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SIRKULER istanbul, 15.09.2011
Sayl: 2011/185 Ref: 4/185

Konu:

ILAC SIRKETLERININ ILAC TANITIM FAAL IYETLERINI DUZENLEYEN
BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAAL IYETLERI HAKKINDA
YONETMEL iK YAYINLANMI STIR

26.08.2011 tarih ve 28037 sayili Resmi Gazete 'dginfanan “Begeri Tibbi Urtinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik” yayinlargt.

Ulkemizde 5-6 milyar dolarlik bir pazari ifade ediém¢ pazarinda ilagirketleri arasinda
oldukca ygun bir rekabet ysmnmaktadir.illag sirketleri satglarini artirabilmek amaciyla
tanitim faaliyetleri icin 6nemli butceler ayirmaditdar. ilag firmalarinin tanitim faaliyetleri,
yurt i¢i yurtdsi kongre, seminer gibi bizzat ila¢ firmasi taraAndyapiimakta veya bu
faaliyetlere finansman gmnmakla birlikte, yine ilac firmasinin kontroll tialdaki ilac
mumessilleri tarafindan promosyon, yemekli toplantimune ve tibbi kitaplar verme, v.s.
seklinde de gercek$@iriimektedir.

Ilag Sirketlerince yapilan ilag tanitimlari, Sk Bakanlgi'nca 1262 sayilispenciyari ve
Tibbi Mustahzarlar Kanunu'na dayanilarak ¢ikarilaa 23.10.2003 tarih ve 25268 sayili
Resmi Gazete’ de yayimlanan $8eé Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelgi hikumlerine gore duzenlengtii Ancak, Dangtay 10. Dairesi E. 2003/5945, K.
2005/7622 sayill ve 13.12.2005 tarihli karariylaBE2dm 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi
Gazeteyle yayimlanan “Beri ilaglarin Tanitim Faaliyetleri Hakkindaki Yoénetnggh” 4.
maddesinin “d” ve “e” fikrasinin, 5., 6., 7., 84.ve 15. maddelerinin iptaline karar vestni
Bu kararla birlikte nerdeyse ilgili yonetmgiln amacina yonelik diizenlemelerinin tamamina
yakini iptal edilmg, geriye kalan iptal edilmemimaddelerle yonetmelik bir anlamdgevsiz
bir hale dongmistl. Bu sekilde alti yila yakin siredir ilag sektorisba ilaglarin tanitimi
konusunda yasal bir diizenlemeden yoksun olarakata¢mlarini yapnstir.

Bu cercevede 26.08.2011 tarih ve 28037 sayill R&3aziete 'de yayinlanan “Beri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelikle eski yonetmelik yurirliikten
kaldiriimis ve s6z konusu yasal gok yeniden doldurulmgtur. Yeni yonetmelik ile getirilen
diizenlemelerin 6nem arz eden noktalar hakkindakiamalarimiz gagida yer almaktadir.

Beseri tibbi trlin tanimi

Yurarlukten kaldirilan eski yonetmelikte ¢m#i tibbi Grin “Hastafii tedavi etmek veya
hastaliktan korumak, tibbi bir sieis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyiiirmek,
duzeltmek veya dgstirmek lzere insana uygulanabilen Bakanlikca rdasdtriims/izin
verilmis her tirli madde veya maddeler kombinasyonu” olaeakmlanmakta iken yeni
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yonetmelikte bgeri tibbi Grtin “Biyolojik Grlnler, enteral beslenndetinleri, tibbi mamalar,
geleneksel bitkisel tibbi trinler ve immunolojikiater dahil olmak tzere; hasi@ltedavi
etmek ve/veya Onlemek, birstéas yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek
duzenlemek veya destirmek amaciyla, insana uygulanangdbve/veya sentetik kaynakli
etkin madde veya maddeler kombinasyonu” olarak dgima bir sekilde tanimlanngtir.

Tanitim faaliyeti nedir ve neleri kapsamaktadir?

Tanitim beeri tibbi Grtnlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakikda s&lik meslek mensuplarina
gerceklatirilecek butun bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢engede trdn tanitim elemanlarinin
aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergileverilecek ilanlari, dgrudan postalama, basin
veya dger iletisim araclarn yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsgitsel aktiviteler,
toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak afigetler olarak ilgili y6netmelikte
tanimlanmgtir. Buna gore;

Beseri tibbi Grtinlerin s@lik meslek mensuplarina yonelik olarak tanitimi;

a) Salik meslek mensuplarina gilan/satilan yayinlarla veya bilimsel iceriklbbi-mesleki
dergilerde yer alan yayinlarla,

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizeateR,

c) Hekim, d§ hekimi ve eczaciya Urin tanitim elemanlari tacsfm ziyaret yapilarak ve
drtnlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konulardliger s&lik meslek mensuplari
bilgilendirilerek,

gerceklatirilebilecektir.

- Beseri tibbi trtnlerin internet dahil halka acik yayapilan her turli medya ve ilgin
ortaminda dolayll ya da @oudan topluma tanitimi yapilamayacaktir. Bakanakafindan
Ozel izin verilen ve gdik meslek mensuplarina ilacin piyasaya arz egliltilgisini iceren
gazete/dergi ilanlari bu sinirlamagiadadir.

S6z konusu tanitim yapilirkemhsat sahibi, @gida yer verilen kurallar dahilinde kamuya ait
sazlik kurum veya kurulglarina b&ista bulunabilecektir.

a) Basis yapacaklari kurum, kuruuveya Aile Sgligi Merkezinin bgh oldugu idareden
Oonceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki trlnlerin ihale kmani etkilememek,

c¢) Urlin sawi ile iliskilendirilebilecek etik dyi bir uygulamaya yol agmamak,

¢) Spesifik bir bgerT tibbi tGriin hakkinda recete yazimigvtk edici olmamak,

d) Arastirma, eitim, sglik ve hasta bakimini iyigirmek amaclarindan birini gamak,

e) Sadece bir bireyin kullanimina glekurum veya kurulgun genel kullanimina yonelik
olmak,

f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bdimeesine kagilik Grindn ismini
yazmamak,

g) Yapilan bgisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarinéemek,

g) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacaldye tibbi trtin, laboratuvar kitleri ve
benzeri baislar dggrudan sorumlu agirmaciya yapmak.
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Ayrica baeri tibbi Grtin taniimindairiin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva edkitap,
kitapcik, brgur gibi basili materyaller ile film, slayt, elekiix medya gibi gorseklitsel
malzemeleri, ilgili cevrelerde bilgi/veri/pauru kayngi olarak kullanilabilecek her tarli
yayin ve malzemeleri, bedelsiz numuneleri, hagi@n@ne yonelik programlar ve materyaller
ile kalem, kalemlik, bloknot, takvim gibi parasageri mutevazi sinirlarisgnayan hatirlatici
malzemeler kullanilabilecektir.

Tanitim malzemelerinin  parasal gei Salik Bakanlgi'nca belirlenen miktar
gecemeyecektir. Bu miktar Bakagih internet sayfasinda yayinlanacaktir.

- Ulkemizde diizenlenen uluslararasi kongrelerdelgeak tanitimlar hari¢ olmak tizere, ilgili
mevzuata goéreruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis drtnlerin saglik meslek
mensuplaringanitimi yapilamayacaktir.

- Tanitim, beeri tibbi Grin kullanimini gereksiz yondeguik edecek veya beklenmeyen riskli
durumlara neden olabilecek yaniltici, abartglnga da d@rulugu kanitlanmangi bilgiler
vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve trinin kendlsi dogrudan ilgisi olmayan goéruntuler
kullanilarak yapilamayacaktir.

- Beseri tibbi drtinlerin hekim, dihekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken herhanginaikdi
veya ayni_avantaj sglanamayacak, teklif dahi edilemeyecek ve s6z veelgecektir. Adi
gecen sglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan tamfaaliyetleri esnasinda herhangi
bir tesviki kabul veya talep edemeyeceklerdir.

- Tanitimin tip dergilerinden veyagdir bilimsel cagmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve
diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan lokigmantasyonla yapiimasi durumunda,
bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynakkam olarak belirtiimek suretiyle
kullanilacaktir.

Bilimsel ve &itsel faaliyetler:

- Yurt ici veya yurt dgi kongre, seminer, toplanti ve benzeri organizalsyarkatiimasi icin
destek verilen sg&lik meslek mensuplari destek verenler tarafindan Bleanliga
bildirilecektir. Blttin toplanti ve kongreler ile katilimcilar bu edg tek bir veri tabanina
kaydedilip izlenebilecektitBu uygulamanin yurirlik tarihi 01.01.2012'dir.)

- Bir saglik meslek mensubuna kongre, seminer gibi organizgenlara katilimi igin en
fazla 5 (bg) defa destek verilebilecektir.Bu destein en fazla ikisi ayni ruhsat/izin sahibi
tarafindan verilebilecektir. S6z konusu organizasyon toplantglgda meslek mensubunun
uzmanhk/gorev alaninda olmak zorunda olacaktistBle dgrudan sglik mensubuna dg,
dogrudan toplantiyr dizenleyen organizasyona verile(@l uygulamanin yartrltk tarihi
01.01.2012’dir.)
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-Ruhsat/izin sahiplerinin desteklgdi toplantilara akilci ilag kullanimi  konusunda,
toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulacakt ir. Bu oturumda yer alacak sunumlarin
icerigi, Bakanlikca onaylanmiegitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri cercenee
alacak ve izin bgrurusu sirasinda Bakagh sunulacaktitBu uygulamanin yururluk tarihi
01.06.2012’dir.)

-Ruhsat sahipleri yillik programlarini hazirlayip Saglk Bakanliginin onayina sunacak
ve onay ds! faaliyet yapamayacaktir.

-Uluslararasi etkinlikler harigatil beldelerindeki kongre ve toplantilar turizm sezonunda
yapilamayacaktir. Turizm sezonunun hangi tarihleri kapgadsagslik Bakanlg tarafindan
aciklanacaktir.

- Ruhsat/izin sahibinin desteklgdiulusal ve uluslararasi ¢cok merkezli klinik gtremalarin
yurt ici ve yurt dsinda yapilacak agairmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilim
olarak degerlendiriimeyecektir. Bu toplantilar i¢in Bakagd yapilacak izin baurusunda
toplantinin mahiyeti acikca yazilacak ve toplamtiow amacla yapildi belirtilecektir.

- Ruhsat/izin sahipleri tarafindan dizenlenecek veyakatkida bulunulacak kongre,
sempozyum, seminer ve benzeri toplantilar yillik pogram halinde o6nceki yilin
bitiminden ©6nce Bakanlga bildirilecektir . Her toplantidan en az on soein 6nce
toplantinin icegti, muhtemel katilimci listesi, yapilacak masrafekaleri ve etkinliklerin
Bakanlga bildirilmesi zorunlu olacak; evrak giriyapiimss bildirimler, on & gini icerisinde
cevaplandirilacak, cevaplandiriimamasi halindgdoa icin onay verilmy sayilacaktir.

- Urlin tanitim toplantilarina katilacaklarin konaklam a _ve ulasim _giderleri ilag
firmalarinca kar silanamayacaktir.

- Sailik meslek mensubu olmayanlara kongre katilm geserilemeyecektir.

- Kongre, toplanti vb. organizasyonlara Bakanlikgaeviendirilmi kisiler énceden haber
vermeksizin denetim amaciyla katilabilecektir.

Uriin tanitim elemanlari:

- llag tanmitimi yapacaklar, 8iek Bakanlginca sertifikalandirilan gtim programindan
gecirilecektir. Bakanfiin yapacgl sertifikalandirma 3 (U¢) yil gecerli olacakti(Bu
uygulamanin ydrurluk tarihi 01.10.2012'dir.)

- Urlin tanitim elemanlari, kamu hizmeti veren s&lik kurulu slarinda sagslik meslek
mensuplarini, ilgili kurumun idari amirinin dizedigi esaslar cercevesinde ve tespit edilen
saatler icindekurumda verilecek hizmeti ve &itimi aksatmayacak sekilde ziyaret ederek
arin tanitimi yapabilecektir.  Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda
polikliniklerde tran tanitimi yapilamayacaktir.
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Bedelsiz numuneler:

-Bedelsiz Uriin numunelerinylhk dagitilan miktari, ilgili Grintn bir dnceki yila ait s atis
miktarinin ytizde 5’'ini gegemeyecektir.Bu hilkmin uygulanmasina her bigee tibbi Grin
icin satg izni alindg tarihten bir yil sonra ganacaktir(Bu uygulamanin yarurlik tarihi
01.01.2013'dur.)

- Tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/katekbulunmamasi esas olacaktir.
Bulunmasi zorunlu ise gerekgesi ile birlikte Bakkitain izin istenecek ve Bakanlilac Takip
Sisteminde satilabilir olmasi engellenecektir. Rufan sahipleri, bedelsiz numunelerin
gerezsinde gulvenli geri cekilebilmesini gamak Uzere bir sistem kuracaklardifBu
uygulamanin yartrluk tarihi 01.01.2013'ddr.)

- Bedelsiz numuneler, azaltilgrmiktarlar igerecektir. Ancak, enteral beslenmenigtinde ve
teknik nedenlerle azaltilamayan Urinlerin tanitumaonelerinde bgart aranmayacaktir.

- Tanitim numunelerinin giambalajlari Gzerinde "Tanitim numunesidir, satdatmifadeleri,
en az bir yizeyde ve dikkat cekici nitelikte yeaadktir. Basiimasi mumkuin olan durumlarda
ayni ifadeler, ic ambalajda da yer alacaktir.

- Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz Urin tanitim nuaelarinin imalat, ithalat ve gaimina
yonelik olarak yeterli bir kayit ve kontrol sisterkiracak, sorumlularini belirleyecektir. Bu
kayitlarin talep edilmesi halinde Bakanh belirleyecgi formatta, elektronik veya yazil
olarak Bakanlik yetkililerine bildirecektir.

idari yaptinimlar (cezalar):

-Bilimsel ve gitsel faaliyetlerle ilgili olarak yonetmelik hikuerine uyulmamasi halinde
ruhsat/izin sahibi uyarilacaktir. Fiilin tekrarilimale bu ruhsat/izin sahipleri bir yil stireyle
kongre ve sempozyumlara katki ve destek veremetiecek

-Tanitimin bu yénetmelige aykiri yapilmasi durumunda ruhsat/izin sahibi uyaulacaktir.
Bunun tekrari halinde tanitim faaliyeti yapilamayacaktir. Ayni hususun tekrari_halinde
drindn_pazarlanmasi_once uUc¢c _ay sdreyle, daha sonraa bir_vil sireyle askiya
alinacaktir.

-Tanitim elemanlari, tanitim ihlali yaptiklar tatcde Salik Bakanlginca verilen sertifikalar
gecersiz hale gelecektir. Bu durumdakilkerr, farkl bir firmada olsa dahi bir yil stireyleni
bir sertifika programina katilamayacaktir.
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Yururluk tarihleri:

Yoénetmelikte getirilen 6zel bazi diizenlemeleriniegrbelirlenmg yararlik tarihleri yukarida
ilgili_boélumlerde verilmitir. Bu duzenlemeler ginda kalan Yonetmelik hikimlerinin
yarurlik tarihi ise31.12.201Iolarak belirlenmytir.

Saygilarimizla,

DENGE DENETIM YEM INL1
MALI MUSAVIRLIK A.S.

EK:
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkindaetmelik
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YONETMELIK

Salik Bakanlgindan:
BESERI TIBB i URUNLERIN TANITIM FAAL iYETLERi
HAKKINDA YONETMEL iK
BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Y6netmeliin amaci bgeri tibbi triinlerin akilci kullanimini temin etmey@énelik olarak
yapilacak tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerékiiallari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik bgeri tibbi Grlinlerin tanitim faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili @& Bakanlginin Tekilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnameye ve 14/5/1928 tarihli ve 1262 sdgpenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa dayaakiar

b) Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayili direktifine paralel olarak,

hazirlanmgtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Ydnetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Sglik Bakanlgini,

b) Beseri tibbi trin/irin: Biyolojik Grtnler, enteral besime Grunleri, tibbi mamalar, geleneksel bitkigabit
urdinler ve immunolojik Grunler dahil olmak tzereskalgl tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bighies yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu duizeltmek, diizenlemek veyaggérmek amaciyla, insana uygulanangdbve/veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

c) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Sglik meslek mensuplari icin hazirlaryniiriine ait asgari bilgiyi iceren byiir(,

¢) Kullanma Talimati (KT): Hastanin Uriin hakkindkiyitendirilmesi amaciyla hazirlanan ve triniin atapa
icinde bulunmasi zorunlu olan talimatnameyi,

d) Ruhsat/izin: Bakanlik¢a kerT tibbi Grlinlere, biyolojik trlinleresidara ve geleneksel bitkisel tibbi triinlere
verilen ruhsatlar ile enteral beslenme Urtinleriibbi mamalara verilen izinleri,

e) Ruhsat/izin sahibi: Bakanlikca drlnleri icin adiar ruhsat/izin belgesi dizenlenen gercek veyal tize
kisileri,

f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, gdhekimi, eczaci, hegire ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet
ve Suabati Sanatlarinin Tarlarasina Dair Kanunun ek 13 iincii maddesinde tananldiger meslek sahiplerini,

g) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindakisbd tibbi Grtnlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkda sglk
meslek mensuplarina gercejtidlecek butin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢cesgde Urtin tanitim elemanlarinin
aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilexerilecek ilanlari, dgrudan postalama, basin veyaeti iletisim
araclar yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsgitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinkkl ile yapilacak
faaliyetleri,

g) Tanitim malzemeleri: Uriin hakkinda yeterli veeddirbilgiyi intiva eden kitap, kitapgik, bgér gibi basili
materyaller ile film, slayt, elektronik medya giprsel/sitsel malzemeleri, ilgili cevrelerde bilgi/verifpairu kayngi
olarak kullanilabilecek her turli yayin ve malzeenglbedelsiz numuneleri, hastgitemine yonelik programlar ve
materyaller ile kalem, kalemlik, bloknot, takvimbgiparasal dgeri mutevazi sinirlari sanayan hatirlatici ziyaret
malzemelerini,

h) Uriin tanitim elemani: Hekim, sdhekimi ve eczaciya goudan ziyaret yoluyla triiniin tanitimini yapan
kisiyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerinin Kapsami ve Esaslar

Tanitimin kapsami

MADDE 5 — (1) Tanitim faaliyetleri, bu Yénetmelik kapsamikibeseri tibbi Grtinlerin hekim, dihekimi ve
eczaciya tanitimi ile Grtnlerin uygulanmasi ve ykileri gibi konularda dier sa&lik meslek mensuplarinin
bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

(2) salik meslek mensuplarina yonelik tanitim:

a) S&lik meslek mensuplarina giéilan/satilan yayinlarla veya bilimsel iceriklbbi-mesleki dergilerde yer
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alan yayinlarla,

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya dizenleke

c) Hekim, d§ hekimi ve eczaclya drin tanitim elemanlari tad#m ziyaret yapilarak ve Urlnlerin
uygulanmasi ve yan etkileri gibi konulard@eli s&lik meslek mensuplari bilgilendirilerek,

gerceklstirilir.

(3) Beseri tibbi drtnlerin internet dahil halka agik yawapilan her tirli medya ve ilgtin ortaminda
program, film, dizi film, haber ve benzeri yollaridogrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi yapilama
Bakanlgin izni ile yapilan ve sdik meslek mensuplarina trlinin pazara arz egiidduyuran gazete/dergi ilanlari
bu hikmin kapsami gdndadir.

(4) Sahk meslek mensuplari, Bakagin izni alinmadik¢a bu Urlnlerin tanitiminda oyunalarak rol
alamazlar. Aynisekilde dernek veya vakif gibi tlizel sker de Bakangin izni olmadik¢a bu Uriinlerin tanitim
faaliyetlerinde yer alamazlar.

Tanitimin temel ilke ve esaslari

MADDE 6 — (1) Toplum sghg acisindan dnem arz edegil@ma kampanyalari ve salgin hastaliklarla
micadele gibi durumlarda veyaghgin tesviki amaciyla Bakanlikca gercekt&ilen kampanyalarda kullanilacak
urinler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanl belirleyecgi usul ve esaslar cergcevesinde toplum
bilgilendirilebilir.

(2) Ulkemizde diizenlenen uluslararasi kongrelerdgilgicak tanitimlar haric olmak Uzere, ilgili mestz
gore ruhsatlandiriimamya da izin verilmensi beser? tibbi trlinlerin sglik meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.

(3) Bir ariiniin tanitimi giincel KUB’de yer alan bilgi verilere uygun olmalidir.

(4) Tanitim, Grinidn terapotik geri hakkinda sgik meslek mensuplarinin kendi gélerini olusturmasina
yardimci olacak ydénde ve Urtiniin 6zellikleri haklarmdlgilendirici ve kanita dayal tibbi bilgileregi.

(5) Tanitimin tip dergilerinden veyager bilimsel camalardan yapilacak alintilar, tablolar veeti gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimanteds yapiimasi durumunda, bu materyaller aslinakdealinarak
ve kaynaklari tam olarak belirtiimek suretiyle ladllir.

(6) Tanitim, bgeri tibbi Urtin kullanimini gereksiz yondewi& edecek veya beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartiynya da d@rulugu kanitlanmangi bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢cekici ve
Urtindin kendisi ile dgrudan ilgisi olmayan goruntuler kullanilarak yapnkz.

(7) Cekilis, sans oyunlari gibi araclar ile tanitim yapilamaz.

(8) Beseri tibbi Urtinlerin hekim, dihekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken herhangi iakd? veya ayni
avantaj sglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z verilemez. gelzen sglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan
tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi bvile kabul veya talep edemezler.

(9) Ruhsat/izin sahipleri, sagidaki sartlari sglamalari durumunda kamuya ait ghe kurum veya
kuruluglarina bgista bulunabilirler:

a) Bals yapacaklari kurum, kuruweya Aile Sgligi Merkezinin bgli oldugu idareden dnceden izin almak,

b) Bu Ydnetmelik kapsamindaki Urtinlerin ihale kaaarii etkilememek,

c) Uriin sat ile iliskilendirilebilecek etik dyi bir uygulamaya yol agmamak,

¢) Spesifik bir bgeri tibbi Grtin hakkinda recete yazimirgvik edici olmamak,

d) Arastirma, gitim, saslik ve hasta bakimini iyigirmek amaglarindan birini ¢amak,

e) Sadece bir bireyin kullaniminagilekurum veya kurulgun genel kullanimina ydnelik olmak,

f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin blilmeesine kagilik Grindn ismini yazmamak,

g) Yapilan baisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlaringeimek,

&) Klinik arastirmada kullaniimasi amaciyla yapilacalgdye tibbi Girtin, laboratuvar kitleri ve benzerigbgari
dogrudan sorumlu agarmaciya yapmak.

Bilimsel ve gitsel faaliyetler

MADDE 7 — (1) Beeri tibbi driin tanitimi ile ilgili bilimsel ve gitsel faaliyetler, var olan tibbi bilgileri
aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak amacggitia kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri, bu fadlgme katilan
katihmcilarin ulaim ve konaklama masraflarini kdayamazlar.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; gak meslek mensuplarina kongre, sempozyum gibi igirtve yurt dgi bilimsel
toplantilara katilimlari icingagidaki sartlara uymak kaydiyla destek verebilirler;

a) Toplanti sglik meslek mensubunun uzmanlik/gérev alani ildiitgmalidir,

b) Bir salik meslek mensubu ayni yil igerisinde toplany kez bu destekten yararlanabilir; bu dgsteen
fazla ikisini ayni ruhsat/izin sahibi gayabilir.

c) Destek dgrudan ksiye desil toplantiyr diizenleyen organizasyona veya orgasyanlara yapilir.

(3) Ruhsat/izin sahipleri, destek verecekleglgameslek mensuplarinin bilgilerini, bu konuda yalanacak
Kilavuzda belirtilecgi sekilde Bakanka bildirmek zorundadirlar. Bakanlik bu bilgileri,ugluraca& veritabaninda
toplar.
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(4) Ruhsat/izin sahibinin desteklgdulusal ve uluslararasi ¢cok merkezli klinik gtremalarin yurt ici ve yurt
diginda yapilacak agfirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilotarak dgerlendiriimez. Bu toplantilar
icin Bakanlga yapilacak izin bgvurusunda toplantinin mahiyeti acikga yazilir vplaatinin bu amacla yapiig
belirtilir.

(5) Her defasinda kka bir tlkede diizenlenen uluslararasi toplantigaicholmak tizere; deniz kenarlarindaki
tatil beldelerinde ve kayak merkezlerinde aktif mezdéneminde ruhsat/izin sahipleri tarafindan topla
organizasyonlari dizenlenemez ve desteklenemeif.s&izion donemleri Bakanlik internet sayfasindanuduiyr.

(6) Toplantilara s&ik meslek mensuplari gindaki kiiler davet edilemez ve masraflari kénamaz; ancak
protokol davetlileri bu hilkmin gindadir.

(7) Ruhsat/izin sahiplerinin desteklgdioplantilara akilci ila¢ kullanimi konusunda, tginin konusu ile
ilgili bir oturum konulur. Bu oturumda yer alacaknsumlarin icergi, Bakanlikgca onaylanmiegitim materyalleri ve
tani tedavi rehberleri cercevesinde olur ve izigvbeusu sirasinda Bakag sunulur.

(8) Bakanlikca goreviendirilmgikisiler, denetim amaciyla dnceden haber vererek veysehvermeden bu
toplantilara katilabilirler.

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 — (1) Tanitim malzemeleri bu Yonetmgdi uygun malzeme veya araglardansatu

(2) Tanitim malzemelerinin parasalgee Bakanlik¢a belirlenen miktari gecemez. Bu mikBakanlgin
internet sayfasinda yayimlanir.

(3) Ilgili idari amir, s&lik kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarin gégegekilde sergilenmemesi
icin gerekli tedbirleri alir.

Bedelsiz numune

MADDE 9 — (1) Bedelsiz numunelergasidaki sartlar yerine getiriimekartiyla sadece hekim, gdhekimi ve
eczaclya datilabilir:

a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz Urliin tanitim noeterinin imalat, ithalat ve @aimina yonelik olarak
yeterli bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorludarini belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halmdakanigin
belirleyecgi formatta, elektronik veya yazili olarak Bakanlétkililerine bildirilir.

b) Bedelsiz numuneler, azaltilgnmiktarlar icerir. Ancak, enteral beslenme Urlimide ve teknik nedenlerle
azaltilamayan drlnlerin tanitim numunelerindesdntt aranmaz.

c) Tanitim numunelerinin gliambalajlari Gzerinde "Tanitim numunesidir, satdammifadeleri, en az bir
yuzeyde ve dikkat ¢ekici nitelikte yer alir. Basibnanimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, ic amlio@aja yer alir.

¢) Tanitim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB'bir 6rnesi sunulur.

d) Uywsturucu Maddelere Dair 1961 Tek Sagtesi ve 1971 Psikotrop Maddeler S@mesi kapsaminda

e) Tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/kade bulunmamasi esastir. Bulunmasi zorunlu ise
gerekgesi ile birlikte Bakanliktan izin istenir ve KBalik flag Takip Sisteminde satilabilir olmasi engellenir.
Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz numunelerin garée guvenli geri ¢cekilebilmesini gamak tzere bir sistem kurarlar.

f) Bedelsiz begeri tibbi Grlin numunelerinin yillik @eilan miktari, ilgili Griiniin bir 6nceki yila aitass
miktarinin % 5’ini gegcemez. Bu hiikmin uygulanmagieabir bgerf tibbi Uriin igin sagiizni alindg tarihten bir yil
sonra bganir.

g) Tanitim numuneleri klinik agarmalarda argiirma trund olarak kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM
Uriin Tanitim Elemanlari

Uriin tanitim elemanlari

MADDE 10 — (1) Uriin tanitim elemanlart;

a) Tanitimini yaptiklari drinler hakkinda tam véeyle gerekli bilimsel veri ve bilgilerle donatiignolmalidir.

b) Calstiklar firma tarafindan bizzat ya da hizmet aliyoluyla, temel ve gerekli, hizmetin hukuki ve etik
cercevesini de iceren, Bakanlik¢ca sertifikalandiglimzmet ici gitime/egitimlere tabi tutulmalidir. Bu sertifikalar t¢
yil suireyle gecerli olup, triin tanitim elemanlan diirenin dolmasindan dnce yeni bir sertifikalaih@ig hizmet ici
egitimi almig olmahdir.

¢) Birden fazla ruhsat/izin sahibi i¢cin hizmet vatebSorumluluk ruhsat/izin sahibine ait olup raitszin
sahibinin sdzlgmelerden dgan firma haklari saklidir.

¢) Hekim, d§ hekimi ve eczaci haricindeki @& meslek mensuplarina herhangi bir Uriin ve benizer
tanitimini yapamaz; ancak urtinlerin uygulanmasyareetkileri gibi konularda, ilgili birim yetkiliggorumlu hekimin
bilgilendirilmesi ve onayinin alinmasartiyla hekim, di hekimi ve eczaci haricindeki @& meslek mensuplarina da
bilgilendirmede bulunabilir.

d) Tanitimlan sirasinda kullanacaklar bilgileekim, di hekimi ve eczaclya, gerefinde tanitim malzemesi
destgiyle, Uriin hakkinda bilinmesi gereken her tirlinolu ya da olumsuz veriyi tam ve glho olarak iletmek
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zorundadir.

e) Uriin tanitimi sirasinda driinle ilgili kendilexinapor edilen advers etki/olaylari firmalarindagili bilim
servisine iletirler.

f) Tanitimi yapilan drinle ilgili tanitim malzemetd hekim, di hekimi ve eczaci gindaki kiilere veremez.

(2) Uriin tanitim elemanlarinin yaptiklari tanitimdaihsat/izin sahibi ile Griin tanitim elemani steieken
sorumludur.

(3) Uriin tanitim elemanlarinin gaha saatleri igcinde kamuya aitgh& kuruluslarinda begeri tibbi (riin
tanitimi yapabilmelerisagidaki kurallara tabidir:

a) Kamu hizmeti verilen her bir giak kurulusunda; ilgili idari amir, Uriin tanitim elemanlarirseslik meslek
mensuplari ile yapacaklar trlin tanitimi amacligielerin yapilabilmesini temin etmek Uzere, gak dizenlerini
gOzeterek en uygun zamani tahsis eder. Bu tahgi8mehizmetlerini ve hastalara verilen @& hizmetlerini
aksatmamalidir.

b) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sidaipolikliniklerde Griin tanitimi yapilamaz.

(4) Tanitim yapmak icin bir gak kurulusuna giden Uriin tanitim elemanlarindagibae benzeri gibi adlarla
da olsa, ilgili kuruma gisleri icin higbir surette para ve benzeri maddilret talep edilemez.

(5) Kamuya ait sglik kuruluglarina, triin tanitimi olarak algilanabileceks akya benzeri tanitim materyalleri
konulamaz, asilamaz velveya ygpilamaz. Ancak gilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara beziteyle
micadele gibi ggigin tegviki amaciyla Bakanfiin gerceklstirdigi kampanyalarda kullanilacak afie benzeri tanitim
materyalleri bu hilkmin gindadir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 - (1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurglw biinyesinde s@gida belirtilen ilkeler dgrultusunda
calismak Uzere, pazara surigluiriinler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir bilservisi kurar ve bu faaliyetlerle ilgili
bir sorumlu belirler.

(2) Ruhsat/izin sahibi, rinun piyasaya vegidi saslik meslek mensuplarina basin duyurusu ile ilanesim
durumunda, hazirlagh ilan metninin bire bir 6rngni Bakanlga gondererek Bakanliktan izin alir. Basin duyurusu bi
kez yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basiyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’igegesz. Bu
faaliyet bgerf tibbi Gruin tanitimi olarak derlendiriimez.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan dizenlenecefavieatkida bulunulacak kongre, sempozyum, semirer v
benzeri toplantilar yillik program hélinde 6ncekKiry bitiminden énce Bakarga bildirilir. Her toplantidan en az on
bes glin 6nce toplantinin icgii muhtemel katilimc listesi, yapilacak masrafekaleri ve etkinliklerin Bakanga
bildirilmesi zorunludur; evrak gigi yapiimss bildirimler, on § giini igerisinde cevaplandirilir, cevaplandiriimama
halinde bavuru i¢in onay verilmj sayilir.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, destekledikleri toplastijercekligtikten sonra, katilimci listesi, masraf kalemlegi v
yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijitartamda ayrintili olarak en gec bir ay icerisirBigkanlga bildirir;
katihmcilara sunulan bilgiler ve belgelerin 6rrekiBakanlgin talebi halinde sunulmak tzere ilgili Ruhsat/igahibi
tarafindan iki yil stireyle muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;

a) Ruhsatina/iznine sahip ofglu Uriine ait tanitimin bu Yonetmelikte belirtilgartlara uygun olmasini
sgzlamak,

b) Bakanlgin talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgiliegeken her turlu bilgiyi ve belgeyi §amak,

c) Kullanilacak tim tanitim malzemelerinin birenétini, talep edilmesi halinde Bakapa sunulmak tzere
iki yil stireyle saklamak,

¢) Urtinlerin tanitimi konusunda Bakanlikga alinarakarin eksiksiz olarak uygulanmasingisaak,

zorundadir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hukumler

Denetim

MADDE 12 - (1) Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyette kullanilan her tirli malzeme ve yéntemi
resen veyasikayet Uzerine denetler. Bu Ydnetmelikte belirlerikelere uymayan veya kamu gesi yoninden
uygunsuz bulunan tanitimin durdurulmasini, iptayiaida bu tanitimla sunulan bilgilerin dizeltiinmésiuhsat/izin
sahibinden talep eder. Bakanh bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine gétiri

idari yaptirimlar

MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelikte belirtilen hikumlere aykirivdanan ve faaliyette bulunanlar hakkinda,
filllerinin niteligine gdre 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil Tirk Ceé¢anunu, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayil
Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 7/12/1994harve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda #@n
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15/2/2011 tarihli ve 6112 sayih Radyo ve Televizgom Kurulu; ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun vegdr
mevzuattaki ilgili hukiimler uygulanir. &k meslek mensuplari hakkinda isesbalduklari kurum ve meslek érgitu
nezdinde disiplingdemleri balatilir.

(2) Yedinci maddedeki hikimlerden herhangi biringia davraniimasi durumunda ruhsat/izin sahibi
Bakanlik tarafindan uyarilir, tekrari halinde bik siireyle kongre veya sempozyum faaliyetlerinel&ataz ve katki
sglayamaz.

(3) Beseri tibbi Griin tanitiminin bu Yoénetmgdi aykiri olarak yapilmasi durumunda ruhsat/iziritsalyarilr,
tekrar1 halinde tanitim faaliyeti yapamaz. Ayni tsisn tekrari halinde triiniin pazarlanmasi U¢ aykj@evaminda
ise bir yil sureyle askiya alinir.

(4) Uriin tanitim elemanlarinin yagtitanitim ihlallerinde Bakanlikga verilen sertifiealgecersiz kilinir. Bu
durumda olan kiler, farkli bir firmada olsa dahi bir yil stireyeni bir sertifika programina katilamazlar.

Kilavuz

MADDE 14 — (1) Bu Y6netmeliin uygulanmasini géstermek amaciyla Bakanhkca digrgavuz/kilavuzlar
yayimlanir.

Yururlukten kaldinlan yonetmelik

MADDE 15 — (1) 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gadeteyayimlanan Bgeri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik yurdrluktkaldiriimstir.

Yararluk

MADDE 16 — (1) Bu Y6netmeliin;

a) Yedinci maddesinin ikinci ve t¢incl fikralari/R012 tarihinde,

b) Yedinci maddesinin yedinci fikrasi 1/6/2012 hénde,

¢) Onuncu maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi@2012 tarihinde,

¢) Dokuzuncu maddesinin birinci fikrasinin (e) f)ebentleri 1/1/2013 tarihinde,

d) Diger hukumleri ise 31/12/2011 tarihinde,

yurdrlige girer.

Yurutme

MADDE 17 — (1) Bu Y6netmelik huktumlerini $hk Bakani yUratir.



