Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 23 Ekim 2003 - SAYI:25268

Saglik Bakanhgindan:

BIiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amac

Madde 1 — Bu Yénetmeligin amaci, beseri tibbi Urlnlerin rasyonel
kullanimini temin etmeye yonelik olarak bu trinlerin tanitiminda uyulmasi
gerekli kurallari belirlemektir.

Kapsam
Madde 2 — Bu Ydnetmelik, beseri tibbi Grinlerin tanitim faaliyetlerini ve
bu faaliyetleri gerceklestirecek, ruhsat ya da izin sahiplerini kapsar.

Hukuki Dayanak _
Madde 3 — Bu Ydnetmelik, 1262 sayil Ispencgiyari ve Tibbi MUstahzarlar
Kanununa dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Ybnetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b) Kanun: 1262 sayili jspengiyari ve Tibbi Mlstahzarlar Kanununu,

c) Beseri Tibbi Uriin/ Urin: Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan
korumak, tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek,
dizeltmek veya degistirmek lzere insana uygulanabilen Bakanlik¢a
ruhsatlandiriimig/izin verilmis her tirli madde veya maddeler
kombinasyonunu,

d) Tanitim: Beseri tibbi Griintin ruhsat ya da izin sahipleri tarafindan
ardindn teminini, satisini, regetelenmesini ve kullanimini artirmak icin
gerceklestirilen butliin hatirlatma, bilgi verme faaliyetlerini; bu cercevede
firma tibbi satis temsilcilerinin etkinliklerini, gérsel/ isitsel basina, tibbi ve
mesleki dergilere verilen ilanlari, dogrudan postalama yoluyla veya internet
ortaminda yapilan duyurulari, film, slayt, elektronik medya gibi gérsel/
isitsel malzemenin kullanimini, bilimsel ve egitsel toplantilari,
gerceklestirilen sergileme ve benzeri etkinlikler ile bedelsiz numune,
hatirlatici tanitim ve basili tanitim malzemesi kullanmak suretiyle yapilan
faaliyetleri,



e) Tanitim Malzemeleri: Begeri tibbi Griin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi
ihtiva eden kitap, kitapgik, brogir gibi basili materyalleri, film, slayt,
elektronik medya gibi gorsel/ igitsel malzemeleri, bedelsiz beseri tibbi UGrin
numunelerini, bloknot, kalem, kalemlik, takvim, mesleki etkinlikler sirasinda
kullanilabilecek parasal dederi mitevazi sinirlar icinde olan malzemeleri ve
ilgili cevrelerde bilgi/ veri kaynagi olarak kullanabilecek ulusal, uluslararasi
yayinlar gibi hatirlatici ziyaret malzemelerini,

f) KUB: Kisa drun bilgisini,

g) Genel Ad: Uluslararasi milkiyete haiz olmayan isim (INN)

h) Saglik Meslegi Mensuplari: Hekim, eczaci ve dis hekimini,

i) Tibbi Satis Temsilcisi: Hekim, eczaci ve dis hekimine dogrudan ziyaret
yoluyla begeri tibbi Grlinin tanitimini yapan Kisiyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Tanitim Faaliyetinin Kapsami ve Temel Esaslari

Tanitim Faaliyetinin Kapsami

Madde 5 — Begeri tibbi Grtnlerin tanitim faaliyetleri 6zellikle;

a) Recetesiz satilan begeri tibbi Grinlerin topluma tanitimini,

b) Recete ile satilan beseri tibbi tGrinlerin saglik mesledi mensuplarina
tanitimini,

c) Tibbi satis temsilcilerinin hekim ve dis hekimine yaptiklari ziyaretleri,
d) Numunelerin dagitimini,

e) Saglik meslegi mensuplarinin katildigi promosyon toplantilarinin
sponsorlugunu,

f) Saglik mesledi mensuplarinin katildigi bilimsel kongrelerin sponsorlugu
ve dzellikle s6z konusu kisilerin bu kongrelerle ilgili seyahat ve konaklama
masraflarinin 6denmesini,

kapsar.

Asagidaki hususlar tanitim kapsaminda dedgildir:

a) Etiket ve beraberindeki prospekttsler,

b) Belli bir tibbi Granle ilgili 6zel bir soruyu yanitlamak tzere ihtiya¢ duyulan
ve beraberinde promosyonu yapilamayacak tirde bir materyalin de
konulabildigi yazigmalar,

c) Bilgilendirme ilanlari ve ambalaj degisiklikleri, Grtnle ilgili genel
onlemlerin bir bolimU olarak advers

etkilere dair uyarilar, herhangi bir Grn talebi icermemek kaydiyla ticari
kataloglar, fiyat listeleri ve benzerlerini iceren referans materyalleri

d) Dolayh olsa bile, Griine ait herhangi bir referans icermemek kaydiyla



insan saghgi veya hastaliklarina dair agiklamalar.

Temel Esaslar

Madde 6 — lgili mevzuata gére ruhsatlandiriimamis ya da izin veriimemis
hi¢ bir tibbi GrGndn tanitimi yapilamaz.

Bir tibbi (riintin tim kisimlarinin tanitimi glincel KUB'de siralanan
ayrintilara uygun olmalidir.

Bir tibbi GrGndn tanitimi, Grandn ézelliklerini bilgilendirici, bilimsel
gerceklere uygun, givenilir, nesnel ve agik olmalidir.

Tibbi Grandn tanitiminda, gereksiz kullanima ve beklenmeyen riskli
durumlara neden olabilecek yaniltici, abartiimis, ya da dogrulugu
kanitlanmayan bilgiler kullanilamaz.

Klima, buzdolabi, sogutucu, termos, otomobil aksesuarlari, sa¢ kurutma
makinesi, video, televizyon, gibi bu Yonetmelik kapsam, amag ve
esaslarina uygun olmayan malzeme veya araclar tanitim malzemeleri
olarak kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM
Topluma Tanitim

Topluma Tanitim

Madde 7 — Terkibi veya amagclari bakimindan, bir hekim veya dig hekimi
tarafindan teghis konulmasina, regete yazilmasina veya tedavinin
izlenmesine ihtiya¢ olmayan durumlarda, bir eczacinin bilgilendirme ve
tavsiyesi ile kullanilabilecek sekilde Gretilen Bakanlikga ruhsat/izin verilmig
ardnlerin topluma tanitimi yapilabilir.

Recete ile satilan Granler ile 1961 tarihli Uyusturucu Maddelere Dair
Birlesmis Milletler Tek S6zlesmesi ve 1971 tarihli Psikotrop Maddeler
Birlesmis Milletler S6zlesmeleri kapsaminda olan psikotrop ve narkotik
maddeleri iceren Grlnlerin topluma tanitimi yapilamaz.

Bakanlik tarafindan onaylanan asilama kampanyalarinda kullanilan
drtnlere yukaridaki yasaklar uygulanmaz.

Tlberkiloz, cinsel yolla bulasan hastaliklar, ciddi enfeksiyon hastaliklari,
kanser ve diger tumdr kaynakli hastaliklar, kronik uykusuzluk (insomnia),
seker hastaligi ve diger metabolik hastaliklarda kullanilan Grinlerin
topluma yoénelik tanitimi yapilamaz.

Geri 6demesi yapilan tibbi Grinlerin halka tanitimi yapilamaz.

3984 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve Yayinlari Hakkinda
Kanunun 22 nci maddesi geregince recete ile satilan begseri tibbi Grtnlerin



tanitimi televizyonlar ve radyolar araciligi ile yapilamaz.
Hic bir tibbi Grin promosyon amaciyla halka dogrudan dagitilamaz.

Topluma Tanitimin Temel ilkeleri

Madde 8 — Tibbi Grinun topluma her tarlG tanitiminda; mesajin, bir
tanitim mesaji oldugu acikca ifade edilir ve tanitimi yapilan arindn bir
beseri tibbi Grin oldugu acik bir sekilde belirtilir.

Tanitim malzemeleri, tanitimi yapilan beseri tibbi Grinin ismini, birden
fazla aktif madde icermesi halinde genel adini, tibbi Grinin dogru
kullanimi igin gerekli olan bilgiyi, prospekttisundeki veya duruma gore dig
ambalajindaki talimatlarin okumasi igin dikkat geken okunakli bir uyariyi
icerir.

Beseri tibbi Grtnlerin topluma tanitiminda:

a) Ozellikle mektupla bir teshis veya tedavi dnermek suretiyle, bir tibbi
konstltasyon veya cerrahi operasyonun gereksiz oldugu izlenimini vermek,
b) UrGind kullanmanin sonuglarinin garantili oldugunu, yan etkiye sahip
olmadigini veya bir baska tedavi ya da tibbi Griinden daha iyi veya ona
esdeger fayda sagladigini iddia etmek,

¢) Kisinin sagliginin Grind kullanarak dizelecegini ima etmek,

d) Kisinin Grin0 kullanmadigi takdirde sagliginin etkilenecegi telkininde
bulunmak,

e) Sadece veya 0Ozellikle cocuklara yonelik etkinlikte bulunmak,

f) Bilim adamlari, saglik personeli veya bu iki kategoride bulunmamakla
birlikte, meshur olmalarindan dolayi tibbi Grinlerin tlketimini tesvik
edebilecek kisilerce yapilan bir tavsiyeye veya bu tavsiyeye atifta
bulunmak,

g) Tibbi Grinin bir yiyecek, kozmetik veya diger bir tiketim Grlin0
oldugunu ima etmek,

h) Tibbi Grandn gavenli ve etkili olmasinin dogal olmasindan
kaynaklandigini ima etmek,

i) Bir vaka hikayesi tanimlanmasi veya ayrintili olarak sunulmasi yoluyla
kullanicinin kendi basina yanlig bir teshis koymasina yol agmak,

j) Uygunsuz, panik yaratan ve yanlis ydnlendiren ifadelerle iyilestirme
iddiasinda bulunmak,

k) Hastaligin veya yaranin insan vicudunda sebep oldugu degisiklikleri
veya tibbi Urinin insan viicudunda veya vicudun bdélimlerindeki etkisini
uygunsuz, panik yaratan veya yanlis ydénlendiren ifadelerle ya da
resimlemelerle anlatmak,

l) Tibbi Grine Ruhsat verildiginden bahsetmek,

m) llaglarin farmakolojik etki giictind, etkililik anlaminda kullanarak yaniltici
mukayese yapmak,

n) Belirli bir endikasyonda tedavinin toplam maliyetini ya da kronik hastalik
tedavisinde oldugu gibi gtinlUk, aylik veya benzeri bir siredeki tedavi



maliyetini gbzardi ederek, farkli ilaglarin, veya ayni ilacin farmasotik
esdeger mustahzarlarinin, tek bir farmasétik formu veya kutu bedeli
Uzerinden yaniltici / yanlis yénlendirici mahiyette fiyat veya maliyet
karsilastirmasi yapmak,

o) Yeterli bir 6rneklem blayUkligine ve ayrintili bir incelemeye
dayanmayan, bilimsel saglamhgi yetersiz bir calisma ile kesin hikimlerde
bulunmak,

yasakitir.

Basili malzemeler kullanilarak verilen tanitim bilgileri tamamen okunakli,
okuyan kiside herhangi bir tereddit yaratmayacak nitelikte ve anlasilir
dilde olmalidir. (d) bendinde belirtilen husus, Bakanlik tarafindan ydrdttlen
asilama kampanyalari igin gecerli degildir.

DORDUNCU BOLUM
Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitim

Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitim

Madde 9 — Beseri tibbi Grlnlerin, saghk meslegi mensuplarina
tanitiminda;

a) Guncel kisa tr0n bilgilerine uygun gerekli bilgiler,

b) Bu bilgilerin hazirlandigi ve son guncellendigi tarih,

c) Tibbi GrGndn sunum sinifi,

yer alir.

Bakanlik bu tir tanitimlarda, Grindn ve / veya farkli doz, form ve
ambalajlarinin satis fiyatlari ile sosyal gtvenlik kurumlarinin geri 6deme
kosullarinin bulunmasini isteyebilir.

Hatirlatici nitelikte basili tanitim malzemeleri Gzerinde, herhangi bir iddia
icermeden, Urine yonelik sadece asagidaki bilgiler yer alir :

a) llacin ticari ismi,

b) Etkin madde veya maddelerin INN ya da onaylanmis jenerik isimleri,
c) Gerektiginde basvurularak, daha genis bilginin saglanabilecegi Uretici,
ithalatci ya da ruhsat sahibinin adi ve adresi.

Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitimin ilke ve Esaslari

Madde 10 — Bir Griindin, saglik mesledi mensuplarina tanitiminda
kullanilacak tim bilgiler, saglik meslegi mensuplarinin s6z konusu Urtnin
terap6tik degeri hakkinda kendi géruslerini olusturabilmesi icin dogru,
kanitlanabilir ve yeterli olmalidir.

Tanitim dokimantasyonda yer alan her tarla bilgi, alicinin s6z konusu tibbi
artndn terapotik degeri hakkinda kendi gértsinU olusturabilmesi icgin



dogru, kanitlanabilir ve yeterli olmalidir.

Sunulan dokimantasyonda kullanilmak Gzere tip dergilerinden veya diger
bilimsel ¢alismalardan yapilan alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller
aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam olarak belirtiimek suretiyle
kullanilir.

Urdnlerin, saghk meslegi mensuplarina tanitimi yapilirken, herhangi bir
nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif edilemez ve s6z verilemez.
Promosyonel faaliyetlerde konuklari agirlama, her zaman makul bir
dizeyde ve toplantinin asil amacina nazaran ikincil 6hemde olmali ve
saglk calisanlari disindaki kisileri kapsamamalidir.

Saglik meslegi mensuplarina, sans oyunu araciligi ile herhangi bir tanitim
yapilamaz ve hizmet sunulamaz.

Saglik meslegi mensuplari, yukarida belirtilenlerin aksine herhangi bir
tesviki kabul veya talep edemezler.

Sadece saglik meslek mensuplarina dagitilanlar hari¢ olmak Gzere,
gazete, dergi ve benzeri yazili medya araglari ile tanitim yapilamaz.
Bakanligin izni ile yapilan ve Grinin pazara arz edildigini duyuran ilan bu
hikim kapsami digindadir. Ruhsat sahipleri, topluma tanitimi yasaklanmis
aranleriile ilgili olarak, yazili medya araclarinda yayinlanan tanitim
mahiyetinde haberlerin duzeltiimesi igin gerekli igslemleri yapar ve
Bakanliga bildirir.

Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Madde 11 — ilag tanitimi ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan
tibbi bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaci diginda
kullanilamaz.

Ruhsat sahipleri, bilgilerin iletiimesi ve tartisiimasi igin yararh olan kongre,
seminer, sempozyum, bilimsel, egitsel toplanti dizenleyebilir veya bu tur
faaliyetlere bilimsel / finansal katkida bulunabilir.

Ruhsat sahipleri, bilimsel kongrelerde bildiri, yayin, poster gibi bilimsel
¢alisma sunumunda bulunanlar ve toplantilara egitim amagch katilanlar
disindaki kisilerin katilimi konusunda finansal katkida bulunamazlar.
Toplantilara katilanlar i¢in yapilacak agirlama / kabul etkinlikleri toplanti
amacini ikinci plana itecek nitelikte olamaz.

Bu gibi toplantilar uygun yer, bigim ve dizeyde olur. Yil icinde
dizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve
benzeri faaliyetler, dnceki yil igcinde ruhsat sahipleri tarafindan yillik
program halinde; programda olusabilecek degisiklikler toplanti dncesinde
Bakanhga bildirilir. Toplantilara saglik meslek mensuplari disindaki kisiler
davet edilemez. Bu toplantilara katilanlarin listeleri ile katilimcilara sunulan
bilgiler ve dokimanlarin 6rnekleri Bakanligin talebi halinde sunulmak Uzere
muhafaza edilir.



Bedelsiz Numune

Madde 12 — Bedelsiz numuneler sadece hekim, eczaci ve dis hekimlerine
asagidaki kosullarda saglanir:

a) Talep edilmesi halinde Bakanlik yetkililerine bildiriimek ve belgelenmek
Uzere, ruhsat sahibi firmalar bedelsiz Grlin tanitim numunelerinin imalat,
ithalat ve dagitimina yonelik olarak yeterli bir kayit, kontrol sistemini kurar,
sorumlulari belirler,

b) Her numune pazardaki en kictk sunumundan azaltiimig bir bicimde
sunulur. Ancak, farmasétik sekilleri nedeniyle azaltilamayacak Grtnlerin
numunelerinde azaltilmis olma 6zelligi aranmaz.

c) Ambalajlar tzerinde "bedelsiz tanitim numunesidir - satilamaz" ibaresi
yer alir,

d) Tanitim numunesi KUB &zeti ile sunulur,

e) 1961 tarihli Uyusturucu Maddelerle Dair Birlesmis Milletler Tek
Sbézlesmesi ve 1971 tarihli Psikotrop Maddeler Birlesmis Milletler
Sdzlesmeleri kapsaminda olan psikotrop ve narkotik maddeleri iceren
ardnlerin numuneleri verilemez.

Tibbi Satis Temsilcileri

Madde 13 — Tibbi satis temsilcilerine ¢alistiklar firma tarafindan temel ve
gerekli hizmet i¢i egitimler verilir. Tibbi satig temsilcileri, tanitimini
yaptiklari tibbi Grinler hakkinda tam ve yeterli bilgi verebilmek icin gerekli
bilimsel bilgiye ve veriye sahip olmalidirlar.

Tibbi satis temsilcileri, tanitimlarinda kullandiklari bilgileri, saglik mesleqgi
mensuplarina tanitim malzemeleri aracihigi ile tam ve dogru olarak iletirler.
Tibbi satis temsilcileri, tanitimini yaptiklari tibbi Grandn kullanimi, ézellikle
ziyaret ettikleri kisiler tarafindan kendilerine rapor edilen advers etkiler ile
ilgili bilgileri, 14 Gncl maddede belirtilen bilim servisine iletirler.

BESINCi BOLUM
Ruhsat yada Izin Sahibinin Sorumlulugu

Ruhsat ya da izin Sahibinin Sorumlulugu

Madde 14 — Ruhsat sahibi, kendi kurulugu binyesinde asagida belirtilen
ilkeler dogrultusunda c¢alisacak, pazara sundugu tibbi tGrinler hakkindaki
bilgilerden sorumlu bir bilim servisini kurar ve bu faaliyetlerle ilgili bir
sorumlu belirler. Ruhsat sahibi;

a) Ruhsatina sahip olduklari Grinlerin tanitiminin bu Yonetmelikte belirtilen



sartlara uygun olmasini saglar,

b) Blnyesinde istihdam edilen tibbi satis temsilcilerinin yeterli egitimden
gectiklerini ve 13 Gncl maddede belirtilen yokamlaltkleri yerine
getirdiklerini belgelendirir.

c) Bakanhgin talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tarld
bilgi, belge saglar.

d) Bakanlikg¢a tibbi Grdnlerin tanitimi konusunda alinan kararlarin derhal ve
tamamen uygulanmasini saglar.

Tanitim faaliyetinin baslatiimasindan énce, hedef kitle ve ilk duyuru tarihini
belirten bagvuru Bakanliga sunulur. Kullaniimasi planlanan tim tanitim
malzemelerinin birer 6rnegi, talep edilmesi halinde Bakanliga sunulmak
Uzere bes yil saklanmalidir.

ALTINCI BOLUM
Son Hukumler

Denetim

Madde 15 — Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bunlarda kullanilan her tarll
malzeme ve yontemi denetler. Resen veya sikayet Uzerine, bu
Yoénetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saghgi yéninden
uygunsuz bulunan tanitim faaliyetlerinin durdurulmasini, iptalini ya da bu
tanitimla sunulan bilgilerin dizeltiimesini ruhsat sahibinden talep edebilir.
Bakanligin bu yéndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

Cezalar

Madde 16 — Bu YOnetmelikte yer alan hikimlere aykiri tanitim
faaliyetinde bulunan ruhsat sahibi hakkinda genel hikimlere gére adli
islem yapilmak Gzere Cumhuriyet Savciliklarina su¢ duyurusunda
bulunulur. 765 sayih Tirk Ceza Kanununun, 4077 sayili Tuketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanunun,

4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanunun, 3984 sayili Radyo
ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlari Hakkinda Kanunun ve diger
mevzuatin ilgili hikimleri uygulanir.

Homeopatik Tibbi Uriinler

Madde 17 — Homeopatik tibbi Grlnlere iligkin dizenleme yapilmasi
durumunda, s6z konusu drtnlerin tanitim faaliyetleri bu Yénetmelik
hukidmlerine tabidir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuati
Madde 18 — Bu YdOnetmelik, Avrupa Birligi’nin beseri tibbi Grinler ile ilgili



mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 2001/83/EC sayili beseri tibbi
artnler hakkindaki direktifine paralel olarak hazirlanmigtir.

Yururlukten Kaldirilan Mevzuat

Madde 19 — 7/9/1990 tarihli ve 20628 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan, Beseri Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlarin Tibbi Tanitim
Yonetmeligi yarurlikten kaldiriimigtir.

Yararlak
Madde 20 — Bu YOnetmelik 1/12/2003 tarihinde yartrltge girer.



