BESERI TIBBI URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI KAPSAMINDA
BEDELSIZ TANITIM NUMUNESI DAGITIM VE BASIN DUYURUSU BASVURU
KILAVUZU

MADDE 1- Bu Kilavuz, 26/08/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®&netmeligin 9 uncu
maddesi ve 11 inci maddesinin 2 nci fikrast dogrultusunda bedelsiz {iriin tanitim numunesi
dagitim1 ve basin duyurusu basvuru kurallarini belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

MADDE 2- Bedelsiz iiriin tanitim numunesi dagitimi asagida belirtilen esaslara gore
yapilir.

1) Eksik evrakla yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.

2) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz iiriin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve
dagitimina yonelik olarak; gerektiginde de giivenli geri ¢ekilebilmesini saglamak iizere yeterli
bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halinde
Bakanligin belirleyecegi formatta, elektronik ve yazili olarak Bakanlik yetkililerine bildirilir.

3) Bedelsiz numuneler, Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen sartlar yerine

getirilerek, Bakanliktan izin alma zorunlulugu bulunmaksizin sadece hekim, dig hekimi ve
eczacilara dagitilabilir.

4) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) bendinde belirtildigi tizere
tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmamasi esastir. Dagitilmak
istenen bedelsiz tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmasi durumunda
gerekgesi ile birlikte Bakanliktan yazili izin istenir.

MADDE 3- Bedelsiz iiriin tanittm numunesi dagitim izni almak istenen durumlarda
basvuru sirasinda asagidaki belgeler sunulur.

1) Numune 6rnegi (2 adet),

2) Ruhsat fotokopisi,

3) En son onay almais satis izni ve ekindeki ambalaj 6rnegi,

4) En son uygunluk almis kullanma talimati ve onay yazisi,

5) Ortak tamitim yapilan irilinlerin basvurularinda, ruhsat sahibi firmanin

Kurumumuzdan almig oldugu ortak tanitim i¢in onay yazist.

MADDE 4- Basin duyurusu basvurular asagida belirtilen esaslara gore yapilir.

1) Eksik evrakla yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.

2) Ruhsat/izin sahibi, iiriiniin piyasaya verildigini saglik meslek mensuplarina basin
duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda hazirladigi ilan metninin bire bir 6rnegini
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na gondererek izin alir. Basm duyurusu tim yazil
giinliik yaym organlarinda ayni giin igerisinde bir kez yayimlanabilir. Siireli yazili yayin
organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 giin igerisinde bir kez yayimlanabilir.

3) Basin duyurusu asagida belirtilen niteliklere uygun olmalidir.

a) Duyuru renkli olamaz.

b) Gazete tam sayfasinin 1/8 ini (A5 sayfa boyutunu) ge¢meyecek sekilde olur.

¢) Kurumdan onay almis ambalajda yer alan yazi karakterinin aynisi kullanilir.

¢) Kurumdan onay almis ambalajda yer almayan bilgiler/ yazilar igeremez.

MADDE 5 -Basin duyurusu basvurularinda asagidaki belgeler sunulur.

1) llan metninin bire bir drnegi,



2) Ruhsat fotokopisi,

3) En son onay almis satis izni ve ekindeki ambalaj 6rnegi,

4) Ortak tanitim yapilan {irlinlerin bagvurularinda, ruhsat sahibi firmanin
Kurumumuzdan almis oldugu ortak tanitim igin onay yazisi.

MADDE 6-Yonetmeligin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (f) bendinin uygulamasi asagidaki sekilde olacaktir:

1) Birinci Takvim Yili:

A. Piyasaya ¢ikis tarihi (ilk ITS kaydi) 1. takvim yilinm ilk 6 aymnda ise aylik satis
gerceklesmeleri izlenmek suretiyle ayni yilin yurti¢i yillik toplam kutu satig rakaminin %5'i
gecilmeyecek miktarda numune dagitimi yapilabilir.

B. Piyasaya ¢ikis tarihi 1. takvim yilinin ikinci 6 ayinda ise bir sonraki takvim yilinin
sonuna kadar “birinci takvim yil1” olarak kabul edilir ve aylik satis gergeklesmeleri izlenmek
suretiyle yurti¢i yillik toplam kutu satis rakaminin %5'1 gecilmeyecek miktarda numune
dagitim1 yapilabilir.

Ornek A: 30/06/2012 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim yili 2012
yihdir.

Ornek B: 01/07/2012 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim yili 2013
yihidir. Bu 6rnek i¢in toplamda 18 aylik “ilk takvim yilinda™ aylik satig takibi yapilarak 18
aylik toplam satis rakaminin %5°1 ge¢ilmeyecek miktarda bedelsiz tanitim numunesi dagitimi
yapilabilir.

2) ikinci takvim yili:

A. Uriin bir 6nceki yilin ilk 6 ayinda piyasaya ¢ikmis ise yurt ici toplam satis
rakaminin 1 yila dogru orantiyla projeksiyonu ile hesap edilen yurti¢i yillik toplam kutu satis
rakaminin %5’ini gegmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

B. Uriin bir dnceki yil tam bir takvim yili piyasada kalmigsa yurtici yillik toplam kutu
satis rakaminin %5’°ini gegmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Ornek A: 30/06/2012 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim yil1 olan 2012
yilinda toplam 6 ay 1 giin lizerinden dogru orantiyla projekte edilerek hesaplanan 1 yillik satis
rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

1 yillik satis rakami su sekilde hesaplanir:
[(6 ay 1 giinliik kutu satis rakami) / 6,033 ] X 12 =" 1. takvim yilindaki toplam satis rakami1
projeksiyonu”

Ornek B: 01/07/2012 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in birinci takvim yil1 2013
yilidir. 2014 yilinda dagitilabilecek numune miktari, 2013 takvim yilindaki toplam kutu satig
rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

3)Ugiincii, dérdiincii, besinci takvim yillari:

Bir 6nceki yilin yurti¢i y1llik toplam kutu satis rakaminin %31 gecilmeyecek sekilde numune
dagitim1 yapilabilir.

4)Altinci, yedinci ve devam eden takvim yillart:

Bir 6nceki yilin yurtici yillik toplam kutu satis rakaminin %1°1 gegilmeyecek sekilde numune
dagitimi yapilabilir.

MADDE 7- Bu Kilavuz 01/01/2013 tarihinde yiiriirliige girer.



