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BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA
YONETMELIK

BIiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin amaci beseri tibbi iirlinlerin akilc1 kullanimini
temin etmeye yonelik olarak yapilacak tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallar
belirlemektir.

Kapsam

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

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yo6netmelik;

a) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk
Bakanlig1 ve Bagli Kuruluslarmin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde

Kararnameye ve 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununa dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayil1 direktifine paralel olarak,

hazirlanmastir.



Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Beseri tibbi iiriin/iiriin: Biyolojik {iiriinler, enteral beslenme {iriinleri, tibbi
mamalar, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler ve immiinolojik {riinler dahil olmak iizere;
hastalig1 tedavi etmek ve/veya Onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Saglik meslek mensuplar1 igin hazirlannus, iiriine ait
asgari bilgiyi igceren brostiri,

¢) Kullanma Talimat1 (KT): Hastanin {iriin hakkinda bilgilendirilmesi amaciyla
hazirlanan ve iiriiniin ambalaji i¢ginde bulunmasi zorunlu olan talimatnameyi,

d) Ruhsat/izin: Bakanlik¢a beseri tibbi iiriinlere, biyolojik {irlinlere, asilara ve
geleneksel bitkisel tibbi iirlinlere verilen ruhsatlar ile enteral beslenme iirtinleri ve tibbi
mamalara verilen izinleri,

e) Ruhsat/izin sahibi: Bakanlik¢a iirlinleri i¢in adlarma ruhsat/izin belgesi
diizenlenen gercek veya tiizel kisileri,

f) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi,
eczact, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin
Tarz1 Icrasina Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek sahiplerini

g) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki beseri
tibbi Uriinlerin tibbi-bilimsel o6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek
mensuplarina gerceklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢ergevede f{iriin
tanitim elemanlariin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari,
dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurulari,
bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

g) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Tanitim malzemeleri: Uriin hakkinda yeterli
ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve
slaytlart; flash bellek ve CD/DVD gibi depolama araglar ile sunulan gorsel/isitsel
malzemeleri; ilgili ¢cevrelerde bilgi/veri/basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii
yayini, bedelsiz numuneleri, hasta egitimine yonelik programlar1 ve materyalleri; kalem,
kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari ticretin %
2,5’ini agmayan hatirlatic1 ziyaret malzemelerini,

h) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Uriin tanitim elemani: Hekim, dis hekimi ve
eczactya dogrudan ziyaret yoluyla iirliniin tanitimin1 yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

1).(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Yeterlilik belgesi: Universitelerin  Tibbi
Tanittim ve Pazarlama Programi mezunlarina dogrudan veya Bakanlikca uygun



bulunmus hizmet i¢i egitim sonunda yapilacak veya yaptirilacak simav ile Bakanlik¢a
verilen belgeyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM

Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetlerinin Kapsami ve Esaslar

Tamtimin kapsam

MADDE 5 - (1) Tanitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi
irlinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tamitimi ile {irtinlerin uygulanmasi ve yan
etkileri gibi konularda diger saglik meslek mensuplarinin bilgilendirilmesi faaliyetlerini
kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim:

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

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizenlenerek,

c) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Hekim, dis hekimi ve eczaciya iiriin tanitim
elemanlar tarafindan ziyaret yapilarak; diger saglik meslek mensuplarini ise {iriinlerin
uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda bilgilendirerek,

gergeklestirilir.

(3) Beseri tibbi iirlinlerin internet dahil halka ag¢ik yayin yapilan her tiirlii medya ve
iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya
dolayli olarak topluma tanitimi yapilamaz. Bakanligin izni ile yapilan ve saglik meslek
mensuplarina iiriiniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar1 bu hiikkmiin
kapsami disindadir.

(4) Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni alinmadik¢a bu {iriinlerin



tanitiminda oyuncu olarak rol alamazlar. Aynmi sekilde dernek veya vakif gibi tiizel
kisiler de Bakanligin izni olmadikga bu tirlinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamazlar.

Tanitimin temel ilke ve esaslari

MADDE 6 —(Degisik:RG-14/10/2012-28441) (1) Toplum saglig1 acisindan 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
cergevesinde toplum bilgilendirilebilir.

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

a) Ilgili mevzuata gére ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis beseri tibbi
tirlinlerin,

b) Ilgili mevzuata gére ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis beseri tibbi iiriinlerin
Bakanlikca onayli KUB’lerinde tanimlanan kullanim alanlar1 disinda, saglik meslek
mensuplarina tanitimi yapilamaz.

(3) Bir iiriiniin tanitim1 giincel KUB’de yer alan bilgi ve verilere uygun olmak
zorundadir.

(4) Tanitim, iriiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi
gorlslerini  olusturmasina yardimci olacak yonde ve {riiniin O6zellikleri hakkinda
bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler igerir.

(5) Tanitimin tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢aligmalardan yapilacak alintilar,
tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla
yapilmasi durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam olarak
belirtilmek suretiyle kullanilir.

(6) Tanitim, beserl tibbi {irlin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmamuis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve {iriiniin 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 eczaciya tanitimi yapilirken herhangi
bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve sz verilemez. Adi
gecen saglik meslek mensuplart da kendilerine yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda
herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklar1 her tiirlii destegi:
a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Konugma/sunum yaptiginda konugsmanin/sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.



(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlar1 saglamalari durumunda kamuya ait
saglik kurum veya kuruluglarina bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklar1 kurum, kurulus veya aile sagligt merkezinin bagli oldugu
idareden Onceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki iirtinlerin ihale kararlarini etkilememek,

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

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

d) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimimi iyilestirmek amaclarindan birini
tagimak,

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

f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik
irlinlin ismini yazmamak,

g) Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek,

g) Klinik aragtirmada kullanilmas1 amaciyla yapilacak beseri tibbi {iriin, laboratuvar
kitleri ve benzeri bagislar1 dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 7 - (1) —«(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Beseri tibbi iiriin tanitimi ile
ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri
sunmak amac1 disinda kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri, bu faaliyetlere katilan
katilimcilarin  ulasim ve konaklama masraflarini dogrudan veya dolayli olarak
karsilayamazlar.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; saglik meslek mensuplarina kongre, sempozyum gibi yurt
ici ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilimlar i¢in asagidaki sartlara uymak kaydiyla
destek verebilirler;

a) —(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Toplanti saglhik meslek mensubunun
uzmanlik/gorev alani ile ilgili olmak zorundadir.

b)—(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Bir saglik meslek mensubu ayn1 yil igerisinde
toplam ii¢ kez bu destekten yararlanabilir; bu ii¢ destegin sadece iki tanesini ayni
ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu ii¢ destegin sadece bir hakkini yurtdisinda
yapilan toplantilarda kullanabilir. Ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle, saglik meslek
mensuplarinin konugmaci veya bildiriyi sunan arastirmact olarak katilim sagladiklari
toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya
organizasyonlara yapilir.

(3) Ruhsat/izin sahipleri, destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin
bilgilerini, bu konuda yayimlanacak Kilavuzda belirtilecegi sekilde Bakanliga bildirmek



zorundadirlar. Bakanlik bu bilgileri, olugturacagi veritabaninda toplar.

(4) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli klinik
aragtirmalarin yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre
veya sempozyum katilimi olarak degerlendirilmez. Bu toplantilar icin Bakanliga
yapilacak izin bagvurusunda toplantinin mahiyeti agikc¢a yazilir ve toplantinin bu amagla
yapildig1 belirtilir.

(5) Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararasi toplantilar hari¢ olmak
iizere; deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde ve kayak merkezlerinde aktif sezon
doneminde ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplant1 organizasyonlar1 diizenlenemez ve
desteklenemez. Aktif sezon donemleri Bakanlik internet sayfasindan duyurulur.

(6) Toplantilara saglik meslek mensuplari disindaki kisiler davet edilemez ve
masraflar1 kargilanamaz; ancak protokol davetlileri bu hiikmiin disindadir.

(7) —(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Bir takvim yili igerisinde ruhsat/izin
sahiplerinin diizenledigi veya katkida bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en az %
60’1nda akilci ila¢ kullanimi konusunda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur.
Bu oturumda yer alan sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmig egitim materyalleri ve
tan1 tedavi rehberleri ¢ergevesinde olur ve kilavuzda belirtilen sekilde Bakanliga sunulur.

(8) Bakanlik¢a gorevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla dnceden haber vererek
veya haber vermeden bu toplantilara katilabilirler.

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 — (1) Tanmitim malzemeleri bu Ydnetmelige uygun malzeme veya
araglardan olusur.

(2) —(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Hatirlatic1 ziyaret malzemelerinin parasal
degeri yiirtirliikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini asamaz.

(3) Ilgili idari amir, saglik kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarn
gorecegi sekilde sergilenmemesi icin gerekli tedbirleri alir.



Bedelsiz numune

MADDE 9 — (1) —-(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Bedelsiz numuneler, asagidaki
sartlar yerine getirilmek kaydiyla sadece hekim, dis hekimi ve eczaciya dagitilabilir:

a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz {iriin taniim numunelerinin imalat, ithalat ve
dagittimina yonelik olarak yeterli bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini
belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halinde Bakanligin belirleyecegi formatta, elektronik
veya yazili olarak Bakanlik yetkililerine bildirilir.

b) Bedelsiz numuneler, azaltilmis miktarlar igerir. Ancak, enteral beslenme
iiriinlerinde ve teknik nedenlerle azaltilamayan iiriinlerin tanittm numunelerinde bu sart
aranmaz.

¢) Tanitim numunelerinin dis ambalajlar1 iizerinde "Tanitim numunesidir,
satilamaz" ifadeleri, en az bir yiizeyde ve dikkat cekici nitelikte yer alir. Basilmasi
miimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

¢) Tanitim 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 psikotrop ve narkotik maddeleri igeren {iriinlerin
numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

e) Tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmamasi esastir.
Bulunmasi zorunlu ise gerekgesi ile birlikte Bakanliktan izin istenir ve Bakanlik Ilag
Takip Sisteminde satilabilir olmasi engellenir. Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz
numunelerin gereginde giivenli geri ¢ekilebilmesini saglamak iizere bir sistem kurarlar.

f) —(Degisik:RG-14/10/2012-28441) Her bir beseri tibbi iirlin i¢in piyasaya cikis
tarithinden itibaren ilk takvim yilinda aylik satis ger¢eklesmeleri izlenmek suretiyle yillik
toplam satisin % 5’1 gecilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir 6nceki yila ait
satis miktarinin % 5’ini; ti¢, dort ve besinci takvim yillarinda bir 6nceki yila ait satis
miktarinin % 3’linii; besinci takvim yilindan sonra ise bir 6nceki yila ait satis miktarinin
% 1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz {liriin numuneleri dagitilabilir.

g) Tanitim numuneleri klinik arastirmalarda aragtirma iiriinii olarak kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM

Uriin Tamitim Elemanlar:



Uriin tanitim elemanlari
MADDE 10 — (Degisik:RG-14/10/2012-28441)

(1) Uriin tanitim elemanlar;

a) Tanitimini1 yaptiklar: dirtinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve
bilgilerle donatilmis olmak zorundadir.

b) Bizzat, ¢alistiklar1 firma tarafindan ya da calistiklart firmanin hizmet alimi
yoluyla, temel ve gerekli, hizmetin hukuki ve etik cergevesini de igeren, Bakanlikca
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 {iriin tanitim elemanlarinin gegerlilik siiresinin dolmasindan
once yeni bir belge almasi gereklidir. Universitelerin “Tibbi Tanitim ve Pazarlama
Program1” mezunlari i¢in diizenlenen yeterlilik belgelerinin bu kapsamda yenilenmesine
gerek bulunmamaktadir.

c) 1/1/2015 tarihinden sonra firmalarda iirlin tanitim elemani unvani ile ¢aligmaya
baslayanlar en az lise mezunu olmak kaydiyla ve yapilacak sinavda basarili olduklarini
gosterir belge ile yeterlilik belgesi bagvurusunda bulunabilirler.

¢) Universitelerin “Tibbi Tamtim ve Pazarlama Programi” mezunlarina
diplomalarmi ibraz etmeleri halinde ayrica bir degerlendirmeye tabi tutulmaksizin
yeterlilik belgesi diizenlenebilir.

d) Calistiklarnn firmalar tarafindan Bakanlik elektronik kayit sistemine
kaydettirilirler. Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi {iriin tanitim elemanlarina,
calistiklar1 firmalar tarafindan formati Bakanlik¢a belirlenmis bir Uriin Tanitim Elemani
Kimlik Karti diizenlenir.

e) Uriin Tamitim Eleman1 Kimlik Karti olmamasi durumunda firmalarca iiriin
tanitim elemani olarak calistirilamazlar.

f) Her ne sebeple olursa olsun isten ayrildiklarinda veya ise basladiklarinda;
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
iirlin ve benzerinin tanitimin1 yapamaz; ancak tirtinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi
konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirilmesi ve onaymin alinmasi
sarttyla hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina da
bilgilendirmede bulunabilir.

h) Tanitimlar1 sirasinda kullanacaklar1 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.

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

1) Tanitimi yapilan triinle ilgili tanitim malzemelerini hekim, dis hekimi ve eczaci
disindaki kisilere veremez.

(2) Uriin tanitim elemanlarmin yaptiklar1 tanitimdan ruhsat/izin sahibi ile iiriin

tanitim eleman1 miistereken sorumludur.

(3) Uriin tanitim elemanlarinin ¢alisma saatleri iginde kamuya ait saglik
kuruluslarinda beseri tibbi iiriin tanitim1 yapabilmeleri agagidaki kurallara tabidir:



a) Uriin tanitim elemanlar1 ziyaretin baginda hangi ruhsat/izin sahibini temsil
ettiklerini aciklar ve {iriin tanitim elemani kimlik kartlarin1 gdsterir.

b) Kamu hizmeti veren her bir saglik kurulusunda; ilgili idari amir, {iriin tanitim
elemanlarinin  saglik meslek mensuplart ile yapacaklari {iriin tanitimi amach
goriismelerin yapilabilmesini temin etmek {izere, ¢alisma diizenlerini gdzeterek en uygun
zamant tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini
aksatmaz.

c) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde {iriin tanitimi
yapilamaz.

(4) Tanitim yapmak icin bir saglik kurulusuna giden iiriin tanitim elemanlarindan
bagis ve benzeri gibi adlarla da olsa, ilgili kuruma girisleri i¢in hicbir surette para ve
benzeri maddi bir iicret talep edilemez.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, iirlin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya
benzeri tanitim materyalleri konulamaz, asilamaz ve/veya yapistirilamaz. Ancak agilama
kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle miicadele gibi konularda saglikli
yasamin tesviki amaciyla Bakanligin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve
benzeri tanitim materyalleri bu hiikmiin disindadir.

DORDUNCU BOLUM

Rubhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

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

(2) Ruhsat/izin sahibi, {iriiniin piyasaya verildigini saglik meslek mensuplarina
basin duyurusu ile ilan etmesi durumunda, hazirladigi ilan metninin bire bir 6rnegini
Bakanliga gondererek Bakanliktan izin alir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir.
Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini
gecemez. Bu faaliyet begeri tibbi tiriin tanitimi olarak degerlendirilmez.

(3) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek
veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri toplantilar Bakanliga
bildirilir. Her toplantidan en az onbes is gilinii 6nce toplantinin igerigi, muhtemel
katilimer listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Bakanliga bildirilmesi



zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is giinli icerisinde cevaplandirilir,
cevaplandiriimamasi halinde basvuru i¢in onay verilmis sayilir.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, destekledikleri toplantilar gergeklestikten sonra, katilimci
listesi, masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijital ortamda
ayritili olarak en gec bir ay icerisinde Bakanliga bildirir; katilimcilara sunulan bilgiler
ve belgelerin 6rnekleri Bakanligin talebi halinde sunulmak {izere ilgili Ruhsat/izin sahibi
tarafindan iki y1l stireyle muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;

a) Ruhsatina/iznine sahip oldugu iirline ait tanmitimin bu Yonetmelikte belirtilen
sartlara uygun olmasini saglamak,

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

c¢) Kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini, talep edilmesi halinde
Bakanliga sunulmak iizere iki yil siireyle saklamak,

¢) Uriinlerin tanitim1 konusunda Bakanlik¢a alinan kararlarin eksiksiz olarak
uygulanmasini saglamak,

zorundadir.

BESINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Denetim

MADDE 12 - (1) Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her
tirli malzeme ve yontemi resen veya sikayet lizerine denetler. Bu Yonetmelikte
belirlenen ilkelere uymayan veya kamu sagligi yoniinden uygunsuz bulunan tanitimin
durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini ruhsat/izin
sahibinden talep eder. Bakanligin bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.



Idari yaptirnmlar

MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve
faaliyette bulunanlar hakkinda, fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili
Tiirk Ceza Kanunu, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayil1 Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda
Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun,
15/2/2011 tarihli ve 6112 sayil1 Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri
Hakkinda Kanun ve diger mevzuattaki ilgili hiikiimler uygulanir. Saglik meslek
mensuplar1 hakkinda ise bagli olduklari kurum ve meslek orgiitii nezdinde disiplin
islemleri bagslatilir.

(2) Yedinci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykiri davranilmasi
durumunda ruhsat/izin sahibi Bakanlik tarafindan uyarilir, tekrar1 halinde bir yil siireyle
kongre veya sempozyum faaliyetlerine katilamaz ve katki saglayamaz.

(3) — (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Beseri tibbi {riin tanitiminin = bu
Yonetmelige aykir1 olarak yapilmasi durumunda ruhsat/izin sahibi uyarilir, tekrari
halinde ii¢ ay siireyle, devaminda ise bir yil siireyle tanitim faaliyeti yapilamaz.

(4) — (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Uriin tanitim elemanlarmin Bakanlikca
verilen yeterlilik belgesi gegerlilik siiresi i¢inde yaptigi tanitim ihlallerinde, 6nce {iriin
tanittim eleman1 Bakanlik¢a uyarilir, tekrari halinde yeterlilik belgesi ii¢ ay siireyle,
ihlalin devaminda ise bir yil slireyle askiya alinir. Yeterlilik belgesi askiya alian iirtin
tanitim elemani bu siire igerisinde gdrev yapamaz ve ¢alistiklar1 firma tarafindan Uriin
Tanitim Eleman1 Kimlik Kart1 geri alinir.

Kilavuz

MADDE 14 -—(1) Bu Yonetmeligin uygulanmasin1 gostermek amaciyla
Bakanlik¢a gerekli kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.

Gecici Maddeler-(Degisik:RG-14/10/2012-28441)

Uygulama takvimi

GECICI MADDE 1 - (1) 10 uncu maddenin uygulamasina iliskin usul ve esaslar
ile uygulama takvimi Bakanlikga 30/6/2013 tarihine kadar hazirlanir ve Bakanlik



internet sitesinde ilan edilir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 15 — (1) 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten
kaldirilmastir.

Yirirlik

MADDE 16 — (Degisik:RG-14/10/2012-28441)

(1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi 1/1/2013 tarihinde, tiglincii fikrasi
1/1/2012 tarihinde,

b) 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri 1/1/2013 tarihinde,

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

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

yuriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — (Degisik:RG-14/10/2012-28441) (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



