dernegi

Tiirk Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklari Dernegi
Tiirkiye Enfeksiyon Hasliklar ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi
Tiirkiye Klinik Noérofizyoloji EEG-EMG Dernegi
Pratisyen Hekimler Dernegi

Tiirkiye Milli Pediatri Dernegi

Tiirkiye Niikleer Tip Dernegi

Tiirk Hematoloji Dernegi

Tark Toraks Dernegi

Tiirk Uroloji Dernegi

Tiirkiye Psikiyatri Dernegi

Tiirk Radyoloji Dernegi

Tirk Epilepsi ile Savas Dernegi

Tiirk I¢ Hastaliklant Uzmanlik Dernegi

Tiirk immiinoloji Dernegi

Tiirkiye Acil Tip Dernegi

Tiirk Jinekoloji Dernegi

Tiirk Hemofili Dernegi

Tiirk Kulak Burun Bogaz ve Bas Boyun Cerrahisi Dernegi
Tiirk Estetik Cerrahi Dernegi

Tiirk Tibbi Onkoloji Dernegi

Tiirk Geriatri Dernegi

Tiirk Nefroloji Dernegi

Turk Manyetik Rezonans Demnegi

Tiirk Oftalmoloji Dernegi

Tiirk Nororadyoloji Dernegi

Tiirk Beyin Damar Hastaliklari Dernegi

Ik Y Gnetimi aire Baskanh
Sogat %WP
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BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCIi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amact beseri tibbi diriinlerin tanitim faaliyetlerinde
uyulmasi gerekli kurallar belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik beseri tibbi {irlinlerin tanitim faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve
Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname ile

14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa dayanilarak ve
Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayihi direktifine paralel olarak hazirlanmistir.
Tanmimlar

MADDE 4 — (1) Bu Ydnetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Beseri tibbi tirlin/iiriin: Kurumca ruhsatlandirilmis veya izin verilmis olan, enteral
beslenme riinleri ve tibbi mamalar ile hastaligi tedavi etmek veya onlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla,
insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakl etkin madde/maddeler kombinasyonunu,

¢) Bilim servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde olusturdugu,
ruhsatina veya iznine sahip oldugu beseri tibbi diriinlerin tamtimimin ilgili mevzuat
hiikkiimlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglayan birimini,

¢) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik
meslek mensuplarinim ulusal ve uluslararast uzmanhk dernekleri, saglik kurum ve kuruluslari,
iniversiteler, hekim/dis hekimi/eczact mesleki érgiitleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen; yurt iginde veya yurt disinda yapilan kongreleri, sempozyumlari, cahistaylari.
seminerleri, kurslar ve toplantilari,

d) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Saglk meslek mensuplari i¢in hazirlanmus, iriine ait
asgari bilgiyi igeren brosiirii,

e) Kullanma Talimati (KT): Hastanin Uriin hakkinda bilgilendirilmesi amaciyla
hazirlanan ve iirtiniin ambalaj1 i¢inde bulunmasi zorunlu olan talimatnameyi,

f) Kurum: Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

) Ruhsat/izin: Kurumca beseri tibbi iiriinlere verilen ruhsatlari/izinleri,

g) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca beseri tibbi lriinleri igin adlarma, ruhsat/izin belgesi
diizenlenen gercek veya tiizel kisileri,

h) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928
tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanunun Ek 13
incli maddesinde tanimlanan diger meslek sahiplerini,

1) Sozlesmeli firma: Hukuki her tiirlii sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak
kaydiyla, ruhsat/izin sahibi tarafindan sozlesme ile tanitim faaliyetlerine yénelik is ve
islemleri ruhsat/izin sahibi adina veya ruhsat/izin sahibi ile birlikte yiiriitmekle yetkili kilman
ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirilmesi zorunlu olan tiizel kisiyi,

i) Tamtim: Bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi iiriinlerin 6zellikleri hakkinda
ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi,
destegi ile saghk meslek mensuplarina gerceklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu
¢ergevede Urlin tamtim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya iletisim araglan yoluyla yapilacak duyurulari,
bilimsel/egitsel aktiviteleri, toplantilari ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,



j) Tanmitim malzemeleri: Parasal degeri yiiriirlitkteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini
agmayan hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik
hatirlatic1 ziyaret malzemelerini; Griin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap,
kitap¢ik ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; tasinir bellek ve CD/DVD gibi
depolama araclan ile sunulan gorsel/isitsel malzemeleri; ilgili ¢evrelerde bilgi/veri/basvuru
kaynag olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlan ve hasta
egitimine yonelik materyalleri,

k) Tanmitim toplantilari: Ruhsat/izin sahibinin tiriiniiniin tanitimma yonelik diizenledigi
toplantilari,

) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla firiiniin
tanitimini yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

m) Yeterlilik belgesi: Universitelerin iiriin taniim temsilcisi yetistiren béliimlerden
mezun olanlara dogrudan veya Kurumca yapilacak veya yaptirilacak sinavda basarili olanlara
verilen belgeyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetlerinin Kapsam ve Esaslari

Tanitimin kapsami

MADDE 5 — (1) Tamitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi
trtinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitim ile iiriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi
konularda diger saglik meslek mensuplarinin bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplarma yoénelik tanitim:

a) Saglik meslek mensuplarina dagitilan/satilan yayinlarla veya bilimsel igerikli tibbi-
mesleki dergilerde yer alan yayinlarla,

b) Tanitim faaliyetine yonelik toplantilar diizenlenerek veya desteklenerek,

¢) Hekim, dis hekimi ve eczacilara iiriin tamtim temsilcileri tarafindan ziyaret
yapilarak; diger saglik meslek mensuplarini ise iriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi
konularda bilgilendirerek,

gerceklestirilir.

(3) Beseri tibbi tiriinlerin internet dahil halka agik yaym yapilan her tirli medya ve
iletigim ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayh
olarak topluma tanitimi yapilamaz. Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina
Urlintin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar1 bu hitkmiin kapsami disindadur.

(4) Saghk meslek mensuplari, Kurumun izni alimmadik¢a bu driinlerin tanitiminda
oyuncu olarak rol alamazlar. Ayni sekilde dernek veya vakif gibi tiizel kisiler de Kurumun
izni olmadikea bu tirlinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamaz]ar.

Tamtimin temel ilke ve esaslari

MADDE 6 — (1) Toplum saglig agisindan 6nem arz eden asilama kampanyalar1 ve
salgin hastaliklarla miicadele gibi durumlarda veya saglikli olmanin tesviki amaciyla
Bakanlik¢a gerceklestirilen kampanyalarda kullanilacak tiriinler hakkinda, Bakanlktan izin
alinarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar gergevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2) Yurti¢inde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar ve saghk
meslek mensubunun yazili istegi iizerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi yetkilisi tarafindan
bizzat yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak iizere;

a) Ilgili mevzuata gére ruhsatlandirilmanis ya da izin verilmemis beseri tibbi
tirtinlerin,

b) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilimis ya da izin verilmis beseri tibbi iiriinlerin
Kurumca onayli KUB’lerinde tanimlanan kullanim alanlari disinda,



¢) 1gili mevzuata gore ruhsatlandirilms ya da izin verilmis ancak tilkemiz piyasasinda
bulunamadigr igin regete bazinda yurt disindan teminine Kurum tarafindan izin verilen beseri
tibbi irtinlerin,

saglik meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.

(3) Bir Griinin tamtimi giincel KUB’de yer alan bilgi ve verilere uygun olmak
zorundadir.

(4) Tamtim, {riiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi
goriiglerini olugturmasima yardimei olacak yonde ve tiriintin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici
ve kanita dayal tibbi bilgiler igerir.

(5) Tamtimin tip dergilerinden veya diger bilimsel calismalardan yapilacak alintilar,
tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmast
durumunda, bu materyaller ashina sadik kalinarak ve kaynaklan tam olarak belirtilmek
suretiyle kullanilir.

(6) Tamitim, beseri tibbi iirtin kullanimmi gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmamuis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve iiriiniin kendisi ile dogrudan ilgisi
olmayan goriintiiler kullanilarak yapilamaz.

(7) Cekilis, sans oyunlar1 gibi araglar ile tanitim yapilamaz.

(8) Beseri tibbi tirtinlerin; hekim, dis hekimi ve eczactya tanitim yapilirken, herhangi
bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve séz verilemez. Adi gegen
saglik meslek mensuplar: da kendilerine yapilan tamitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir
tesviki kabul veya talep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklart her tiirlii destegi:

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Sunum yaptiginda sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalar1 durumunda saglik kurum veya
kuruluslarina bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum, kurulus veya aile saghigi merkezinin bagh oldugu
idareden 6nceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki triinlerin ihale kararlarmi etkilememek, haksiz
rekabete yol agmamak,

¢) Uriin satist ile iliskilendirilebilecek etik dist bir uygulamaya yol agmamak,

¢) Spesifik bir beseri tibbi iiriin hakkinda regete yazimini tesvik edici olmamak,

d) Aragtirma, egitim, saglik ve hasta bakimim iyilestirmek amaglarindan birini
tasimak,

¢) Sadece bir bireyin kullamimma degil kurum veya kurulusun genel kullanimina
yonelik olmak,

f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinm bulunabilmesine karsilik iiriiniin
ismini yazmamak,

g) Yapilan baisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarma islemek,

8) Klinik aragtirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak beseri tibbi iiriin, laboratuvar
kitleri ve benzeri bagislari dogrudan koordinatére veya sorumlu arastirmaciya yapmak.

Tamtim faaliyetlerine yonelik toplantilar

MADDE 7 — (1) Tamtim faaliyetlerine yonelik toplantilar, saghk meslek mensubunun
uzmanlik/gorev alani ile ilgili olmak zorundadir ve bu faaliyetler, var olan tibbi bilgileri
aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amact ile yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, yurt disinda yapilan bilimsel toplantilari; toplantinin
uluslararasi nitelikte olmasi veya katllimeilarin ¢ogunlugunun iilkemizde gbérev yapmayan
saglik meslek mensuplarindan olusmasi durumunda destekleyebilir veya diizenleyebilirler.



Bakanlik tarafindan vyurt disinda diizenlenen/desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar
aranmaz.

(3) Ruhsat/izin sahipleri, diizenledikleri wveya katkida bulunduklar tanitim
faaliyetlerine yonelik toplantilant ve destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin
bilgilerini, Kuruma bildirmek zorundadirlar. Kurum, bu bilgileri, olusturacagi veri tabaninda
toplar.

(4) Ruhsat/izin sahiplerince diizenlenen iriin tanitim toplantilarinda katilimeilarin
ulasim ve konaklama masraflar karsilanamaz.

(5) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik aragtirmalarin yurt
ici ve yurt diginda yapilacak arastirmaci toplantilari, bilimsel toplanti katilimi olarak
degerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantilar i¢in Kurumun ilgili birimine izin
bagvurusunda bulunulur.

(6) Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararas: bilimsel toplantilar harig
olmak iizere; deniz kenari tatil beldelerinde vaz mevsiminde, kayak merkezi tatil beldelerinde
ise kis mevsiminde ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplant: organizasyonlari diizenlenemez ve
desteklenemez.

(7) Toplantilara saghk meslek mensuplan disindaki kisiler davet edilemez ve
masraflarn karsilanamaz; ancak protokol davetlileri bu hiikmiin disindadir.

(8) Ruhsat/izin sahibi tarafindan desteklenen bilimsel toplantilara, toplantinin
mahiyetine gore saglik meslek mensubu yetistiren fakiiltelerde okuyan 6grencilerin de destek
verilerek katilimi saglanabilir.

(9) Bir takvim wyili igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida
bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en az % 60’inda akilcr ilag kullanmimu ilke ve hedefleri
kapsaminda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur.

a) Bu oturumda yer alan sunumlarin igerigi, Bakanlikca onaylanmis egitim
materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢gergevesinde olur.

b) Bu sunumlar Kurum web sitesi tizerinden kaynak belirtilerek kamuya agik sekilde
yayinlanabilir.

(10) Kurumca gorevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla 6nceden haber vererek veya
haber vermeden bu toplantilara katilabilirler.

Tamtim malzemeleri

MADDE 8 — (1) Sadece bu Yonetmelikte tanimlanan materyal ve malzemeler tanitim
malzemesi olarak kullanilir.

(2) Ilgili idari amir, saglik kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarin gorecegi
sekilde sergilenmemesi igin gerekli tedbirleri alir.

Bedelsiz numune

MADDE 9 - (1) Bedelsiz numuneler, asagidaki sartlar yerine getirilmek kaydiyla
sadece hekim, dis hekimi ve eczaciya dagitilabilir:

a) Ruhsat/izin sahipleri, karekod igeren bedelsiz iirlin tanitim numunelerinin imalat,
ithalat ve dagitimina yonelik olarak yeterli bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini
belirler. Bu kayitlar, ilgili geri ¢ceckme mevzuat hiikiimlerine gore olusturulur ve talep edilmesi
halinde Kuruma bildirilir.

b) Bedelsiz numuneler, azaltilmis miktarlar icerir. Ancak, enteral beslenme
Uriinlerinde ve teknik nedenlerle azaltilamayan {riinlerin tamitim numunelerinde bu sartlar
aranmaz.

¢) Tanitim numunelerinin dis ambalajlan {izerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz"
ifadeleri, en genis yiizeyde ve dikkat cekici nitelikte yer alir. Basilmasi miimkin olan
durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

¢) Tamtim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB’iin bir 6rnegi sunulur.



d) Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek Sozlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler
Sozlesmesi kapsaminda olan uyusturucu ve psikotrop maddeler igeren iiriinler ve ulusal
kontrole tabi maddeleri havi tiriinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

¢) Kurum tarafindan ilan edilen “Numune Dagitim Yapilamayacak Olan Ilaglar”
listesinde yer alan ilaclarin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

f) Her bir beseri tibbi Uriin i¢in piyasaya ¢ikis tarthinden itibaren ilk takvim yilinda
aylik satig gerceklesmeleri izlenmek suretiyle yillik toplam satisin % 571 gegilmeyecek
miktarda; ikinci takvim yilinda bir 6nceki yila ait satis miktarinin % 5’ini; tig, dért ve besinci
takvim yillarinda bir 6nceki yila ait satig miktarmin % 3’iinii; besinci takvim yilindan sonra
ise bir 6nceki yila ait satis miktarinin % 1°ini gegmeyecek miktarda bedelsiz {iriin numuneleri
dagitilabilir. Enteral beslenme (riinleri yukarida belirlenen azalan miktar smirlamasindan
muaftir. Farkli aromalar i¢eren enteral beslenme {irlinlerine ait tamtim numunelerinin yilhk
dagitim miktarlari, aromadan bagimsiz olarak tek bir iirtin gibi degerlendirilerek hesaplanir.

g) Tamitim numuneleri klinik aragtirmalarda arastirma triinii olarak kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM
Uriin Tamtim Temsilcileri

Uriin tanitim temsilcileri

MADDE 10 — (1) Uriin tanitim temsilcileri;

a) Tamtimini yaptiklari {irtinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve
bilgilerle donatilmig olmak zorundadir.

b)1/1/2019 tarihine kadar, Kurum tarafindan yapilan veya vyaptirilacak sinav
neticesinde basarih olmak ve Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadir. Kurum
tarafindan bu sinav oncesinde bir egitim de yapilabilir veya yaptirilabilir. Bu tarithten 6nce
yapilan smav sonrasinda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara,
talepleri halinde Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

¢) 1/1/2019 tarihinden sonra en az lise mezunu ve yeterlilik belgesi sahibi olmak
kaydiyla firmalarda tiriin tanitim temsilcisi unvan ile calisabilirler.

¢) Ruhsat/izin sahibi tarafindan Kurum elektronik kayit sistemine kaydettirilirler.
Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi iiriin tanmitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi
tarafindan formati Kurumca belirlenmis bir Urtin Tanitim Temsileisi Kimlik Karti diizenlenir.
Kimlik Karti olmamas: durumunda firmalarca iiriin tanitim temsilcisi olarak ¢alistirilamazlar.

d) Ise basladiklarinda veya isten ayrildiklarinda; ruhsat/izin sahibi kendi adina iiriin
tamtimi hizmeti verecek temsilcilerin; isimlerinin, ¢ahistiklari bélgenin, hekimlerin ve
tanmtimini yaptiklari tirtin adlaninin kayitlarini tutmak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz eder.

e) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir
tirin ve benzerinin tamtimini yapamaz; ancak trtinlerin uygulanmas: ve yan etkileri gibi
konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirilmesi ve onaymmn almmasi
sartiyla hekim, dis hekimi, eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina bilgilendirmede
bulunabilir.

f) Tamtimlan sirasinda kullanacaklari bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya,
gerektiginde tanitim malzemesi destegiyle, iiriin hakkinda bilinmesi gereken her tiirlii olumlu
ya da olumsuz veriyi tam ve dogru olarak iletmek zorundadir.

g) Uriin tanitimi sirasinda tiriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylar
firmalarindaki farmakovijilans yetkilisine iletirler.

g) Tanitimi yapilan driinle ilgili tanitim malzemelerini sadece hekim, dis hekimi ve
eczaciya verebilir.

(2) Universitelerin, iiriin tanitim temsilcisi vetigtiren boliimlerinden mezun olanlara
diplomalarini ibraz etmeleri halinde yeterlilik belgesi diizenlenir.

(3) Uriin tamitim temsilcilerinin ¢alisma  saatleri icinde kamuya ait saghk
kuruluslarinda begeri tibbi {iriin tanitimi yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:



a) Uriin taniim temsilcileri ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil
ettiklerini agiklar ve firlin tanitim temsileisi kimlik kartlarini gosterir.

b) Kamu hizmeti veren her bir saghk kurulusunda; ilgili idari amir, {iriin tanmitim
temsileilerinin saglik meslek mensuplan ile yapacaklart Griin tanitimi amagh goriigmelerin
vapilabilmesini temin etmek iizere, ¢alisma diizenlerini gdzeterek en uygun zamani tahsis
eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatmaz.

(4) Uriin tanittm temsilcilerinden bagis ve benzeri gibi adlarla da olsa, saglik kurum
ve kuruluslarina girisleri igin Geret talep edilemez.

(5) Saglik kurum ve kuruluslarina, {riin tamitimi olarak algilanabilecek afis veya
benzeri tanitim materyalleri konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama
kampanyalan, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle miicadele gibi konularda saghkli
yasamin tesviki amaciyla Bakanhgin gergeklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve
benzeri tanitim materyalleri bu hiikmiin disindadir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 —(1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu biinyesinde asagida belirtilen
ilkeler dogrultusunda ¢alismak iizere, pazara sundugu triinler hakkindaki bilgilerden sorumlu
bir bilim servisi kurar ve bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu belirler.

(2) Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandirilan veya izin verilen iiriiniin piyasaya arz edildigini
saglik meslek mensuplarina basin duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda, hazirladigs
ilan metninin birebir 6rmegini Kuruma gondererek Kurumdan izin alir. Basin duyurusu bir kez
yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasimin
1/8’ini gegemez. Bu faaliyet beseri tibbi iirtin tanitimi olarak degerlendirilmez.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya desteklenecek tanitim
faaliyetlerine yonelik toplantilar Kuruma bildirilir. Her toplantidan en az 15 (on bes) is giinii
once toplantimin igerigi, muhtemel katilimer listesi, yapilacak masraf kalemleri ve
etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmus bildirimler, 10 (on) is giinii
igerisinde cevaplandinlir, cevaplandirilmamasi halinde basvuru igin onay verilmis sayilir.

(4) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplanti gerceklestikten sonra, katilime: listesi,
masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak
en ge¢ 1 (bir) ay igerisinde Kuruma bildirir. Katilimeilara sunulan bilgiler ve belgelerin
6rekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan 5 (bes) y1l siireyle muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;

a) Ruhsatina/iznine sahip oldugu tirtine ait tanitimin bu Y énetmelikte belirtilen sartlara
uygun olmasini saglamak,

b) Kurumun talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tiirlii bilgiyi ve
belgeyi saglamak,

¢) Kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini 5 (bes) yil siireyle
saklamak,

¢) Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin ikinci fikras1 kapsaminda bilim servisi sorumlusu
tarafindan saghk meslek mensubunun yazili istegi lizerine yapilacak bilgilendirmelere iliskin
bilgi ve belgeleri 5 (bes) yil siire ile saklamak,

d) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Giivenliligi
Hakkinda Yonetmelik geregince Kurum tarafindan ilan edilen “Ek izlemeye Tabi flaclar”

listesinde yer alan trtinlerin tanitim malzemelerine; ters eskenar siyah ticgen semboliinii ve bu
sembolii takiben “Bu ilag ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek,
zorundadir.



(6) Ruhsat/izin sahibi, s6zlesmeli firmalar araciligi ile tamitim faaliyeti yiiriitebilir. Bu
kapsamda yiiriitiilecek is ve islemlerden ruhsat/izin sahibi sorumliudur. Ruhsat/izin sahibi
sozlesmeli firmalar araciligr ile yurittigi tamtim faaliyetinde;

a) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarthten 6nce yapilmis olan sézlesmeleri,
yiirtirliik tarihinden itibaren 6 (alt) ay icinde Kuruma ibraz etmek,

b) Sézlesme yaptiklart firma ile imzalanus oldugu s6zlesmeyi, imzalanma tarthinden
itibaren 30 (otuz) giin igerisinde Kuruma ibraz etmek,

¢) Sozlesme yaptiklari firma aracithgr ile yiritilen tamitima yonelik tim is ve
islemlerle ilgili bildirimleri Kuruma bizzat yapmak. bununla birlikte kendi adina tirlin tamtimt
hizmeti verecek temsilcilerin; isimlerinin, g¢ahstiklart bolgenin, hekimlerin ve tamitimim
yaptiklari Girtin adlarinin kayitlarini tatmak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek

¢) Bu fikraya iligkin tiim bilgi ve belgelerin érneklerini 5 (bes) yil siire ile muhafaza
etmek.,

zorundadir.

(7) Ruhsat/izin sahibi, saghk kurum ve kuruluslari, tniversiteler, saglik meslek
mensuplan ve liyesi bulunduklari mesleki 6rgiitler, dernekler, sendikalar, vakiflar ile sagligin
korunmasi ve geligtirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarina parasal degeri
yurdrliikteki ayhik briit asgari iicretin % 10’unu asan her tirlii deger aktarimlarini asagida
belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir.

a) Ruhsat/izin sahibi, yapilan deger aktarmmlarimi, Kurum tarafindan belirlenen
formatta ve ayrmtih olarak her takvim yili bitimi sonrasi en ge¢ 6 (alt1) ay icerisinde Kuruma
bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, ruhsat/izin sahibi tarafindan saghk
meslek mensubunun, diger kurum ve kuruluglarda ise yetkili amirin yazili onayimi alir.

(8) Ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktanimina iliskin tiim bilgi ve belgelerin
ornekleri 5 (bes) yil siireyle muhafaza edilir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Denetim

MADDE 12 — (1) Kurum, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tiirlii
malzeme ve yontemi resen veya sikdyet tizerine denetler. Bu Yénetmelikte belirlenen ilkelere
uymayan veya kamu saghig yoniinden uygunsuz bulunan tanitimin durdurulmasini, iptalini ya
da bu tamtimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Kurumun
bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

idari yaptirnmlar

MADDE 13 — (1) Beseri tibbi tirtinlerin tanitimlarinin, bu Yénetmelige aykirt sekilde
yapildiginin tespiti halinde Kurum tarafindan ruhsat/izin sahipleri uyarihr. Bir yil icerisinde
bu Yénetmelige aykiriligm tekrart halinde 3 (iig) ay siireyle, devaminda ise 1 (bir) yil siireyle
tanitim faaliyeti yapilamaz. Ayrica yapilan tiriin tanittimlarm 1262 sayili Kanunun 13 iincii
maddesine aykirilik olugturmasi veya tamtimmn internet iizerinden yaptlmasi durumunda aym
Kanunun 18 inci maddesinde 6ngoriilen mileyyideler de uygulanr.

(2) Bu Yonetmeligin 7 nci maddesindeki hiikiimlerden herhangi birine aykirs
davranilmasi durumunda ruhsat/izin sahibi Kurum tarafindan uyarilir, 1 (bir) yil icerisinde
aykinnhgm tekrari halinde 3 (ii¢) ay siireyle, devaminda ise 1 (bir) yil siireyle tanitim
faaliyetlerine yonelik toplantilara katilamaz ve katki saglayamaz. '

(3) Uriin tanitim temsilcilerinin, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykirt sekilde yaptiklari
tanitim ihlallerinde, iirtin tanttim temsilcisi ve ruhsat/izin sahibi Kurum tarafindan uyarihr, 1
(bir) yil igerisinde aykirih@m tekrari hélinde yeterlilik belgesi 3 (iig) ay siireyle, devaminda
ise 1 (bir) y1l siireyle askiya ahnir. Yeterlilik belgesi askiya alinan temsilci, bu siire icerisinde



tirtin tanitim temsilcisi olarak gorev yapamaz ve ¢alistiklan ruhsat/izin sahibi firma tarafindan
tirtin tanitim temsileisi kimlik karti geri alinir,

(4) Bu Yonetmelige aykin davranan saglik meslek mensuplarn hakkinda ise bagl
olduklart kurum veya meslek orgiitii nezdinde disiplin islemleri baslatilir.

Kilavuz

MADDE 14 - (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla Kurumca
gerekli kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.

Yiirtirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 15 — (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik yiiriirliikten kaldirilmastir.

Yeterlilik belgesi almaya hak kazananlar

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten 6nce, 26/8/2011
tarihli ve 28037 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelige gore yeterlilik belgesi egitimini tamamlayarak, yapilan
smavda basarili olmak suretiyle yeterlilik belgesi almaya hak kazanan en az lise mezunu olan
trtin tanitim temsilcilerinin bu haklar gecerlidir.

Yiiriirlilk

MADDE 16 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin dokuzuncu fikrasinin (b) bendi 1/1/2016 tarihinde,

b) 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi 1/1/2016 tarihinde,

¢) 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi ile iiciincii fikrasinin (a) bendi
1/1/2019 tarihinde,

¢) 11 inci maddesinin yedinci fikrasi 1/7/2015 tarihinde,

d) Diger hiikiimleri ise yayimlandigi tarihte,

yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiirtitiir.



