Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik Kapsaminda

Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitimi ve Basin Duyurusu Basvuru Kilavuzu

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, tiriinlerin bedelsiz tanittm numunesi dagitimi ile
basin duyurularinda uyulmasi gerekli kurallar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinleri, enteral beslenme iirlinlerini ve tibbi
mamalari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu
maddesi ile 11 inci maddesinin ikinci fikrasina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Beserl tibbi lirtin: Hastalig1 tedavi etmek veya Onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonunu,

b) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin
bilgilerini,

¢) Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi {iriin ile birlikte sunulan, kullanici igin
hazirlanmis yazili bilgileri,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

d) Ruhsat/izin: Bir triiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda,
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak {iretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca
diizenlenen belgeyi,

e) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca iiriinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen
gercek veya tiizel kisileri,

f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928
tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanun’un Ek 13
tincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

g) Tanitim: Yonetmelik kapsamindaki iirlinlerin tibbi-bilimsel o6zellikleri hakkinda
ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi,

destegi ile saglik meslek mensuplarina gerceklestirilecek biitlin bilgi verme faaliyetlerini; bu
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cercevede liriin tanmitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari,
bilimsel toplantilar1 ve iirlin tanitim toplantilarint ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
faaliyetleri,

g) Uriin: Beseri t1bbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamayz,

h) Yonetmelik: 03/07/2015 tarih ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®6netmeligi,

ifade eder.

Basin Duyurusu

Basin duyurularinin yaymlanma esaslari

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibinin iriiniin piyasaya verildigini saglik meslek
mensuplarina basm duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda, ruhsat/izin sahibi hazirladig:
ilan metninin bire bir 6rnegini Kurum’a gondererek Kurum’dan izin alir. Basin duyurusu,
tim Yyazili ginlik yayin organlarinda ayni giin igerisinde bir kez yaymmlanabilir. Sireli
yazili yayin organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 giin igerisinde bir kez yayimlanabilir.

(2) Basin duyurusu yapilmak istenen iiriin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma
durumu, Kurumca Saglik Kodlama Referans Sunucusu(SKRS) E-Regete Ilag Listesinin aktif
tiriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Basin duyurusu;

a) Siyah beyaz,

b) Gazete tam sayfasinin en fazla 1/8’i boyutunda (A5 sayfa boyutu),

¢) Kurumdan onay almis dis ambalajda yer alan yazi karakterine uygun olarak,

yaymlanir.

(4) Basin duyurusu metni/6rnegi Kurum’dan onay almis dis ambalajda yer almayan
bilgi/yazilar ve semboller i¢ceremez.

Basin duyurularimin basvuru esaslari

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi Kuruma yapilan basin duyurusu bagvurularinda

asagidaki belgeleri sunmak zorundadir.
a) Ilan metninin bire bir 6rnegi,
b) Ruhsat/izin fotokopisi,
c) En son onay almis ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,

¢) Satis izni onay yazisi,

(2) Eksik evrakla yapilan basin duyurusu basvurular: degerlendirmeye alinmaz.
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Bedelsiz Numune

Bedelsiz tanitim numunelerinin dagitim esaslari

MADDE 7 - (1) Bedelsiz numuneler Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen
sartlar1 karsilamalar1 durumunda, Kuremdan—izin—abma—zeruntulusu—bulunmaksizm sadece
hekim, dis hekimi ve eczaciya dagitilabilir.

(2) Tanitim numunesi dagitilacak iirlin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma
durumu, Kurumca Saglhk Kodlama Referans Sunucusu(SKRS) E-Recete Ilag Listesinin aktif
tiriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Tanitim numunesinin karekod/barkod tasimamasi esastir.

(4) Bedelsiz tanmitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmasi veya
numunelerin teknik olarak azaltilamamasi1 durumunda Kurum’dan yazili onay alinir.

Bedelsiz tanittm numunesi basvuru esaslari

MADDE 8 - (1) Ruhsat/izin sahibi, Kurum’a yapilan bedelsiz tanitim numunesi
basvurularinda asagidaki belgeleri sunmak zorundadir.

a) Uriiniin satilabilir karekod/barkod icermesi veya azaltilamamasi durumunda; bu
durumun gerekgesi,

b) Numune 6rnegi (2 adet),

¢) Ruhsat/izin fotokopisi,

¢) En son onay almis ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,

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

e) Satilabilir karekod/barkod tasiyan numuneler i¢in karekodlarin deaktive edilecegine
dair taahhiit ve tirlinlerin yazili ve elektronik listesi,

f) Uriinlerin Yénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde gecen
bedelsiz tanitim numunesi miktarlarinin satis rakamlar ile iliskilendirilmis olduguna dair
taahhiit yazisi,

Bedelsiz tanitim numunesi dagitim hesaplamasi

MADDE 9 - (1) Yonetmeligin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin birinci
fikrasinin () bendi asagidaki sekilde uygulanir;

a) Birinci takvim yili:

1. Piyasaya cikis tarihi (ilk ITS kaydi) 1. takvim yilinm ilk 6 ayinda ise;

ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak {lizere, aylik satis ger¢eklesmeleri
izlenmek suretiyle ayn1 yilin yurti¢i yillik toplam kutu satis rakamimin %5'i gecilmeyecek

miktarda numune dagitimi yapilabilir.
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2. Piyasaya cikis tarihi 1. takvim yilinin ikinci 6 aymda ise; bir sonraki takvim
yilinin sonuna kadar “birinci takvim yili” olarak kabul edilir ve ruhsat/izin sahibinin
verileri esas alinmak tizere aylik satis gergeklesmeleri izlenmek suretiyle yurtigi

yillik toplam kutu satis rakaminin %5'i gegilmeyecek miktarda numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin icin 1. takvim yili 2015
yilidir.

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin icin 1. takvim yili 2016
yilidir. Bu 6rnek igin toplamda 18 aylik “ilk takvim yilinda” aylik satis takibi yapilarak 18
aylik toplam satis rakaminin %5’i gecilmeyecek miktarda bedelsiz tanittm numunesi dagitimi
yapilabilir.

b) ikinci takvim yili:

1. Uriin bir 6nceki yihn ilk 6 ayinda piyasaya cikmis ise; ruhsat/izin
sahibinin verileri esas alinmak {izere yurt i¢i toplam satis rakaminin 1 yila dogru
orantiyla projeksiyonu ile hesap edilen yurtici yillik toplam Kkutu satis rakaminin %5’ini
gecmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

2. Uriin bir énceki yil tam bir takvim yili piyasada kalmis ise; ruhsat/izin
sahibinin verileri esas alinmak iizere Yyurtigi yillik toplam kutu satis rakaminin
%5’ini gegmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim yil1 olan 2015
yilinda toplam 6 ay 1 giin tizerinden dogru orantiyla projekte edilerek hesaplanan 1 yillik
satis rakaminin %5’i olarak hesaplanir.

1 yillik satis rakami su

sekildehesaplanir:

[(6 ay 1 giinliikk kutu satis rakami) / 6,033 ] X 12 =" 1. takvim yilindaki toplam satis
rakami projeksiyonu”

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin birinci takvim yili 2016
yilidir. 2017 yilinda dagitilabilecek numune miktari, 2016 takvim yilindaki toplam kutu
satis rakaminin %35’i olarak hesaplanir.

¢) Ugiincii, dérdiincii, besinci takvim yillar:

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak tizere bir onceki yilin
yurtigi yillik toplam kutu satis rakammin %3’ gegilmeyecek sekilde numune dagitimi
yapilabilir.

4/5



¢) Altinci, yedinci ve devam eden takvim yillari:
Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere bir énceki yilin yurtigi

yillik toplam kutu satis rakaminin %1’ gegilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 10 — (1) 02/01/2013 tarihinde yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik Kapsaminda Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitimi ve Basin
Duyurusu Bagvuru Kilavuzu” yiiriirliikkten kaldirilmistir.

Yiiriirlik

MADDE 11 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskani

yiiriitiir.

5/5



