ILAG TANITIM iLKELERI VE SAGLIK MENSUPLARIYLA
ILISKILER HAKKINDA YONETMELIK

ONSOz

llag Endistrisi isverenler Sendikasi (IiEiS), liyelerine ekonomik, hukuksal ve sosyal yénden
daha verimli c¢alisma kosullari saglamak, Uuyeleriyle birlikte olusturdugu gorusler
dogrultusunda ila¢ politikalarinda etkin olmak, esdeger ila¢ enduistrisinin ve Turk ilag
pazarinda saglikli rekabet ortaminin gelisimine katkida bulunmak igin faaliyetlerini
surdirmektedir.

IEIS, Turkiye isveren Sendikalari Konfederasyonu (TiSK), Avrupa Esdeger ilag Birligi (EGA)
ve Avrupa Regetesiz llag Ureticileri Birligi (AESGP) Gyesidir.

llac endlstrisi bltlin ilag GrOnlerinin, uluslararasi diizeyde kabul edilmis iyi Uretim
standartlarina uygun, guvenilir kalitede imal edip pazarlanarak insan saghginin daha iyi
duruma getiriimesine katkida bulunmakla yukumltudir. Bu yukimlalik cercevesinde, ilag
endustrisi, saglik meslegi mensuplarina, Uranleri konusunda dogru bilgi ve egitim vererek bu
kisilerin, ilaglarin tam olarak nasil kullanilacagini acgikga anlamalarini saglama
zorunlulugunda ve sorumlulugundadir.

Tanitim etkinlikleri (pazarlama uygulamalari), ylksek etik standartlara uygun olmali ve saglik
mesledi mensuplarina verilecek bilgiler, hastalara daha iyi hizmet etmelerine yardimci olmak
amaciyla tasarlanmalidir. Bu bilgilerin objektif, dogru, kolayca anlasilabilinen ve yurdrlikteki
batin yasalar ile yonetmeliklere uygun bilgiler olmasi gerekir. Tedavi endikasyonlari ve
kosullari konusunda 6ne sirtlen goérusler, gecgerli bilimsel kanitlari temel almali ve yan
etkilere, kontrendikasyonlara ve alinmasi gereken dnlemlere yeterince yer vermelidir.

Bu temel ilkeden hareketle Saglik Bakanhgr'nin tanitim ile ilgili ydnetmeligine ek olarak IEIS,
yukimliligini daha da etkin bir sekilde yerine getirmek amaciyla 1990 yilinda IEiS Tibbi
llag Tanitim ilkeleri Kilavuzu'nu hazirlamis ve ylrirlige koymustur. S6z konusu Kilavuzun
adi, 14 Nisan 2012 tarihli Genel Kurul’da “IEiS ila¢ Tanitim ilkeleri ve Saglik Mensuplariyla
iliskiler Hakkinda Yénetmelik” olarak degistirilmistir. (Bundan boyle IEIS Yénetmeligi veya
Yonetmelik olarak anilacaktir.)

Saglik Bakanligrnin Tanitim Ydénetmeligine paralel hiikiimler iceren IEiS Ydnetmeligi, IEIS
Uyeleri arasinda bir 6zdenetim mekanizmasi iglevini gormektedir. Bu mekanizmanin iglerligi,
hukuksal agidan yaptirim gucu olan IEIS Disiplin Kurulu ile saglanmaktadir.

IEIS (iyesi tim firmalarin uymakla yiikiimlii olduklari iEIS Yénetmeligi, ilag tanitiminda etik
standartlarin korunmasi agisindan endustrimize gerekli katkiyi yapacaktir.

GIRIS ve AMAC

Yénetmelik, IEIS tarafindan, iyesi bulunan firmalarin ilgili bélimlerinin sorumlulugu altinda,
beseri tibbi Grlnlerin pazarlanmasinda endustrinin ylksek etik standartlarina ulasabilmesi ve
bu dizeyi korumasini saglamak tizere hazirlanmistir.

IEIS, akilci ilag kullanimi yéniinden tip doktorlarinin, dis hekimlerinin ve eczacilarin iriinler
hakkinda dogru ve tarafsiz sekilde bilgilendiriimesini temel bir hak olarak gérmektedir. Bu
bilgilendirme ve tanitim, Saghk Bakanhgr'nca belirlenmis yasal uygulamalar ¢cergevesinde etik
kriterlere ve kamu yarari degerlerine uymaldir.



Yukaridaki belirlemeler dogrultusunda; Yonetmelik tamamiyla bir 6z denetim mekanizmasi
islevi gorur. Firmalarin bu 6z denetim Yénetmeligi'ne uyumu endustrinin ilgili tim Kisi ve
kuruluglar ile kamuoyu nezdindeki prestiji agisindan buyik énem tasimaktadir.

Bu Yénetmelik'in uygulanmasi ile ilgili agiklamalar asagida belirtiimistir. Bu uygulamalar IEIS
Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu (Bundan sonra Denetleme Kurulu olarak anilacaktir)
tarafindan denetlenir. Sonucta, tanitim ilkelerinin ihlal edildigi saptandiginda, Denetleme
Kurulu’nun degerlendirmesi ve Disiplin Kurulu'nun Kararr'na gére Tanitim ilkeleri Denetleme
Kurulu Yonetmeligi'nde belirtilen yaptirimlardan biri veya birkagi birlikte uygulanir. Bu
Yénetmelikte yer almayan hususlar icin Saglik Bakanhgrnin ilgili mevzuati géz éntine alinir.
Her ikisinde de yer almayan ve genel kurallara aykiri oldugu saptanan hususlar da Denetleme
Kurulu tarafindan degerlendirilir.

1.KAPSAM VE TANIMLAR
1.1.Kapsam

Yonetmelik’in kapsadidi “begeri tibbi Urin” (mustahzar, ilag), insanlardaki hastaliklarin tanisi,
tedavisi veya onlenmesinde kullanilan ya da insan vicudunun herhangi bir fonksiyonunu
etkileyecek; hekim recetesiyle ve saglik mesledi mensuplarinin kontrolU altinda kullaniimasi
amaglanan, farmasétik ya da biyofarmasétik bir Griindir. Yonetmelik'te ilag ve ilag Urlnleri es
anlamh olarak kullaniimistir.

Bu Yonetmelik, Turkiye'deki beseri tibbi Urlnlerin saglik mesledi mensuplarina tanitim
faaliyetlerini ve ilag firmalarinin uzmanlik dernekleri, meslek dernekleri, hasta érgitleriyle
iliskileri kapsar. Yonetmelik, ayrica, tibbi ve farmasaétik bilgilerin bilgilendirme amaciyla ilgili
yardimci saglik personeline ve idari saglik personeline iletimini de kapsar. Yonetmelik’in
uygulanmasi, yorumlanmasi, orada yazili olmayan durumlara ve ortaya ¢ikan yeni
gereksinimlere uyarlanmasi ve ilgililerin uyuma tesvik edilmesi sirasinda éncelikle; ulusal
dizenlemelerin hikimleri ve bunlarla ilgili Saglhk Bakanhgi kararlari géz &6ndnde
bulundurulacaktir. Bunun diginda gereken durumlarda Denetleme Kurulu’nun ilke kararlarina
gore islem yapilabilir.

Yonetmelik hukumleri, yurarlukteki mevzuat hukumlerine aykiri olamaz ve yururlukteki
mevzuat hukumlerinin Uzerinde yorumlanamaz. Yonetmelik hikumlerinin yGrurlikteki
mevzuat hukidmlerine aykiri olmasi halinde, aykirilik arz eden Yonetmelik hukimleri gegersiz
sayllir.

IEIS Uyesi firmalar, firmalar icin ve firmalari adina, taseron olarak calisanlar dabhil,
danismanlarinin, pazar arastirma sirketlerinin, reklam ajanslarinin, turizm ve kongre
duzenleme sirketlerinin, kontratla galisan drin tanitim elemanlarinin ve benzerlerinin de
Yénetmelik’e uygun davranmalarini saglamak igin gerekli nlemleri almalidirlar. Uye firmalar
yukarida belirtilen tanimlamalarin disinda kalan, ortak girisimci, lisansor gibi bir konumda olup
ilag sektorinde uye firmalar ile ilgili Yonetmelik kapsamina girebilecek etkinliklerde bulunan
dcincl firmalarin da Yonetmelik uyumlu davranmasini saglayacak makul girisimlerde
bulunmalidirlar.

IEIS,

a) Tanitim ilkelerinin daha iyi anlasiimasi ve uygulanmasi igin oneriler, uygulamalar,
yayinlar yapar,

b) Paydaslara yénelik egitim seminerleri diizenler,

¢) Hekim o6rgutleri, reklam ajanslari ve kongre dlzenleyiciler ve turizm sirketleri ve ayni
amagclarla kurulmus dernek, sendika ve benzeri 6rgutler dahil diger paydaslarla iletigim
kurarak, ilag sektorinin 6zel durumu ve 6zel kural ve kisitlamalari



konusundaki kendi yorum ve anlayigini onlarla paylagir,
d) Kurallarin dedisen kosullara gére yorumlanmasi igin bir platform olusturur,
e) Rekabeti engeller nitelikte olmamak kosulu ile ortak uygulama énerileri gelistirir.

1.2.1. Begeri Tibbi Uriin/ Uriin / ilag

Beserf tibbi Grtin/trdn: Biyolojik Urtnler, enteral beslenme Urlnleri, tibbi mamalar, geleneksel
bitkisel tibbi trlnler ve immunolojik Grtinler dahil olmak Uzere; hastali§i tedavi etmek ve/veya
onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, dizenlemek veya
degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonunu,

1.2.2. Tanitim (Promotion) veya Pazarlama (Marketing)

Beseri tibbi Urlnlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda saglik meslek mensuplarina
gerceklestirilecek butliin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢ergcevede Urin tanitim
elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan
postalama, basin veya diger iletisim araclari yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel/egitsel
aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri ifade eder.

Yonetmelik asagidaki faaliyetleri duzenler:

a) Tanitim malzemeleri kullanimi, diger basili malzemeler ve s6zIi tanitim dahil Griin
tanitim elemanlarinin faaliyetleri,

b) Tibbi ve mesleki dergilere verilen ilanlar,

¢) Dogrudan postalama yoluyla yapilan ilanlar,

d) Hatirlatici tanitimi iceren faaliyetler,

e) Bedelsiz numune dagitimi,

f) Saglik mesledi mensuplarina yoénelik diuzenlenen bilimsel, egitsel ve tanitim
toplantilari,

g) Fuarlara ve sergilere katilim, ses kaseti, film, plak, bant,video kaydi kullanimi; radyo,
televizyon, internet, elektronik medya, interaktif veri sistemleri, ses veya video CD’leri,
DVD’ler, flash diskler ve benzerleri gibi malzemelerin tanitim amacl kullanimi.

h) Basin veya diger iletisim araclari ile yapilacak duyurular.

I) Hasta egitimine yénelik programlar ve materyaller,

i) Tanitim amaciyla yapilan makul destekler ve agirlamalar;

j) Saglik meslek mensuplarinin katildigi bilimsel, egditsel ve tanitim toplantilarinin
dizenlenmesi, desteklenmesi; ilgili seyahat, konaklama ve kongre kayit masraflarinin
6denmesi dahil dogrudan ya da dolayli (bir kurulug eliyle) duzenlenmesi veya
desteklenmesi;

Yonetmeligin 2.7 bolimunde belirtilen esaslar dahilinde yapilan toplumu bilgilendirme
etkinlikleri tanitim sayillmaz. Ancak bunu yaparken kullanilan bilgilerin ve bagvurulan
etkinliklerin mahiyet ve niteliginin, kayit tutma dahil, Yénetmeligin hikimlerine tamamen
uygun olmasi igin 6zen gosterilmelidir.

1.2.3 Asagidaki hususlar bu ilkelerin uygulanacagi tanitim kapsaminda degildir
a) Recetesiz satilan begeri tibbi Grlnlerin topluma tanitimi,
b) Geleneksel bitkisel tibbi trnlerin topluma tanitimi,
c) Bebek mamasi ve bebeklere yonelik beslenme arinlerinin, tibbi mamalarin topluma
tanitimi,
d) Enteral beslenme drUnlerinin topluma tanitimi,
e) Dogrudan halka satilan in vitro diyagnostik testlerin, kitlerin, tibbi cihaz, gere¢ ve sarf



malzemelerinin tanitimi,

f) Tarim Bakanlhigr’'ndan onayli olup saglik beyani ile satisa sunulan tranlerin tanitimi,

g) Uriinle ilgili herhangi bir sav icermemeleri kosuluyla, ruhsath Griinler ile ilgili olan ve
ornegin ambalaj degisikligi, advers reaksiyon uyarilari, ticari kataloglar ve fiyat listeleri
gibi, verilere dayali, dogru, bilgilendirici duyurular ve referans materyalleri,

h) Saglik meslegi mensuplari veya ilgili idari kadro tarafindan iletilen sorulara veya bu
kisilerden soru veya yorum olarak aktarilan bilimsel bildirilere verilen yanitlar ve
yazismalar; (bunlara, konu veya soruyla ilgili olan, dogru icerige sahip, yaniltici
olmayan ve tanitim niteligi tasimayan mesleki yayinlardaki mektuplar dahildir),

) llag endustrisinin bir bélimii tarafindan diizenli kullaniimakta olan fiyat, iskonto veya
satis kosullarini igeren ticari uygulamalar,

j) Kisa Uriin Bilgileri (KUB),

k) llag etiketleri, ve kullanma talimati(KT),

[) Kurumsal tanitimlar.

1.2.4. Ruhsat/ izin

Bakanlikga beseri tibbi trtinlere, biyolojik Grlinlere, asilara ve geleneksel bitkisel tibbi
drtnlere verilen ruhsatlar ile enteral beslenme urinleri ve tibbi mamalara verilen izinleri,

1.2.5. Ruhsat/izin sahibi: Bakanlkga urinleri igin adlarina ruhsat/izin belgesi dlizenlenen
gercek veya tuzel kigileri,

1.2.6. Satig izni

Uriiniin Ruhsat Belgesi veya izin Belgesi kesildikten sonra, satisa ilk sunulmasindan énce
Bakanliga satis mali numunesi gonderilerek alinmasi gereken kalite uygunluk belgesini,

1.2.7. Tanitim Malzemeleri:

Asagidakiler dahil, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla, dogrudan veya Urdn tanitim
elemanlari araciligiyla gerceklestirilen tanitimda veya ilanda kullanilan herhangi bir
malzemeyi ifade eder:

a) Urlin hakkinda bilgi saglayan kitapgik, kitap, brosur, ilan gibi basili malzemeler;

b) Film, slaytlari,

c)Flash bellek ve CD/DVD gibi depolama araclari ile sunulan goérsel/isitsel malzemeleri,

d) Bedelsiz beseri Griin numuneleri;

e) Saglhk mensuplari tarafindan mesleki etkinlikler sirasinda kullanilabilecek kalem,

kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri yurirlikteki aylk brit asgari tcretin %

2,5'ini asmayan hatirlatici ziyaret malzemelerini

f) Hasta egitimine yonelik programlar ve materyaller,

g)ligili gevrelerde bilgi / veri kayna@i olarak kullanilabilecek ulusal ve uluslararasi
yayinlar.

Tanitim malzemelerinin parasal dederi Bakanlik¢a belirlenen miktari gecemez. Bu miktar
Bakanhgin internet sayfasinda yayimlanir.

1.2.8Saglik 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 (incii maddesinde tanimlanan
diger meslek sahiplerini



1.2.9. Uriin tanitim elemani

1 Ocak 2015 tarihinden itibaren yeterlilik belgesi almis olmak kaydiyla, hekim, dig hekimi ve
eczaclya dogrudan ziyaret yoluyla beseri tibbi Grinin tanitimini yapan Kisiyi,

1.2.10. Yardimci Saglik Meslegi Mensuplari

Bir saglik meslegdi mensubuna profesyonel faaliyetinde destek veren veya hastalar izerine
recetelendirilen tedavileri ve yontemleri uygulayan hemsgire, ebe, saglik teknisyeni, saglik
memuru ve benzeri Kigiyi,

1.2.11. Saglhik Muhabiri

Akredite bir basin ajansi, gazete, sireli yayin veya gorsel isitsel yayinci blinyesinde bulunan
ve yalnizca veya ozellikle saglik haberlerini isleyen gazeteci veya medya muhabirini,

1.2.12. Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde yer alan tanim sakli kalmak kaydiyla,
saglk meslek mensuplari icin hazirlanmis, trtine ait asgari bilgiyi iceren brostri (Halen, Kisa
Urin Bilgisi uygulamasina gegisi yapilamamis Urlnlerde, pospektisler, kisa Urin bilgisi
yerine kullanilacaktir.)

1.2.13.Kullanma Talimati (KT)

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde yer alan tanim sakli kalmak kaydiyla,
hastanin Grin hakkinda bilgilendiriimesi amaciyla hazirlanan ve Urindn ambalaji iginde
bulunmasi zorunlu olan talimatnameyi,

1.2.14. Bilim Servisi (Medikal Direktorliikk, Medikal Mudiirliikk, Medikal Destek
Mudiirlagii vb.)

Ruhsat/izin sahibi tarafindan, pazara sundugu Grtinler hakkindaki bilgiler ile tanitim ve diger
etkinliklerin ilgili yasal mevzuat hiikiimleri ve IEIS Yénetmeligi'ne uygunlugunu gdzetmekten
sorumlu olmak Gzere kurdugu birim(ler)ini,

1.2 15.Bakanhk

Saglik Bakanligi-ve ilgili birimlerini,

1.2.16.ilag Firmasi — Firma

Beseri tibbi Giriiniin ruhsat ya da izin sahibini, ifade eder.
1.2.17 Takvim Yih: 1 Ocak — 31 Aralik arasindaki sureyi
2. GENEL ILKELER

2.1. Tibbi ilag Tanitiminda Etik Kriter

Tibbi ilag tanitiminda etik kriter, tim tanitim etkinliklerinde GERCEKLIK ve BILIMSEL
OBJEKTIFLIK VE MESLEK ONURU cercevesi icinde kalinmasi ve ilag endiistrisinin
sayginhigini, Gyeler arasindaki karsilikh saygl ve mesleki dayanisma ilkesini zedeleyebilecek
davraniglardan kaginilmasi igin gerekli cabanin goésterilmesidir.



2.2. Tanitim Standartlan

llaglarin tanitiminda kullanilan malzemelerdeki bilgiler yiiksek etik standartlara uymall ve
tanitim yapilan kisi tarafindan kolayca anlasilabilmelidir. One siriilen gérisler ve iddialar
bilimsel kanitlarin izin verdigi sinirlari asmamalidir ve belirsizlikten kaginiimalidir.

2.2.1. Toplum saghdl agisindan 6nem arz eden agillama kampanyalari ve salgin
hastaliklarla micadele gibi durumlarda veya sagligin tesviki amaciyla Bakanlik¢a
gerceklestirilen kampanyalarda kullanilacak Urlnler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve
Bakanhgin belirleyecegdi usul ve esaslar

cercevesinde toplum bilgilendirilebilir.

2.2.2 Yurticinde duzenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar ve saglik meslek
mensubunun yazih istedi Uzerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi yetkilisi tarafindan bizzat
yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak Uzere;

a) llgili mevzuata gére ruhsatlandiriimamis ya da izin verilmemis beseri tibbi triinlerin,

b) ilgili mevzuata gére ruhsatlandiriimis ya da izin verilmis beseri tibbi riinlerin Bakanlikga
onayl KUB’lerinde tanimlanan kullanim alanlari disinda, saglik meslek mensuplarina tanitimi
yapilamaz.

2.2.3. Bir Griintin tanitimi glincel KUB’de yer alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadir.

2.2.4. Tanitim, drunun terapodtik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi
goriglerini olusturmasina yardimci olacak yénde ve drtntn dzellikleri hakkinda bilgilendirici
ve kanita dayali tibbi bilgiler igerir.

2.2.5. Tanitimin tip dergilerinden veya diger bilimsel calismalardan yapilacak alintilar,
tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokimantasyonla yapilmasi
durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam olarak belirtimek
suretiyle kullanilir.

2.2.6. Tanitim, beseri tibbi Grtn kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartiimis ya da dogrulugu
kanittanmamig bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve drinin kendisi ile dogrudan ilgisi
olmayan goruntuler kullanilarak yapilamaz.

2.2.7. Cekilis, sans oyunlari gibi araglar ile tanitim yapilamaz

2.2.8 Begeri tibbi Urunlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken herhangi bir
nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z verilemez. Adi gegen saglk
meslek mensuplari da kendilerine yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki
kabul veya talep edemezler.

2.2.9. Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklari her tirli destegi:

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Konusma/sunum yaptiginda konusmanin/sunumun basinda, beyan etmek zorundadir.
Firmalar, yapilan desteklerden once saglik meslek mensubuna bu zorunlulugu hatirlatir.

2.3 Bilgilerin ve Bilimsel Kanitlarin Niteligi

ilaclarla ilgili tanitim, hekimin s6z konusu ilacin terapétik, diagnostik veya diger tibbi
kullanim amaglari agisindan degeri ve eczacinin ilacin kullanimina iliskin 6zellikleri



hakkinda kanaat olusturmasina yetecek kadar bilgilendirici, dogru, gercekci, baglamina gore
eksiksiz, kanitlanabilir, gtivenilir ve anlasilir olmalidir.

Tanitim malzemelerindeki bilgiler, bilimsel acidan gecerli kanitlarin gincellestirilmis
degerlendirmelerini temel almali ve saglik makamlarinca onaylanmis KUB-ve KT bilgisine
uygun olmaldir. One siiriilen gorisleri ve dnerileri desteklemek amaciyla kullanilacak bilimsel
kanitlar, saglk meslegi mensubu istedigi takdirde saglanabilmelidir.

Saglik meslegi mensuplarina ve saglik meslegi mensuplarinin klinik ve bilimsel goériglerine
yonelik kugulticu ifadelerden kaginiimalidir.

2.4. Guvenlilik Verileri

laglarin glvenliligi konusundaki temel bilgiler; érnegdin kontrendikasyonlar, ihtiyatl olunmasi
gereken durumlar, uyarilar, alinmasi gerekli énlemler ve yan etkiler, Grinin kisa Grin
bilgisine, yasal ve tibbi uygulamalara uygun ve tutarh bir sekilde verilmelidir. “Guvenli” ve
“guvenilir’ sifati, yeterli nitelikler varsa kullaniimalidir.

2.5 Topluma Tanitim

Beseri tibbi Urlnlerin internet dahil halka agik yayin yapilan her tlrli medya ve iletisim
ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayl olarak
topluma tanitimi yapilamaz. Bakanlgin izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina drindn
pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hikmiin kapsami disindadir.

Yine, Toplum saghgi agisindan énem arz eden asilama kampanyalari ve salgin hastaliklarla
micadele gibi durumlarda veya saghgdin tegviki amaciyla Bakanlikga gergeklestirilen
kampanyalarda kullanilacak drunler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanhgin
belirleyecegi usul ve esaslar ¢ergevesinde toplum bilgilendirilebilir.

Firmalar kendi drGnleri hakkinda halkla iligkiler ajanslari tarafindan verilen bilgilerden
sorumludurlar. Ruhsat sahipleri topluma tanitimi yasaklanmig trinleri ile ilgili olarak, yazili
medya araglarinda yayinlanan tanitim mahiyetinde haberlerin dlzeltiimesi icin gerekili
islemleri yapar ve bunlari kanitlariyla birlikte Bakanhga bildirirler.

2.6. Toplumu Bilgilendirme

Toplumun hastaliklarin semptomlarini ve belirtilerini, mevcut tedavi yaklasimlarini ve 6zellikle
Oonlenmesini daha iyi anlamasini kolaylastirmak ve bilgilendirilme ihtiyacini gidermek igin bu
baglamda basili bilgilendirme malzemesi hazirlanabilir ve ila¢ firmalari bunlara yonelik
programlara yardimci olabilir. Bu durumlarda yapilan etkinlikler bilimsel standartlara uygun
olmali, dolayli veya dolaysiz drin tanitimina yer vermemeli ve saglik hizmet personelinin ayni
konudaki roline destek vermelidir. Bu etkinliklerde ilag adi, kolektif olarak grup adiyla (6rnegin
beta-blokorler, statinler, fluorokinolonlar gibi) ve/veya genel adiyla (INN) belirtiimeli ve her
hallkarda bir “beseri tibbi tGrlin adina atif yapilmamalidir.

Hasta dernekleriyle iligkiler de bu madde altinda degerlendirilir.

Firma tarafindan desteklenen canli veya banttan cevapli danisma hatlari, yalnizca medikal
acidan yetkin ve deneyimli personelin hatta olmasi ve bu hatlarda hi¢ bir sekilde Grin
tanitiminin yapiimamasini saglayacak sekilde duzenlenmelidir. Hasta ve hasta
yakinlarindan gelecek sorularin ve ¢agrilarin saglik meslegi mensuplarinca yanitlanmasi ve
hasta bilgilerinin gizli tutulmasi esastir.



2.7. Firma Prosediirleri

llag firmalar, Yénetmelike ve ulusal yasal dizenlemelere tam olarak uyulmasini
saglayabilmek icin, yeterli formasyona sahip bir elemanini tanitim sorumlusu olarak
géreviendirir ve adi ile kisa biyografisini IEiS’e bildirir. Firmalar tanitim etkinliklerinin
duzenlenmesini bu ise 6zel bir birim veya servis seklinde yapilandirirlar. Bu gorevli veya birim
ya da servis ihtiya¢ duyulan prosedurleri gelistirerek strdirmeli; bitlin tanitim malzemelerini
ve etkinliklerini inceleyip izlemeli ve tanitim ilkeleri ile ilgili firma standart calisma yontemlerini
hazirlamalidir. Herhangi bir durumda tanitim malzemesinin kolayca belirlenebilmesi ve/veya
yanlis anlamanin énlenmesi igin malzemelerin Uzerinde bir kod ve tarih bulunmaldir.

Tanitima yonelik basili malzemeler;

 Tibbi agidan agikca ifade edilmis ve kolay anlasilir olmali,

» Kaydi tutulmali,

* Kullanima sunulmadan 6nce firmanin bilim servisi tarafindan tarih konularak
onaylanmali;

» Birer 6rnegi, talep edilmesi halinde Bakanliga sunulmak Uzere iki yil sureyle
saklanmali,

+ Kullanimdan kaldirilanlarin kaldirilma tarihi belirtiimeli ve 6rnekler kaldiriisindan 2 yil
sonraya kadar saklanmaldir.

3. TANITIM
3.1 Tanitimin Kapsami
3.1.1. Tanitim, bu Yénetmelik’in 1.2 2 maddesinde yapilan tanimda sayilan etkinlikleri kapsar.

Tanitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi Grlnlerin hekim, dis hekimi ve
eczaclya tanitimi ile drinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda diger saglik meslek
mensuplarinin bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

Saglik meslek mensuplarina yénelik tanitim:

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

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya duzenlenerek,

c) (Degisik:RG-14/10/2012-28441) Hekim, dis hekimi ve eczaciya urin tanitim elemanlari
tarafindan ziyaret yapilarak; diger saglik meslek mensuplarini ise Urtnlerin uygulanmasi ve
yan etkileri gibi konularda bilgilendirerek, gergeklestirilir.

3.1.2.Tanitim etkinlikleri sadece yururllkteki yasal mevzuat geregince ruhsati/izni alinan
ilaglar ve onlarin ruhsat iginde endikasyonlari igin yapilabilir. Ancak henlz ruhsati/izni
alinmamis ilaglar hakkinda bilimsel kongre, sempozyum ve seminerlerde, bilimsel sunumlar
ve tartismalar ve bilimsel amagl tibbi dergi ve kitaplar ¢cergevesinde, madde 2. ve maddde
6.3’te belirtildigi sekilde bilgilendirme yapilabilir.

3.1.3.Beseri ilag Urtnlerinin tanitimi 1.1.Kapsam maddesinde belirtilen sadlik mensuplarina
yapllir.

3.1.4.llacin tanitiminin (iglincii sahislar (reklam ajansi, reklam danismani, sézlesmeli



arastirma kuruluslan gibi) tarafindan hazirlanmasi ve/veya yapilmasi durumunda da,
sorumluluk ruhsat/izin sahibine aittir. Eger ilacin ruhsati henliz alinmamis ise sorumluluk
ruhsat/izin bagvurusu yapan kisi veya kurulusa aittir. Bu durumda da tanitim metni, firma
tanitim sorumlusu tarafindan onaylanmis olmaldir.

3.2 Uygulamayla ilgili Genel Kurallar

3.2.1. Tanitimda ila¢g endustrisinin sayginligini zedeleyecek veya kamuoyunun guvenini
sarsabilecek yontemler kullanilamaz. Bu arada rakip firmalar hakkinda, ézellikle bir Grin
hedef alinarak ve etkin maddenin adi belirtilerek kanitlanamayan gercek disi iddialar
yapilamaz, gereksiz ve koétl niyetli sikayetler ortaya atilamaz. Ticari ad kullanilarak dogrudan
veya dolayli olumsuz ifadeler kullanilamaz.

3.2.2.Numune dagitimi, Urin tanitim elemanlarinin tim etkinlikleri, bir bilimsel toplantida
gosterilen konukseverlik ve tanitima yonelik diger etkinlikler tanitici bilgi aktarmaya yonelik
ana amaci ikinci plana itecek nitelikte olmamalidir.

3.2.3.Cekilis, piyango vb. sansa dayali ydbntemlerle ya da dinlenceye yonelik hizmet (turistik
seyahat vb.) saglayan etkinliklerle tanitim yapilamaz.

3.2.4.Tibbi farmasétik Uriinlerin Bakanliktan izin alinan (KUB ve KT’lerinde yazili)
endikasyon(lar) ve uygulama yollari disinda kullaniimasini 6ngéren tanitim, madde 2.5 ve
6.3'te sOz edilen durumlar haricinde yapilamaz.

3.2.5.0nceden Saglik Bakanhgrndan izin almak ve Bakanlik¢a belirlenecek usul ve esaslar
gercevesinde, ilag Ureticileri, ilag ithalatcilari ve ruhsat sahipleri topluma olumlu saglik
davraniglari kazandirabilmek amaciyla, saglik egitimi etkinliklerinde bulunabilir veya
destekleyebilirler.

3.2.6.Pazarlama sonrasi surveyans ve Urun izlemeye yonelik diger ¢galismalar firmanin Grinu
hakkinda bilgi toplama amacinin 6tesine gecmemeli ve arastirma gorinusu verilerek
promosyon ve hekimleri etkileme araci olarak kullaniimamahdir.

3.2.7.Pazar aragtirmalari, pazarlama sonrasi gbzetim galismalari ve benzer uygulamalarin
hazirhdi ve yuratiimesi tanitim amaciyla yapilmamalidir. Pazarlamaya yénelik arastirmalarin
sonuglari tanitimda kullanilamaz.

3.2.8.Pazar arastirmasi yapilirken firmanin isminin aciklanmasi gerekmez; fakat bu
arastirmanin bir ila¢ firmasi istedi veya destegi ile yapildig1 mutlaka belirtiimelidir.

3.2.9.Resmi ve 6zel saglik kurulusglarinin kullandiklari evrak Gzerine ilag firmasinin ve/veya
ticari ilag adi veya mustahzarla ilgili hatirlatici ifadeler konulamaz.

3.2.10.Besin maddeleri veya mistahzarlari ilag hakkinda dolayli veya dolaysiz tanitim
malzemesi olarak kullanilamaz.

3.2.11.1262 Sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 13. maddesi uyarinca,
recete ile satilan beseri ilag Urunlerinin radyo ve televizyon araciligi ile tanitimi yapilamaz.

3.2.12.Tanitim malzemelerinde bigcim veya maliyetlerin asiriya kagmamasina dikkat
edilmelidir.

3.2.13.Kartpostallar, halka agik diger postalamalar, zarflar veya ambalaj kagitlar topluma
yonelik ilan niteliginde degerlendirilebilecek 6zellikler tasimamalidir.

3.2.14.Telefon, cep telefonu mesajlari, e-posta, telemesajlar, faks ve benzerleri, talep
edilmesi veya kisiden o6nceden izin alinmasi durumlari hari¢, tanitim amaciyla
kullanilmamalidir.

3.2.15.Tanitim amagli olsun veya olmasin, ilaglara ve bunlarin kullanimina yénelik faaliyet
ve malzemelere ilag firmasi destegi varsa, destek agikga belirtiimelidir.



3.2.16.Firmalar gizli Griin tanitimi (ilan, haber veya rapor seklinde yayimlama, sponsorlugu
gizleme) yapmamalidir.

3.2.17.0rtak tanitim sézlesmesinde aksi belirtiimedikge, faaliyetlerin tim sorumlulugu ruhsat
sahibine aittir.

3.2.18 Beseri tibbi Urlnlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken herhangi bir
nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z verilemez. Adi gegen saglk
meslek mensuplari da kendilerine yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki
kabul veya talep edemezler.

3.3 Tanitimda Kullanilan Bilgilere iligkin Standartlar

3.3.1. Bir GrGndn, saghk mesledi mensuplarina tanitiminda kullanilacak tim bilgiler, saghk
mesledi mensuplarinin s6z konusu Urunun terapotik dedgeri hakkinda kendi goruglerini
olusturabilmesi icin dogru, kanitlanabilir ve yeterli olmalidir. ila¢g endistrisinin, tanitim
baglaminda birinci gorevinin, hekimlerin ve regeteye tabi olmayan urlnler baglaminda
Ozellikle eczacilarin en dogru ilaci segebilmelerine yonelik bilgileri, gercege titizlikle sadik
kalinarak tarafsiz ve ayrintili bir sekilde, tam olarak aktarmak oldugu daima g6z 6nlnde
tutulur.

3.3.2.Sunulan verilerin istatistiksel dnemi agikc¢a belirtiimelidir. Bazi ¢calismalarin tasarimlari
ve yorumlari hatali olabilmektedir. Bu tipte verilerin kullanilmamasina dikkat edilmelidir.

3.3.3.Bir Grindn tanitiminda kullanilan ¢alismalar s6z konusu Uriinle yapilmamissa, iddialar
ticari adla iligkilendirilmemeli, molekul adi kullaniimahdir.

3.3.4.Tanitimda tim bilgiler dogru ve kanitlanmaya elverisli nitelikte olmali, istek yapildiginda
kanitlar sunulmaya hazir bulundurulmali, hicbir zaman bilimsel kanitlari asan abartili
iddialarda bulunulmamalidir.

3. 4. Yaniltici Tanitim
Tanitimda yaniltici ya da dogrulugu kanitlanamayan gecersiz bilgiler kullanilamaz.
Asagidaki durumlar yaniltici tanitim kapsamina girer:

a) llaglari, kanitlanmamis tedavi edici etkiye ve diger biyolojik dzelliklere sahip gibi
gOstermek.

b) ilacin kullanimiyla tedaviden mutlaka kesin bir sonug alinabilecegi veya normal ya da
uzun sureli kullaniminda higbir zararli etkinin dogmayacagi izlenimlerini yaratmak

c) ilacin bilesimi ve diger farmasétik 6zelliklerine ait yanilgiya yol agabilecek bilgiler
vermek.

d) ilacin Ureticisine ve firmada calisan kigilere ait yanlig ve/veya yaniltic bilgiler vermek.

e) In vitro testlerden ve in vivo hayvan deneylerinden elde edilen verileri, bu niteliklerini
acikca belitmeden vermek ve bunlarin sanki insanlardaki denemelerden elde edilmis
gibi yanhs anlagiimalarina, o sekilde yorumlanmalarina zemin hazirlanmak.

f) ilaglarin gravimetrik etki glcini (potency), etkililik (efficacy) anlaminda kullanarak
yaniltici mukayese yapmak.

g) Farkl ilaglarin, tedavi maliyetlerini dikkate almadan ayni ilacin farmasotik esdeger
mustahzarlari dahil olmak Uzere, gunluk dozunun veya tedavi suresince kullanilan
toplam dozunun bedelini dikkate almadan, tek bir farmasétik formunun veya
kutusunun bedeli Gzerinden fiyat karsilastirmasi yapmak.

h) Yeterli bir 6rneklem buyuklugune ve ayrintili bir incelemeye dayanmayan, bilimsel
saglamligi yetersiz bir calisma ile kesin hiikimlerde bulunmak.

3.4.1.Urliniin FDA, EMA, vb. yurtdisi kaynakli, ulusal veya uluslararasi kurumlardan onayli



oldugu belirtilmek suretiyle tanitim yapilamaz
3. 5.Karsilagtirmali Tanitim

Tanitim malzemelerinde asagidaki kosullarda karsilastirma yapilabilir;
a) Yanlis yonlendirici degilse,
b) Ayni ihtiyaclara veya amaclara yonelik ilaglar ve hizmetler karsilastiriliyorsa,
c¢) Birbiriyle ilgili, kanitlanmis ve anlaml 6zellikler karsilastiriliyorsa,
d) Duruma gore ayni bilimsel veya teknik galismalar dogrudan karsilastiriimissa
e) Karsilastirmalar 6zellikle karisiklik yaratir sekilde kullaniimamissa,
f) Rakip drtn hakkinda kicultlict veya koétuleyici ifade icermiyorsa,
g) Bir rakibin itibarindan haksiz menfaat saglanmiyorsa karsilagtirma yapilabilir.

3.5.1.Urlinlerin karsilastirilmasi ancak en son bilimsel verilere ve yayinlara uygun, diirist,
kanitlanabilir objektif ve dengeli sekilde yapilmalidir.

3.5.2.lla¢ tanitiminda diger firmalarin Griinleri hakkinda etkin madde ve/veya ticari ad
belirtilerek dogrudan veya dolayli olumsuz ifadeler kullanilamaz, bir bagka Urln kétilenerek
tanitim yapilamaz. Karsilastirmalarda ticari ad kullanilamaz.

3.5.3.Abartili veya her seyi kapsayan savlar one surtulmemeli ve ilag hakkinda acgik ve
tamamen kanitlanmis olanlarin disinda, Ustlnlik sifatlar (en Ustin, en guvenilir, en tesirli,
mukemmel, gibi) kullanilmamalidir.

Yeni olma durumundan s6z ediliyor ise; yeni olanin ne oldugu, bir dozaj sekli mi, yeni yitilik
(strength) mi, bilinen bir ilacin yeni mustahzari mi, ya da gercekten yeni bir ilag mi oldugu
acikga belirtilmelidir. “Yeni” olma niteliginin TUrkiye’de onaylanmasindan sonra 12 aydan
fazla sure gegmisse, tanitim materyalinde “yeni” s6zcugune yer verilmemelidir.

llacin tanitiminda  “giivenilir’(“reliable”) sdzcigiu “glvenli” (“safe”) sdzciglu yerine
kullaniimamalidir. Gereken durumlarda guvenilir sézcigu ancak yeterli ve gecerli tibbi
kanitlarla desteklendiginde ve glvenilirligin hangi baglamda oldugunu acgiklamak kosuluyla
kullaniimalidir; aksi takdirde yaniltici sayilir. Herhangi bir Grinin hicbir yan etkisinin,
toksisitesinin veya bagimlilik riskinin bulunmadigi séylenmemelidir.

4. TANITIM MALZEMELERI

Tanitim malzemeleri (i) Basili tanitim malzemeleri, (ii) Urlin numuneleri ve (iii) Basili olanlar
disindaki hatirlatici tanitim malzemeleridir. Posetler ve egitsel malzemeler aslinda tanitim
malzemesi sayllmamakla beraber, uygulamaya Gteden beri girmis olmalari nedeniyle bu alt
bdélime konulmuglardir.

4.1.Basili Tanitim Malzemeleri

Basili tanitim malzemeleri (i) Urliniin kullanihgina yonelik bir iddiada bulunan ve bitinciil bilgi
iceren basili malzemeleri (6rnegin brostrler) veya ona birgok bakimdan benzeyen tam ilanlar
ve (ii) Kisaltilmis basili tanitim malzemeleri veya kisaltiimis ilanlardir.

Basili tanitim malzemeleri okunakli sekilde hazirlanmis olmalidir. Urtinlerle ilgili bilgiler bu
IEIS Yonetmeliginin 2. Bolumunde yazili genel ilkelerle ve 3.2 Boluminde agciklanan 6zel
hidkimlerle uyumlu olmal ve Saglik Bakanligr'nca onaylanmis KUB-ve KTile ¢elismemelidir.

Basili tanitim malzemeleri Uzerinde asagida ayrintili olarak agiklanan bilgilerden bagka



beseri tibbi Urindn sunum sinifi, malzemenin hazirlandigi veya son guncellendigi tarih ile
malzemeyi belirleyen bir kod bulunur.

4.1.1. iddia tasiyan ve biitiinciil bilgi iceren basili tanitim malzemeleri

Basili tanitim malzemeleri ilacin kullaniligina yonelik bir iddiada bulunuyorsa veya yukarida
aciklanan o6zellikteki bir periyodikte yayimlanmis bu nitelikte bir ilan (tam ilan) seklindeyse
asagida siralanan bilgileri icermelidir:

« flacin ticari ad,

* Etkin madde veya maddelerin,INN (International Nonproprietary Names) ya da,

onaylanmis genel adlari,

* Bilesimindeki etkin maddelerin birim dozaj formundaki miktarlari,
ilacin terapétik ( farmakolojik ) sinifi veya varsa alt sinifi.
* Onaylanmis en az bir endikasyonu, (TUm endikasyonlarin belirtiimesi tercih edilir. Ancak
bazi durumlarda yalnizca promosyonu yapilan endikasyondan sz edilebilir. Boyle bir
durumda asagidaki bilgiler bu endikasyonla ilgili olarak verilmelidir.)
» Kullanis sekli ve dozajl,
* Baslica yan etkileri,
» Baslica etkilesimleri,
» Kontrendikasyonlari, uyarilar,ihtiyatl olunmasi gereken durumlar,
* Uygulama ydntemi,
* Ruhsat/izin tarih ve numarasi
« Uretici ya da dagitici firmanin adi ve adresi,
* “Daha genis bilgi i¢in firmamiza basvurunuz” ifadesi,
* Yasal kategorisi (uyusturucu veya diger kontrol altindaki ilag, receteli veya regetesiz ilag
gibi).
* Fiyati ve onay tarihi
+ Basili tanitim malzemesinin kodu ve/veya basim tarihi (ay ve yil) (Bir derginin igine, ayri
bir yaprak halinde konan (“loose insert”) basili tanitim malzemesi, o derginin bir pargasi
olarak kabul edilemeyeceginden ayri bir numara ve tarih igermelidir.)

Yukaridaki bilgiler, tanitilan mistahzarin KUB ve KT bilgilerine uymalidir. Bu metinler diginda
tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢calismalardan yapilan alintilar, tablolar ve diger goérsel
materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam olarak dipnotta belirtiimek suretiyle
kullanilir. Bu kaynaklarda Uzerinde calisilan beseri tibbi trln, tanitilan Grinden farkli ise, ya
da kaynakta ilacin jenerik (INN) adi kullaniimigsa, bunlar belirtiimeli ve bu veriler tanitilan
beseri tibbi Urin adi ikame edilerek veya genel adin yanina ticari ad konularak
sunulmamalidir.

Yukarida s6z edilen alinti tablo ve grafikler aynen kullanilmayip adapte edilmisse, bu durum
acikca belirtiimelidir. Tablo ve grafikler adapte edilirken dikey/yatay eksen ve kolon/satir
aciklamalari, varsa denek sayilari, istatistiksel anlamlilik dereceleri agikga belirtimeli ve
sekillerde distorsiyon olmamalidir.

Tip dergilerinden veya bilimsel calismalara gonderme vyapilarak kullanilan iddialar
aragtiricinin/yazarin yorumuna uygun olmalidir. Ayrica guncelligini ve gegerliligini yitirmis
iddialarin kullaniimasi IEIS Y6netmeligi’nin ihlali anlamina gelir.

4.1.2.Kisaltilmis Basih Tanitim Malzemeleri ve Kisaltilmis ilanlar

Kisaltiimig basili tanitim malzemeleri ve kisaltiimig ilanlar, Grinin terapdtik kategorisini
belirtmek icin sadece endikasyonlarinin yazili oldugu, herhangi bir iddia igcermeyen urin
hakkinda hatirlatici kisa bilgi veren ilan veya basili malzemelerdir. Sadece asagidaki bilgileri
icermelidirler:



a) llacin ticari ismi,

b) Etkin maddelerin genel isimleri,

c) imalatginin veya ruhsat sahibinin ismi ve adresi,

d) Recete yazan kisiye yonelik, “Daha genis bilgi i¢in firmamiza basvurunuz” ibaresi.

4.1.3. Diger Hukuimler:

4.1.3.1. Hekim, dis hekimi ve eczacilara yénelik bilimsel ve/veya mesleki icerikli tibbi dergiler
ile Uzerinde “yalnizca hekim/dis hekimi ya da eczacilara dagitihr’ ibaresi bulunan diger
dergiler disinda ilag ilani yayinlanamaz.

4.1.3.2.Tam veya kisaltiimis ilanlar Gzerinde hekim ve/veya dis hekimi ve/veya eczacilara
yonelik oldugu acikca belirtiimis ve basin ve yayinlarla ilgili yasal mevzuata uygun olarak
tescil edilmis bilimsel ve/veya mesleki icerikli dergiler disindaki periyodiklerde ya da
gazetelerde yayimlanamaz.

Ruhsat/izin sahibi, Grinln piyasaya verildigini saglik meslek mensuplarina basin duyurusu
ile ilan etmesi durumunda, hazirladidi ilan metninin bire bir érnegini Bakanliga géndererek
Bakanliktan izin alir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin
duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini gecemez. Bu faaliyet beseri tibbi Grin
tanitimi olarak degerlendiriimez.

4.1.3.3.Basili tanitim malzemesi, yayimlanmis calismalarla ilgili ise bunlar kaynak olarak
aclkga (yazar, baslik, cilt, sayfa numarasi, ve yih) belirtiimelidir. Tibbi literatliirden veya kisisel
iletisimden yapilan alintilar, yazarin veya klinik aragtirmacinin anlatmak istedigi anlami ya da
kaynak teskil eden calismanin veya incelemenin anlam ve énemini degistirmemeli veya
carpitmamalidir. Kongre bildiri 6zetleri, yayinlanma tarihinden sonra en fazla 2 yil sireyle
kaynak olarak kullanilabilirler. Basili tanitim malzemesinde dosyadaki verilere data on file)
gbénderme yapliliyorsa, bunlarin sadlik meslegi mensuplari tarafindan

talep edilmesi halinde gecikmeksizin saglanabilmesi gereklidir.

4.1.3.4.Basili tanitim malzemesini saglik meslegi mensuplarina gdndermenin sikligi ve hacmi
makul dizeyde olmalidir. Hekimlerin, adlarinin tanitim malzemesi génderme listelerinden
cikartilmasi hakkindaki istemlerine saygi goésterilmelidir, ancak ters (advers) reaksiyonlara,
uyari ve onlemlere iligkin durumlarda tim hekimlere 6nemli bilgilerin teminini saglamak igin
tam postalama listelerinin saklanmasi gerekir.

4.1.3.5.Gergekten egitici bir niteligi olmasi kaydiyla, saglik meslegi mensuplarina ders kitabi,
referans kitap, bunlarin elektronik ortamdaki benzerleri ve diger egitsel malzeme verilebilir,

4.2 . Numuneler Numuneler, numune oldugu acik¢a belirtimek kaydiyla, sadece hekimlere,
dis hekimlerine (sadece dis hekimliginde kullanilan ilaglar igin) ve eczacilara, onlarin yeni
urinlere alismalarini ve/veya mesleki etkinliklerinde deneyim kazanmalarini saglamak
amaciyla veya istemeleri Uzerine Bakanhgin koydugu kisitlamalara ve asagidaki kosullara
uyulmak kaydiyla verilebilir.

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

4.2.2.Her numune pazardaki en kiigik sunumundan azaltiimig bir bicimde sunulur. Ancak
Enteral beslenme urlnlerinde ve teknik nedenlerle azaltilamayan Grtnlerin tanitim
numunelerinde bu sart aranmaz.



4.2.3.Dagitilacak azaltilmig ila¢ numunelerinin ambalajlari Bakanlikga hazirlanmig esaslar
¢ercevesinde olmali ve yeniden satis amaci gitmediginden Gzerlerine okunakli bigimde
“bedelsiz tanitim numunesidir, satilamaz” yaziimahdir.

4.2.4.Tanitim numunesi varsa KT ve KUB’lin bir drnegi ile sunulur.

4.2.5.Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek Soézlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler
Sozlesmesi kapsaminda olan psikotrop ve narkotik maddeleri iceren Urlinlerin numuneleri
dagitilamaz ve verilemez.

4.2.6.Numuneler, hekim, dis hekimi ve eczacilara dogrudan veya bunlari almaya yetkili olan
kisiye verilebilir.

4.2.7. 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
guvenli geri ¢ekilebilmesini saglamak Uzere bir sistem kurarlar.

4.2.8-Her bir beseri tibbi Grln icin piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda aylik
satis gerceklesmeleri izlenmek suretiyle yillik toplam satisin % 5’i gecilmeyecek miktarda;
ikinci takvim yilinda bir énceki yila ait satis miktarinin % 5’ini; U¢, dért ve besinci takvim
yillarinda bir dnceki yila ait satis miktarinin % 3’Unu; besinci takvim yilindan sonra ise bir
Onceki yila ait satis miktarinin % 71’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz Griin numuneleri
dagitilabilir. Numune dagitimi, konuya iligkin olarak Bakanlk tarafindan yayimlanan
Kilavuzlara uygun sekilde gerceklestirilir.

4.2.9. Tanitim numuneleri klinik arastirmalarda arastirma Grlind olarak kullanilamaz.
4.3 Basili Olanlar Digindaki Hatirlatici Tanitim Malzemeleri

flacin tanitimi amacilyla hazirlanan, basili olanlar disindaki hatirlatici tanitim malzemeleri
asagidaki niteliklere uygun olmahdir:

4.3.1.Bu tir malzemeler tibbi ve mesleki kullanima, alacak olanin mesleki dlizeyine uygun
olmalidir. Bu tir malzemelerin parasal degeri yururlikteki aylik brit asgari tcretin % 2,5’ini
asamaz. Duzeysiz, klgulticl ve yadirganacak 6zellikte veya verilis amacini saklayacak ya
da saptiracak nitelikte olmamalidir.

4.3.2.Dagitilacak kiguk tanitim malzemeleri halka agik yerlerde kullaniimayacak sekilde
tasarlanmali, alicilarin mesleklerini uygulamalarina yardimci nitelik tagimalidir. Uzerinde
sadece ilacin ticari adi, etkin madde adi, Uretici ve/veya ithalatgi firmanin adi bulunabilir

4.3.3.Saglik kurum, kuruluslari veya ilaglarin bulunduruldugu alanlar ve verildigi kisiye 6zel
yerler disinda, 6zellikle kamuya acik yerlerde kullanilabilecek nitelikte olmamalidir.

4.3.4.Tibbi drunler saghk mesledi mensuplarina tanitiirken, bu kisilere, Madde 4.3.1'de
tanimlanan sinirlar igindeki tanitim malzemeleri hari¢, herhangi bir nakdi veya ayni avantaj,
bir ilaci regetelendirmeleri, temin etmeleri, kullandirmalari, tavsiye etmeleri icin, saglanamaz,
teklif edilemez ve s6zu verilemez.

4.5 Posetler

Eczanelerden satin alinan ilaglarin icine konulmasi igin kullanilan ambalaj malzemelerinin
(posetler, ambalaj kagitlari, v.b.) Gzerlerinde sadece firma logosu bulunmasina izin verilir.

llaglarin endikasyonunu belirten ya da tanitim amagli kullanilan higbir ifadeye veya iddiaya
ya da resim ve gekillere yer verilmemelidir.



5.FIRMA SORUMLULUKLARI

llag firmasi, tanitilan ilaca iligkin bilgilerin tibbi temsilciler tarafindan hatali olarak
iletimesinden veya yanlis yorumlanmasindan kaynaklanacak tanitim ilkeleri ihlallerinden ve
bunlarin duzeltimesinden sorumludur.

5.1.Bilim Servisi ve Gorevleri

Ruhsat sahibi, kendi kurulusu binyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda ¢alisacak,
pazara sundugu tibbi Urlinler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir Bilim Servisini kurar. Bu
faaliyetlerle ilgili bir sorumlu belirler.

Bilim Servisi firmanin ruhsatina sahip oldugu tibbi drinlerin tanitiminin ilgili yasal mevzuat ve
IEIS Ydnetmeligi'nde belirtilen kosullara uygun olmasini saglar.

Bilim Servisi firma tarafindan istihdam edilen Grin tanitim elemanlarinin yeterli egitimden
gectiklerini, duzenli olarak guncel bilgiler aldiklarini ve kendilerinden beklenen sorumluluklari
yerine getirdiklerini kanitlar ve belgeler.

Bilim Servisi sorumlusu talep edildiginde Bakanhga tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her
turlG bilgi ve belgeyi saglar.

Bakanlikga tibbi UrGnlerin tanitimi konusunda alinan kararlarin derhal ve tamamen
uygulanmasini saglar.

Tanitim faaliyetinin baglatiimasindan 6nce, hedef kitle ve tanitimin ilk duyuru tarihini belirten
bagvuru Bakanliga sunulur.

Kullanilan tim tanitim malzemelerinin érnekleri talep edildiginde Bakanliga sunulmak Uzere
en az bes yil boyunca saklanmalidir.

5.2.Tanitim Malzemeleri ve Faaliyetlerinin Firma igi Onay Siireci

Bilim Servisi Sorumlusu tarafindan firma adina bu maddeye uygun sekilde onaylanmamis
tanitim malzemelerinin kullanimina izin verilmez. Onaylanan nihai formda degisiklik
yapilamaz.

Yalnizca tanitim malzemelerinin degil toplantilar da dahil tum tanitim faaliyetlerinin
onaylanmasi gerekir.

Surekli kullanilan malzemeler, igeriklerinin ilgili yasal mevzuat hikimleri ve IEIS Ydnetmeligi
ile uyumlu olmaya devam ettidini teyit icin en az iki yilda bir yeniden onay sirecinden
gecmelidir.

5.3.Egitim, Gozetim, Sertifikasyon

Tanitim malzemelerinin hazirlanmasi, onayi, saglik meslegi mensuplarina bilgi aktarimi,
saglik otoritelerine bilgi verilmesi, toplumu bilgilendirme etkinlikleri gibi tanitim konulariyla
iliskili, s6zlesmeli ¢alistirilanlar dahil, tim firma personelinin; bunlarin yani sira tanitim
malzemelerinin hazirlanmasinda hizmet veren reklam ajansi c¢alisanlarinin, pazar
arastirmalarinda ve SAK (CRO)’larda goérev yapanlarin, bu Yénetmelik’in-ve diger ilgili yasal
mevzuatin kosul ve gereksinimleri konusunda yapacaklari iglerle ilgili yeterli bilgiye sahip
olmalari saglanmaldir.

Bilimsel toplantilarin dizenlenmesinde hizmet veren turizm ve organizasyon sirketleri



calisanlarinin bilgilendirilmesi, bu Yonetmelik ve diger ilgili yasal mevzuatin kosul ve
gereksinimleri konusunda yapacaklari igle ilgili yeterli bilgiye sahip olmalarinin saglanmasi
gereklidir.

Egitim ve sertifikasyon, Bilim Servisi’'nin gozetiminde yetkili birimlerce yurutulur.
5.4. Uriin Tanitim Elemanlarinin Uymasi Gereken Etik Kurallar
Uriin tanitim elemanlart;

a) Tanitimini yaptiklari Grinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve
bilgilerle donatiimis olmak zorundadir.

b) Bizzat, calistiklari firma tarafindan ya da ¢alistiklari firmanin hizmet alimi yoluyla,
temel ve gerekli, hizmetin hukuki ve etik gergevesini de igeren, Bakanlikga uygun
bulunmus hizmet ici egitime tabi tutulmak ve Bakanlik tarafindan verilen yeterlilik
belgesini almis olmak zorundadir. Yeterlilik belgeleri dordincu takvim yilinin sonuna
kadar gecerlidir ve artn tanitim elemanlarinin gegerlilik suresinin dolmasindan dnce
yeni bir belge almasi gereklidir. Universitelerin “Tibbi Tanitim ve Pazarlama Program!”
mezunlari i¢in dizenlenen yeterlilik belgelerinin bu kapsamda yenilenmesine gerek
bulunmamaktadir.

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

¢) Universitelerin “Tibbi Tanitim ve Pazarlama Programi” mezunlarina diplomalarin
ibraz etmeleri halinde ayrica bir degerlendirmeye tabi tutulmaksizin yeterlilik belgesi
duzenlenebilir.

d) Cahstiklan firmalar tarafindan Bakanlik elektronik kayit sistemine kaydettirilirler.
Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi Grin tanitim elemanlarina, calistiklari
firmalar tarafindan formati Bakanlik¢ca belirlenmis bir Uriin Tanitim Elemani Kimlik
Karti dizenlenir.

e) Urlin Tanitim Elemani Kimlik Karti olmamasi durumunda firmalarca Grin tanitim
elemani olarak galistirilamazlar.

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 icin hizmet verebilir. Sorumluluk ruhsat/izin sahibine
ait olup ruhsat/izin sahibinin sézlesmelerden dogan firma haklari sakhdir.

g) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir
artin ve benzerinin tanitimini yapamaz; ancak urunlerin uygulanmasi ve yan etkileri
gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendiriimesi ve onayinin
alinmasi sartiyla hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina
da bilgilendirmede bulunabilir.

h) Tanitimlarn sirasinda kullanacaklari bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya,
gerektiginde tanitim malzemesi destegiyle, urin hakkinda bilinmesi gereken her turlu
olumlu ya da olumsuz veriyi tam ve dogru olarak iletmek zorundadir.

1) Urlin tanitimi sirasinda Uriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari
firmalarindaki ilgili bilim servisine iletirler.

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

Uriin tanitim elemanlarinin yaptiklari tanitimdan ruhsat/izin sahibi ile Grin tanitim
elemani mustereken sorumludur.

Uriin tanitim elemanlarinin galisma saatleri icinde kamuya ait saglik kuruluslarinda
beseri tibbi Griin tanitimi yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:



a) Urln tanitim elemanlari ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil
ettiklerini aciklar ve Grin tanitim elemani kimlik kartlarini gésterir.

b) Kamu hizmeti veren her bir saglik kurulugunda; ilgili idari amir, Grin tanitim
elemanlarinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklari Grin tanitimi amagh
goérismelerin yapilabilmesini temin etmek Uzere, ¢alisma dizenlerini gdzeterek en
uygun zamani tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglk
hizmetlerini aksatmaz.

Tanitim yapmak igin bir saghk kurulusuna giden Urin tanitim elemanlarindan bagis ve
benzeri gibi adlarla da olsa, ilgili kuruma girigleri icin hicbir surette para ve benzeri maddi
bir Gcret talep edilemez.

Kamuya ait saglik kuruluslarina, triin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri
tanitim materyalleri konulamaz, asilamaz ve/veya yapistirlamaz. Ancak asilama
kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle miicadele gibi konularda saglikh
yasamin tesviki amaciyla Bakanhgin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve
benzeri tanitim materyalleri bu hUkman digindadir.

Yurarltkteki mevzuatla uyumlu olarak, talep edildiginde ziyaret edilen hekim, dis hekimi,
eczacilara sunulmak tizere tanitimdaki her triiniin Kisa Uriin Bilgisi, Griin tanitim elemani
tarafindan hazir bulundurulmaldir.

Uriin tanitim elemanlari ziyaret olanadi saglamak icin hekim, dis hekimi, eczacilara
herhangi bir parasal veya ayni tesvik veya teklifte bulunmamalidir. Ziyaret siresi karsihgi
herhangi bir tcret teklif edilmemeli veya 6denmemelidir

Uriin tanitim elemanlari hastalar ve hasta yakinlari ile dogrudan temasa gegmezler.

6.KONGRELER, SEMPOZYUMLAR VE DIGER SOZEL ILETiSIM ARAGLARI
6.1.Amaclar

6.1.1.ilag tanitimu ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi bilgileri aktarmak veya
yeni bilgileri sunmak amaci diginda kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri, bu faaliyetlere katilan
katihmcilarin ulasim ve konaklama masraflarini dogrudan veya dolayli olarak
karsilayamazlar.

6.1.2.Sempozyumlar, kongreler ve benzerleri, bilgi ve deneyimin yayllmasini saglamak
bakimindan vazgecilmez ortamlardir. Bu gibi toplantilar duzenlenirken, oncelikle bilimsel
amaglar 6n planda tutulmali; agirlama (konukseverlik) faktérleri, bilimsel amaglara goére ikinci
planda kalmalidir. Bu gergevede, her defasinda baska bir Ulkede dizenlenen uluslararasi
toplantilar hari¢ olmak Uzere; deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde ve kayak merkezlerinde
Bakanlik tarafindan duyurulan, tespit edilen aktif sezon déneminde ruhsat/izin sahipleri
tarafindan toplanti organizasyonlari diizenlenemez ve desteklenemez.

6.1.3. Ruhsat/izin sahipleri; saglik meslek mensuplarina kongre, sempozyum gibi yurt ici ve
yurt digi bilimsel toplantilara katihmlari icin agsagidaki sartlara uymak kaydiyla destek
verebilirler;

a) Toplanti saglik meslek mensubunun uzmanlik/gérev alani ile ilgili olmaldir,

b) Bir saglik meslek mensubu ayni yil icerisinde toplam uU¢ kez bu destekten
yararlanabilir; bu ¢ destegin sadece ikisini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu
Uc destegin sadece bir hakkini yurtdisinda yapilan toplantilarda kullanabilir. Ruhsat/izin



sahiplerinin destegiyle, saglik meslek mensuplarinin konusmaci veya bildiriyi sunan
arastirmaci olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendiriimez.

6.1.4.Saglik meslegi mensuplarinin bir konferans veya toplantiya katilmak igin harcadiklar
zamani telafi etmek Gzere 6deme yapilamaz. Benzer olarak, saglik mesledi mensuplarina
ziyaret zamani karsiligi vizite Ucreti teklif edilemez veya 6denemez.

6.1.5.Her zaman igin yasal mevzuat hikiimleri (ilgili Kanun, KHK ve Bakanlik tarafindan
yayimlanan Yodnetmelik ve Kilavuzlar) géz 6niinde tutulmalidir. Sempozyum ve kongrelerde
kullanilacak tanitim malzemelerinin hazirlanmasi sirasinda bunlarin bu Yonetmelik'e ve diger
duzenlemelere uygun olup olmadidini kontrol etmek, firmalarin sorumlulugundadir.
6.1.6.Turkiye'de veya toplantinin gerceklestirildigi Glkede ruhsat almamis Urtnlerde, Grinin
pazarda mevcut oldugu uUlkelerin tam bir listesinin hazirlanmasi gereksizdir. Agiklayici
metinlerde, Urinln pazarda mevcut oldugu baslica endustrilesmis ulkeler (ABD, Avrupa
Toplulugu, Japonya) belirtilebilir ve bu trindn Turkiye’de mevcut olmadigi vurgulanmalidir.

6.1.7. Ruhsat/izin sahipleri, destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin bilgilerini, bu
konuda yayimlanan bilimsel toplantilara katilim kurallarina iliskin Saglhk Bakanligi tarafindan
yayimlanan kilavuzda belirtildigi sekilde Bakanliga bildirmek zorundadirlar.

6.1.8. Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli Kklinik
arastirmalarin yurt ici ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre veya
sempozyum katilimi olarak degerlendiriimez. Bu toplantilar icin Bakanliga yapilacak izin
basvurusunda toplantinin mahiyeti agik¢a yazilir ve toplantinin bu amagla yapildigi belirtilir
6.1.9. Toplantilara saglik meslek mensuplari digindaki kisiler davet edilemez ve masraflari
karsilanamaz; ancak protokol davetlileri bu hUkmuan digindadir.

6.1.10.Bir takvim yil igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledidi veya katkida bulundugu
alti saati asan toplantilarin en az % 60'inda akilci ilag kullanimi konusunda, toplantinin
konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumda yer alan sunumlarin icerigi, Bakanlik¢a
onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢ergevesinde olur ve Bakanlik
tarafindan yayimlanan ilgili Kilavuzda belirtilen sekilde Bakanhga sunulur.

6.2.Sponsorluk ve Sponsorlarin Uymasi Gereken Kurallar

Ruhsat sahipleri, bilgilerin iletiimesi ve tartisiimasi igin yararli olan kongre, sempozyum,
bilimsel, egitsel toplanti vb. dizenleyebilir veya bu tir faaliyetlere bilimsel / finansal katkida
bulunabilirler. Bu gibi toplantilar uygun yer, bi¢cim ve duzeyde olur.

Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum,
seminer ve benzeri toplantilar Bakanhga bildirilir. Her toplantidan en az onbes is gini dnce
toplantinin icerigi, muhtemel katiimci listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Bakanliga bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmig bildirimler, on is gunu icerisinde
cevaplandirilir, cevaplandiriimamasi halinde bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.

Ruhsat/izin sahipleri, destekledikleri toplantilar gerceklestikten sonra, katilimci listesi, masraf
kalemleri ve yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en ge¢
bir ay igerisinde Bakanliga bildirir; katilimcilara sunulan bilgiler ve belgelerin Ornekleri
Bakanligin talebi halinde sunulmak Uzere ilgili Ruhsat/izin sahibi tarafindan iki yil streyle
muhafaza edilir.

Bu gibi toplantilardan kaynaklanacak basili, gérsel-isitsel veya bilgisayarli malzeme, toplanti
sirasindaki sunumlari ve tartismalari hatasiz olarak yansitmalidir.



6.2.2.Hekim, dis hekimi ve eczacilarin agirlanmasi ya da basili olanlar disinda verilecek
tanitim malzemeleri toplantinin asil amacini ikinci plana itecek nitelikte olmamalidir.

6.2.3. Saglik meslek mensuplarinin bu toplantilara katilmasi konusunda saglanabilecek
herhangi bir destek bir 6n kosula - 6rnegin bir hekimin bir Granu 6zellikle regete etmesi gibi -
asla bagli olmamaldir.

6.2.4. EGer program, toplanti ya da sempozyum, tibbi ya da baska bir mesleki organizasyon
tarafindan kredilendiriliyorsa, programin igerigi, bu kredilendirmeyi yapan organizasyonun
sorumlulugundadir.

63. Uluslararasi Kongreler ve Sempozyumlarda Ruhsat Durumuna Goére Tanitim
Malzemelerinin Kullanihsgi

Uluslararasi kongrelerde veya sempozyumlarda kurulan stantlarda yer alan veya katilimcilara
dagitilan tanitim malzemeleri; asagidaki kurallara uyulmasi kosuluyla, Tirkiye’de ruhsat
almamis veya farkl kosullarda ruhsat almis Grtinlere ait olabilir:

a) Toplanti tam anlamiyla uluslararasi nitelikte olmali, yurtdisindan gelen konusmaci ve
katihmcilarin 6nemli oranda goérev aldigi bilimsel olaylari ve oturumlari igermelidir.

b) Turkiye’de ruhsat almamis olan Urunlerin tanitim malzemelerinin verildigi yerlerde,
urdnun ruhsatlandiriimamis oldugunu bildiren yazili bir agiklama bulunmalidir.

¢) Bu kosullarla Grinun tanitimi igin stand kurulabilir; ancak Grinlerin numuneleri
katihmcilara dagitilamaz.

7. AGIRLAMA

Saglik meslegi mensuplarina, ilag trlnlerini regetelerken etkilemek amaciyla ya da hekimlerin
recete ve eczacllarin ciro durumuna goére uygun olmayan parasal veya baska turli maddi
yarar, uygun olmayan boyutta agirlama (konukseverlik) dahil, sajlanmamalidir. Kongre,
Sempozyum ve benzeri tanitim toplantilarina eslerin katilmasi igin destek verilemez

8. GORSEL-ISITSEL ve E- POSTA YOLUYLA TANITIM

Bu ortamlan kullanarak verilecek tanitim bilgileri Yonetmelik'in 1. Bélumunde yazili genel
ilkelere ve 2. Bélimunde agiklanan 6zel hikimlere, bu arada basili tanitim malzemeleri igin
gerekli gorilen kosullara uymalidir. Tanitimin yonlendirildigi kigilere birlikte tam Urun bilgisinin
saglanmasi kosuluyla kisaltilmis Grun bilgileri verilmeyebilir.

9. DANISMANLIK VE GOZLEMSEL GCALISMALAR
9.1. Danigsmanhk

Firmalar saglik mesledi mensuplarindan danigman olarak yararlanabilir ve destek alabilir.
Kisisel olarak veya grup halinde, toplantilarda konusmaci veya oturum / toplanti yoneticisi
olarak, bilimsel / tibbi ¢alismalara, c¢esitli klinik calismalara katkida bulunmalari, bunlari
yoénlendirmeleri veya yuritmeleri maksadiyla, firma calisanlarina veya diger saglik meslegi
mensuplarina egitim maksadiyla, firma danisma kurullarina, pazar arastirmalarina katilim
icin saglik meslegi mensuplarindan hizmet satin alinabilir, bu hizmetleri karsiligi seyahat
ediyorlarsa yol ve konaklama masraflari karsilanabilir, kendilerine 6deme yapilabilir.



9.2. Gozlemsel Calismalar

9.2.1. Gézlemsel ¢alisma piyasaya verilmis bir ilacin onaylanmis endikasyonlarinda gincel
tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda spontane recete
edilen ilaca ait verilerin toplandidi, tedaviyi yapan hekimin tanisini veya tedavi seg¢imini ve
uygulamasini etkilemeyen bir calismadir. S6z konusu ¢alismalar ilgili mevzuata uygun olarak
yapiimaldir.

9.2.2.G6zlemsel calismalar, ilag firmalarinin pazarlama ve satis birimleri tarafindan
tasarlanamaz ve ydrutilemez. Uriin Tanitim Elemanlari gézlemsel ¢alismalarin yarittilmesi
ve izlenmesinde yer alamazlar.

10.ilag Firmalarina Ait internet Siteleri Uygulama ilkeleri

10.1.Amag¢

llag endistrisinin en dnemli sorumlulugu kuskusuz, topluma kaliteli ve giivenilir ilaglar sunmak
ve rasyonel kullanimlarini saglamak amaciyla bu ilaglarla ilgili bilgileri, ilag tanitim ilkelerine
uygun sekilde dogru ve tarafsiz olarak aktarmaktir. Bu amaca hizmet etmek Uzere ilag
firmalar (ila¢ Ureticileri, ithalatgilar ve dagiticilar) internette, firmalar ile ilgili bilgileri,

urnlerinin listeleri ve Saglik Bakanliginca onaylanmis KUB ve KT’lerini, hedeflenen kitleye
yonelik trun tanitimi ile ilgili bilgileri,aranleri ile ilgili saghk sorunlari konusundaki bilgileri ve
tip alanindaki gelismeleri kapsayan, gerektiginde yenilenmek Uzere, ag (web) sayfalar
hazirlayabilirler.

10.2.Genel Kurallar
« ilag firmalari, kendilerinin kurmus oldugu sitelerden sorumludur.
« Siteyi ziyaret eden kigilerden, kisiye 6zel bilgiler alinmissa, titizlikle saklanmalidir.

10.3. Ana Sayfa
Ana sayfanin 6zellikleri sunlardir;

* Hekime/eczacilara ve halka yonelik bilgiler, iki bolim halinde birbirinden ayriimali ve
hekim/eczacilar i¢gin hazirlanan bolim(ler)in basina, giris icin  “Bu  bdlum
hekim/eczaclilar igin hazirlanmistir” uyarisi konmalidir. Ayrica bu bdlimlerin basina
doktor / eczaci olmayan kisilerin girisini engelleyen sifreler konulmasi zorunludur.

+ Sitenin (veya bolumlerinin) kime yonelik olarak hazirlandigi belirtiimelidir. Topluma
yonelik bilgilendirme ve link’ler ana sayfaya konulmalidir.

+ Sitenin sahibi firmanin agik adresi ve irtibat kurulabilecek tel, faks ve ana sayfada tibbi
ilag tanitimi yapilamaz.

» E-posta adresi bulunmalidir.

» Sayfanin son guncellestirildigi tarih belirtiimelidir.

* Topluma yonelik bilgilendirmelerde 1.2. 2 ve 2.6 bolumlerindeki esaslara uyulur.
Bilgilendirme metninin altina metni hazirlamak icin kullanilan referanslar yazilir. Metin
icinde alinti yapilan referanslara génderme yapilimalidir.

* Bilgilerin icerigi hedeflenen kitleye uygun olmalidir.

+ Bu sitedeki bilgiler, hekim ve eczaciya danismanin yerine gecemez” ibaresi
bulunmalidir.

+ KUB bilgileri ve KT, tanitim amagl olmamak kaydyla, internette halkin ulagimina
acik olabilir.

* Ag sitesi sahibi, siteden sorumlu bir eleman goérevlendirir ve adi ana sayfada belirtilir.



10.4. Hekim ve Eczacilara Yonelik Sayfalar

Bu sayfalarda verilen bilgiler, yapilan faaliyetler ve tanitim etkinlikleri, IEiS tarafindan
hazirlanmig olan Yonetmelik’e uymak zorundadir.

« Sitedeki bilgiler o konuda uzman kisiler tarafindan hazirlanmali ve kimin tarafindan
hazirlandigi, kaynaklariyla birlikte belirtimelidir. Aksi takdirde uygun sekilde duruma
aciklik getirilmelidir.

+ Uriin tanitiminda, Saglik Bakanhgrnin onayladigi KUB-ve KT ile celisen bilgiler -
baska Ulkelerde onayli oldugu saviyla - kullanilamaz.

« Uriinlerle ilgili bilgiler icin baska sitelere “link” verilirken, link verilen sitedeki bilgilerin,
ilag kurulusunun sorumlulugunda olmadigi, faaliyetlerin yénetmeliklere uymayabilecegi
ve Saglik Bakanhdr'nin onayladigi metinlerden farkl olabilecedi konusunda bir uyari
olmaldir.

Urtnlerle ilgili bilgilerin, Bakanlikga yapilmis olan degisikliklere gére glincellestiriimesi, site
sahibi ila¢ kurulusunun sorumlulugundadir.

11. Bagis Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalari durumunda kamuya ait
saghk kurum veya kuruluslarina bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum, kurulug veya aile sagligi merkezinin bagli oldugu idareden
onceden izin almak,

b) Bu Yénetmelik kapsamindaki trlnlerin ihale kararlarini etkilememek,

c) Uriin satisi ile iligkilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol agmamak,

¢) Spesifik bir beserf tibbi Grlin hakkinda regete yazimini tesvik edici olmamak,

d) Arastirma, egitim, saglk ve hasta bakimini iyilestirmek amaclarindan birini tagsimak,
e) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina yonelik
olmak,

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

g) Yapilan bagdisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina iglemek,

d) Klinik arastirmada kullaniimasi amaciyla yapilacak beserf tibbi trln, laboratuvar
kitleri ve benzeri bagislari dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak.

12 . SORUMLULUK

IEiS’in tim Uyeleri ilag Tanitim ilkeleri ve Saglik Mensuplariyla iliskiler Hakkinda
Yoénetmelik’e timUyle uygun hareket etmeyi kabul ve taahh(t ederler.



