BESERiI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
TASLAGI HAKKINDA HUKUKIi INCELEME

Saglik Bakanligi Tibbi ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanarak géris igin
gonderilen yonetmelik taslaginda baslica dedisikler asagdidaki sekilde tespit edilmistir:

1- Saglik Bakanhdrnin bu yénetmelik kapsamindaki izin ve bildirim ylUkamlUltklerine iligkin
yetkileri Tibbi llag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na devrettigi anlagiimaktadir.

2- Beseri tibbi GrGn/Grin tanimindan biyolojik drlnler, geleneksel bitkisel tibbi Grinler ve
immunolojik Uranler kaldirnimig, bdylece bunlar disinda ruhsat/izne tabi Grunler igin bu
ydnetmeligin uygulanacagi dizenlenmistir.

3- Ruhsat/izin sahiplerinin kendi beseri GrUnlerinin tanitiminin mevzuata uygun olarak
yuratalmesini saglamak tzere bilim servisi kurmasi yukamlalaga getirilmigtir.

4- Taslakta, bilimsel toplanti ve liriin tanitim toplantilarinin tabi oldugu hususlar farkl
duzenlenmistir. Bilimsel toplanti, bilimsel bilgi vermek amaciyla Bakanlk, saghk meslek
mensuplarinin ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saghk kurum ve kuruluglari,
Universiteler, hekim, dis hekimi, eczaci, meslek 6rgutleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan
dizenlenen yurt iginde veya yurt diginda yapilan kongre, sempozyum, caligtay, seminer,
kurslar ve toplantilar olarak tanimlanmustir.

5- Ruhsat/izin sahibinin her tirli sorumluluk kendinde kalmak ve birlikte ylritmek kaydiyla,
tanitim faaliyetlerine yonelik is ve igslemler icin s6zlesme ile yetkilendirdigi firmalari kuruma
bildirme zorunlulugu getirilmistir.

6- Yonetmeligin daha Onceki dizenlemesinde Urin tanitim elemani yer alan ifadenin Grln
tanitim temsilcisi olarak degistigi goéralmustir.

7- Tanitim malzemelerinin icerigi ayrintili olarak doldurulmus, hekim, dis hekimi ve
eczacllarin faaliyetleri sirasinda kullanabilecekleri sembolik dlizeyde hatirlatici ziyaret
malzemeleri mevzuat dahilinde kabul edilmistir.

8- Yeni taslakta eskiden oldugu gibi, beseri tibbi Urlnlerin internet dahil halka agik yayin
yapan her tlrli medya ve iletisim ortaminda taniminin yapilamayacagi, saghk meslek
mensuplarinin  kurumun izni olmadikga bu Urlnlerin tanitiminda oyuncu olarak yer
alamayacagi, dernek veya tuzel kisilerin de kurumun izni olmadikga bu UrGnlerin tanitim
faaliyetlerinde yer alamayacag: belirtiimistir.

9- Taslakta ilgili mevzuata goére ruhsatlandirlmigs ya da izin verilmis ancak ulkemiz
piyasasinda bulunamadidi i¢in regete bazinda yurtdisindan teminine kurum tarafindan izin
verilen beseri tibbi Grunlerinin tanitiminin yapilamayacagi dizenlenmistir.

10- Tanitim faaliyetlerine yodnelik toplantilarin kapsami net bir sekilde, saglik meslek
mensubunun uzmanlik ve gorev alani ile ilgili olmak ve var olan tibbi bilgileri ya da yenilerini
aktarmak olarak duzenlenmigtir. Ruhsat/izin sahiplerinin yurtdisinda yapilan bilimsel
toplantilari ancak uluslararasi olmasi veya katilimcilarin gogunlugunun Ulkemize gorev
yapmayan saglik meslek mensuplarindan olusmasi halinde destekleyebilecegi veya
dizenleyebilecedi, ancak Bakanhk tarafindan yurt diginda dizenlenen ve desteklenen
bilimsel toplantilarda bu sartlarin aranmayacagi ifade edilmistir. Ruhsat izin sahiplerinin
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dizenledikleri veya katkida bulunduklari tanitim faaliyetleri toplantilari ile destek verecekleri
saghk meslek mensuplarinin bilgilerini kuruma bildirmek zorunda olduklari, bunlarin
olusturulacak veritabaninda toplayacaklari, ruhsat/izin sahiplerinin Grtin tanitim toplantisinda
katihmcilarin ulasim ve konaklama masraflar karsilayamayacagi kesin olarak belirtilmistir.
Desteklenen ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin yurtigi veya yurtdisinda yapilacak
arastirmaci toplantilarinin bilimsel toplanti disinda kalmasi sebebiyle kurumdan izin alinmasi
sartl getirilmistir. Her defasinda baska bir lilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel
toplantilar haric olmak Uzere deniz kenan tatil beldelerinde yaz mevsiminde, kayak
merkezi tatil beldelerinde ise kig mevsiminde toplanti organizasyonlari yapilamayacagi
ve desteklenemeyecegi diizenlenmistir. Bilimsel toplantilara mahiyetine gdre saglik
meslek mensubu yetistiren faklltelerde okuyan &grencilerin de destek ve katiiminin
saglanabilecegi, bu toplantilarda yapilan sunumlarin kurum web sitesi Uzerinden kaynak
belirtilerek kamuya acik bir sekilde yayinlanabilecegi yer almistir.

11- Sadece bu ydnetmelikte tanimlanan materyal ve malzemenin tanitimin yapilacagi,
bedelsiz numune olarak verilen numunelerinin Gzerine karekod olacagdi, kurum tarafindan ilan
edilen numune dagitimi yapilamayacak olan ilaglar listesinde yer alan ilaglarinin
numunelerinin dagitilamayacagdi ve verilemeyecegi dizenlenmistir

12- Beseri tibbi Urlnlerin bedelsiz Grin numunelerinin dagitimina iliskin azalan miktar
sinirlamasindan enteral beslenme Uriinleri muaf tutulmustur.

13- Onceki yonetmelikte ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya katkida
bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri toplantilarin Bakanliga bildirim
sarti yer almigsa da, taslakta iiriin tanitim faaliyeti digindaki bilimsel toplantilarda bu
zorunlulugun yer almadigi goriilmektedir.

Ayrica ruhsat/izin sahiplerinin saglik kurum ve kuruluslari, Universiteler, saglik meslek
mensuplari ve Gyesi bulunduklari mesleki érgutler, dernekler, sendikalar, vakiflar ve saghgin
korunmasi ve gelistirimesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarina parasal degeri
yurarlakteki ayhk brit asgari Ucretin % 10’'unu asan her turli degder aktarimlarini kuruma
bildirmek zorunda olduklari, bu kapsamda yapilacak deger aktariminda ruhsat/ izin sahibi
tarafindan saglik meslek mensubunun, diger kurum ve kuruluslarda ise yetkili amirin yazili
onayinin alinacagi dizenlenmistir.

14- Ruhsat/izin sahibinin yonetmelige aykir fiilleri sebebiyle uygulanacak idari yaptirimlarda
onceki dizenlemeye gore daha esnek yaptirnmlarin yer aldigi géraimastar.

DEGERLENDIRME :

Taslagin genel anlamiyla ilag¢ firmalarn ve drin tanitim temsilcileriyle ilgili dizenlemeleri
icerdigi, toplantilarin Grin tanitim toplantisi ve bilimsel toplantilar olarak ayr prosedirlere
tabi kilindigi, bilimsel toplantilarda daha esnek duzenlemelerin yer aldigi, ancak kurumun
ruhsat/izin sahipleri tarafindan desteklenen saglik meslek mensuplari, dernekler, vakiflari
cesitli bildirim yakamlultkleriyle kontrol altinda tutmak istedigi distntilmektedir.

Soybas Avukathk Biirosu
Av. Jiilide SOYBAS

Sayfa2/2



