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YONETMELIK

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESER{ TIBBI URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGISIKLIK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —26/8/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim
Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanlig1 ve Bagl Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hitkmiinde Kararnameye ve 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa
dayanilarak,”

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasmnin (f), (g), (&) ve (h) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki (1) bendi eklenmistir.

“f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 say1li
Tababet ve Suabati1 San’atlarinin Tarzi1 Icrasma Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek
sahiplerini,”

“g) Tanitim: Bu Yo6netmelik kapsamindaki beseri tibbi iiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin
sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina
gerceklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢er¢evede iiriin tanitim elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,”

“§) Tamtim malzemeleri: Uriin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik ve brosiir gibi
basili materyalleri; film ve slaytlari; flash bellek ve CD/DVD gibi depolama araglari ile sunulan gorsel/isitsel
malzemeleri; ilgili cevrelerde bilgi/veri/bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini, bedelsiz numuneleri,
hasta egitimine yonelik programlart ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri
yiiriirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini asmayan hatirlatict ziyaret malzemelerini,”

“h) Uriin tanitim eleman1: Hekim, dis hekimi ve eczactya dogrudan ziyaret yoluyla iiriiniin tanitimin yapan
yeterlilik belgesi almis kisiyi,”

“1) Yeterlilik belgesi: Universitelerin Tibbi Tamtim ve Pazarlama Programi mezunlarina dogrudan veya
Bakanlik¢a uygun bulunmus hizmet i¢i egitim sonunda yapilacak veya yaptirilacak sinav ile Bakanlik¢a verilen
belgeyi,”

MADDE 3 — Ayn1 Yo6netmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinimn (c) bendi asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.

“c) Hekim, dis hekimi ve eczaciya {irlin tanitim elemanlari tarafindan ziyaret yapilarak; diger saglik meslek
mensuplarini ise tiriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda bilgilendirerek,”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 6 nc1 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 6 — (1) Toplum saglig1 agisindan 6nem arz eden asilama kampanyalar1 ve salgin hastaliklarla
miicadele gibi durumlarda veya sagligin tesviki amaciyla Bakanlik¢a gerceklestirilen kampanyalarda kullanilacak
iirtinler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar ¢ercevesinde toplum



bilgilendirilebilir.

(2) Yurtiginde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar ve saglik meslek mensubunun yazil
istegi lizerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi yetkilisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak iizere;

a) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis beseri tibbi iiriinlerin,

b) 1lgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis beseri tibbi iiriinlerin Bakanlikca
onayllKUB’lerinde tanimlanan kullanim alanlar1 disinda,

saglik meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.
(3) Bir iiriiniin tanitinu giincel KUB’de yer alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadur.

(4) Tanitim, iriiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi goriislerini olusturmasina
yardimci olacak yonde ve {iriiniin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler icerir.

(5) Tanitimin tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢calismalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmasi1 durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak
ve kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

(6) Tanitim, beseri tibbi iiriin kullanimint gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartilmig ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve
iriinlin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler kullanilarak yapilamaz.

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

(8) Beseri tibbi iirlinlerin hekim, dig hekimi ve eczactya tanitimi1 yapilirken herhangi bir nakdi veya ayni
avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z verilemez. Ad1 gecen saglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan
tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklari her tiirlii destegi:
a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Konugma/sunum yaptiginda konusmanin/sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

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

a) Bagis yapacaklar1 kurum, kurulus veya aile sagligi merkezinin bagli oldugu idareden 6nceden izin almak,
b) Bu Yonetmelik kapsamindaki {irlinlerin ihale kararlarini etkilememek,

¢) Uriin satis1 ile iligkilendirilebilecek etik dis1 bir uygulamaya yol agmamak,

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

d) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaglarindan birini tagimak,

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



f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik iiriiniin ismini yazmamak,
g) Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek,

&) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak beseri tibbi {iriin, laboratuvar kitleri ve benzeri bagislari
dogrudan sorumlu aragtirmaciya yapmak.”

MADDE 5 — Ayni Yo6netmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasi ile ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve
yedinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Beserd tibbi iiriin tanitimu ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi bilgileri aktarmak ve/veya
yeni bilgileri sunmak amaci disinda kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri, bu faaliyetlere katilan katilimcilarin ulagim ve
konaklama masraflarini dogrudan veya dolayli olarak kargilayamazlar.”

“a) Toplant1 saglik meslek mensubunun uzmanlik/gérev alani ile ilgili olmak zorundadir.”

“b) Bir saglik meslek mensubu ayni yil icerisinde toplam {i¢ kez bu destekten yararlanabilir; bu ii¢ destegin
sadece iki tanesini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu ii¢ destegin sadece bir hakkin yurtdisinda yapilan
toplantilarda kullanabilir. Ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle, saglik meslek mensuplarinin konusmaci veya bildiriyi
sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.”

“(7) Bir takvim yil1 igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida bulundugu alt1 saati asan
toplantilarin en az % 60’1nda akilci ilag kullanimi konusunda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu
oturumda yer alan sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmis egitim materyalleri ve tan1 tedavi rehberleri
cergevesinde olur ve kilavuzda belirtilen sekilde Bakanliga sunulur.”

MADDE 6 — Ayn1 Yoénetmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikras: asagidaki sekilde degistirilmistir.
“(2) Hatirlatic1 ziyaret malzemelerinin parasal degeri yiirtirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agsamaz.”

MADDE 7 — Ayn1 Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesinde yer alan “sartiyla”
ibaresi “kaydiyla” seklinde degistirilmis ve ayni fikranin (f) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“f) Her bir beseri tibbi {iriin i¢in piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda aylik satig
gergeklesmeleri izlenmek suretiyle yillik toplam satisin % 5°1 gegilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir 6nceki
yila ait satig miktarmin % 5’ini; {i¢, dort ve besinci takvim yillarinda bir dnceki yila ait satis miktarinin % 3’{ini;
besinci takvim yilindan sonra ise bir dnceki yila ait satig miktarinin % 1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz {iriin
numuneleri dagitilabilir.”

MADDE 8 — Ayni Yoénetmeligin 10 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“MADDE 10 — (1) Uriin tanitim elemanlari;

a) Tanitimini yaptiklart iiriinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve bilgilerle donatilmig olmak
zorundadir.

b) Bizzat, calistiklart firma tarafindan ya da calistiklari firmanin hizmet alimi yoluyla, temel ve gerekli,
hizmetin hukuki ve etik gercevesini de igeren, Bakanlik¢a uygun bulunmus hizmet i¢i egitime tabi tutulmak ve
Bakanlik tarafindan verilen yeterlilik belgesini almis olmak zorundadir. Yeterlilik belgeleri dordiincii takvim yilinin
sonuna kadar gecerlidir ve iiriin tanitim elemanlarinin gegerlilik siiresinin dolmasindan 6nce yeni bir belge almast
gereklidir. Universitelerin “Tibbi Tanitim ve Pazarlama Programi” mezunlari icin diizenlenen yeterlilik belgelerinin bu
kapsamda yenilenmesine gerek bulunmamaktadir.

¢) 1/1/2015 tarihinden sonra firmalarda iiriin tanitim elemani unvani ile ¢alismaya baglayanlar en az lise
mezunu olmak kaydiyla ve yapilacak sinavda basarili olduklarini gosterir belge ile yeterlilik belgesi bagvurusunda



bulunabilirler.

¢) Universitelerin “T1bbi Tanitim ve Pazarlama Programi” mezunlarina diplomalarimni ibraz etmeleri halinde
ayrica bir degerlendirmeye tabi tutulmaksizin yeterlilik belgesi diizenlenebilir.

d) Calistiklar: firmalar tarafindan Bakanlik elektronik kayit sistemine kaydettirilirler. Sisteme kayit olan
yeterlilik belgesi sahibi {irlin tanitim elemanlarina, ¢aligtiklar1 firmalar tarafindan formati1 Bakanlikga belirlenmis bir
Uriin Tanitim Elemani Kimlik Kart1 diizenlenir.

¢) Uriin Tanitim Eleman1 Kimlik Kart1 olmamas! durumunda firmalarca {iriin tanitim eleman1 olarak
calistirilamazlar.

f) Her ne sebeple olursa olsun isten ayrildiklarinda veya ise bagladiklarinda; firmalar tarafindan yirmi giin
igerisinde Bakanliga bildirimde bulunulmasi zorunludur.

g) Birden fazla ruhsat/izin sahibi i¢in hizmet verebilir. Sorumluluk ruhsat/izin sahibine ait olup ruhsat/izin
sahibinin s6zlesmelerden dogan firma haklar1 saklidir.

§) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir {irlin ve benzerinin
tanitimin1 yapamaz; ancak iriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin
bilgilendirilmesi ve onaymin alinmasi sartiyla hekim, dis hekimi ve eczact haricindeki saglik meslek mensuplarina da
bilgilendirmede bulunabilir.

h) Tanitimlar1 sirasinda kullanacaklar bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya, gerektiginde tanitim malzemesi
destegiyle, tirlin hakkinda bilinmesi gereken her tiirlii olumlu ya da olumsuz veriyi tam ve dogru olarak iletmek
zorundadir.

1) Uriin tanitim1 sirasinda iiriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari firmalarindaki ilgili bilim
servisine iletirler.

i) Tanitimu yapilan iirtinle ilgili tanitim malzemelerini hekim, dis hekimi ve eczaci digindaki kisilere veremez.

(2) Uriin tanitim elemanlarinin yaptiklar1 tanitimdan ruhsat/izin sahibi ile {iriin tanitim elemani miistereken
sorumludur.

(3) Uriin tanitim elemanlarinin galisma saatleri iginde kamuya ait saglik kuruluslarinda beserd tibbi iiriin
tanitimi yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Uriin tamtim elemanlar1 ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini agiklar ve iiriin tanitim
elemani kimlik kartlarin1 gosterir.

b) Kamu hizmeti veren her bir saglik kurulusunda; ilgili idari amir, iiriin tanitim elemanlarinin saglik meslek
mensuplari ile yapacaklari {irlin tanittmi amagl goriismelerin yapilabilmesini temin etmek iizere, ¢caligma diizenlerini
gozeterek en uygun zamani tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini
aksatmaz.

¢) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde {iriin tanitimi1 yapilamaz.

(4) Tanitim yapmak ig¢in bir saglik kuruluguna giden {iriin tanitim elemanlarindan bagis ve benzeri gibi adlarla
da olsa, ilgili kuruma girisleri i¢in higbir surette para ve benzeri maddi bir iicret talep edilemez.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, {iriin tanitimi1 olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri
konulamaz, asilamaz ve/veya yapistirilamaz. Ancak agilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara
veya obeziteylemiicadele gibi konularda saglikli yasamin tesviki amaciyla Bakanligin gergeklestirdigi kampanyalarda
kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hilkmiin digindadir.”



MADDE 9 — Ayni Yoénetmeligin 11 inci maddesinin tigiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve
benzeri toplantilar Bakanliga bildirilir. Her toplantidan en az onbes is giinii dnce toplantinin igerigi, muhtemel
katilimen listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Bakanliga bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis
bildirimler, on ig giinii igerisinde cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde basvuru i¢in onay verilmis sayilir.”

MADDE 10 — Ayn1 Yonetmeligin 13 {incii maddesinin tigiincii fikrasi ile dordiincii fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“(3) Besert t1bbi {iriin tanitiminin bu Yonetmelige aykiri olarak yapilmasi durumunda ruhsat/izin sahibi
uyartlir, tekrar1 halinde ti¢ ay siireyle, devaminda ise bir yil siireyle tanitim faaliyeti yapilamaz.”

“(4) Uriin tanitim elemanlarini Bakanlikca verilen yeterlilik belgesi gecerlilik siiresi i¢inde yaptig1 tanitim
ihlallerinde, dnce iiriin tanitim eleman1 Bakanlikca uyarilir, tekrar1 halinde yeterlilik belgesi ii¢ ay siireyle, ihlalin
devaminda ise bir yil siireyle askiya alinir. Yeterlilik belgesi askiya alinan iiriin tanitim elemani bu siire igerisinde
gbrev yapamaz ve ¢alistiklar1 firma tarafindan Uriin Tamtim Elemam Kimlik Kart: geri alinir.”

MADDE 11 — Ayn1 Yonetmelige asagidaki gegici madde eklenmistir.
“Uygulama takvimi

GECICi MADDE 1 - (1) 10 uncu maddenin uygulamasina iliskin usul ve esaslar ile uygulama takvimi
Bakanlikg¢a 30/6/2013 tarihine kadar hazirlanir ve Bakanlik internet sitesinde ilan edilir.”

MADDE 12 — Aynm1 Yonetmeligin 16 nct maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 16 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi 1/1/2013 tarihinde, Giglincii fikras1 1/1/2012 tarihinde,
b) 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) ve (f) bentleri 1/1/2013 tarihinde,

¢) 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (b), (¢) ve (f) bentleri ile tigiincii fikrasinin (a)
bendi 1/1/2015 tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri ise 31/12/2011 tarihinde,

yiiriirlige girer.”

MADDE 13 — Ayn1 Yonetmeligin 17 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 17 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.”
MADDE 14 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

MADDE 15 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan1 yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi

26/8/2011 | 28037

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayis1

30/9/2012 | 28427







