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BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci, Urinlerin tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli
kurallari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, beseri tibbi Urlnlerin, enteral beslenme Urlnlerinin ve tibbi
mamalarin tanitim faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar
Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b) Beseri tibbi Grin: Hastaligl tedavi etmek veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik
kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonunu,

c) Bilim servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde olusturdugu, ruhsatina veya
iznine sahip oldugu drinlerin tanitiminin ilgili mevzuat hikimlerine uygun olarak yiruttlmesini
saglayan ve sadece hekim/dis hekimi/eczacinin ¢alistigi birimini,

¢) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek
mensuplarinin Gyesi bulunduklari ulusal ve uluslararasi dernekler, saghk kurum ve kuruluslari,
Universiteler, hekim/dis hekimi/eczaci mesleki o6rgltleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan
dizenlenen yurt ici veya yurt disi kongreleri, sempozyumlari, calistaylari, seminerleri, kurslari ve
toplantilari,

d) Demo cihazi: Beseri tibbi drinle birlikte ruhsatlandirilan ve Grinin kullaniminin
gosterilmesine yonelik olarak hazirlanan etkin madde icermeyen aparati,

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

f) Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi Grln ile birlikte sunulan, kullanici icin hazirlanmis yazili
bilgileri,

g) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) Ruhsat/izin: Bir Grtintin belirli bir formdl ile belirli bir farmasoétik form ve dozda, kabul edilen
Urln bilgilerine uygun olarak Uretilip pazara sunulabilecegini gésteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

h) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca trinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gercek veya
tuzel kisileri,

1) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihlive 1219
sayill Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunun Ek 13 {incii maddesinde tanimlanan
diger meslek mensuplarini,

i) Sozlesmeli firma: Hukuki her tirli sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla,
ruhsat/izin sahibi tarafindan sézlesme ile tanitim faaliyetlerine ydnelik is ve islemleri kendi adina veya
birlikte ytritmekle yetkili kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirilmesi zorunlu olan ttizel
kisiyi,

j) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki drtinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin
sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saghk
meslek mensuplarina gercgeklestirilecek biitlin bilgi verme faaliyetlerini; bu cercevede Urin tanitim
temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama



veya diger iletisim araclari yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilari ve Urin tanitim
toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

k) Tanitim malzemeleri: Parasal degeri ylrirlikteki aylik brit asgari Gicretin % 2,5’ini asmayan
hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatici ziyaret
malzemelerini; Grtin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapcik ve brosir gibi basili
materyalleri; film ve slaytlari; elektronik depolama araglari ile sunulan gorsel/isitsel malzemeleri;
bilgi/veri/basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tirlii yayini veya bu yayinlara elektronik erisim
imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari ve hasta egitimine yonelik materyalleri,

1) Uriin: Beseri tibbi Giriinii, enteral beslenme {riiniinii ve tibbi mamay,

m) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla tiriiniin tanitimini yapan
yeterlilik belgesi almis kisiyi,

n) Uriin tanitim toplantisi: Ruhsat/izin sahibinin Griininiin tanitimina yénelik dizenledigi
toplantiyi,

o) Yeterlilik belgesi: Universitelerin {iriin tanitim temsilcisi yetistiren béliimlerinden mezun
olanlara dogrudan verilen veya Kurum tarafindan belirlenen mifredata gore yapilan egitim sonrasi
Kurumca yapilacak veya yaptirilacak sinav sonucunda basarili olanlara Kurumca verilen belgeyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerinin Kapsami ve Esaslari

Tanitimin kapsami

MADDE 5 — (1) Tanitim, bu Yonetmelik kapsamindaki Griinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya
tanitim faaliyetlerini kapsar.

(2) Saghk meslek mensuplarina yénelik tanitim;

a) Hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitim malzemeleri kullanilarak,

b) Bilimsel toplantilar ve Griin tanitim toplantilari diizenlenerek veya desteklenerek,

c) Hekim, dis hekimi ve eczacilara Grin tanitim temsilcileri tarafindan ziyaret yapilarak,

gerceklestirilir.

(3) Uriinlerin internet dahil halka acik yayin yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda
program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi
yapilamaz. Kurumun izniile yapilan ve saglik meslek mensuplarina triinlin pazara arz edildigini duyuran
gazete/dergi ilanlari bu hikmin kapsami digindadir.

(4) Uriinlerin Kurumca onaylanmis KT/kullanim alanlar, sadece Kurumca tanimlanmis
mecralarda ve ruhsat/izin sahibinin kendi internet sitesinde yayinlanabilir. Bu mecra disinda Kurumca
onaylanmis KUB/KT/kullanim alanlari kismen veya tamamen kullanilmak suretiyle riinlerle ilgili
topluma yonelik tanitim ve bilgilendirme faaliyeti yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni alinmadikga Grlnlerin tanitiminda oyuncu olarak rol
alamazlar. Ayni sekilde tiniversiteler, saglik alaninda faaliyet gosteren meslek kuruluslari, dernek veya
vakiflar da Bakanligin izni olmadikga riinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamazlar.

Tanitimin temel ilke ve esaslari

MADDE 6 — (1) Toplum saghgl acisindan 6nem arz eden asilama kampanyalari ve salgin
hastaliklarla muicadele gibi durumlarda veya saglikli olmanin tesviki amaciyla Bakanlikga
gerceklestirilen kampanyalarda kullanilacak tGrtnler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanhgin
belirleyecegi usul ve esaslar cercevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2) Yurt icinde duzenlenen uluslararasi kongrelerde vyapilacak tanitimlar ile hekim/dis
hekimi/eczacinin yazili istegi Gzerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan
bilgilendirmeler hari¢ olmak Uzere;

a) ilgili mevzuata gére ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis triinlerin,

b) ilgili mevzuata gore ruhsatlandiriimis ya da izin verilmis Uriinlerin Kurumca onaylanan
kullanim alanlari disinda,

c) Yurt disi tedarikgiler araciligiyla temin edilen Urlinlerden Sosyal Glvenlik Kurumu tarafindan
alternatif geri 6deme modelleri kapsaminda satin alinan ve Kuruma bildirilen Urinlerin
farmakovijilansa yonelik ydrittikleri tanitim faaliyetleri hari¢ olmak Uzere ilgili mevzuata gore



ruhsatlandiriimis ya da izin verilmis ancak llke piyasasinda bulunamadigi icin recete karsilhiginda yurt
disindan teminine Kurum tarafindan izin verilen GrUnlerin,

tanitimi yapilamaz.

(3) Bir GrGinln tanitimi, Kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer alan bilgi ve verilere uygun
olmak zorundadir.

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

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

(6) Tanitim, Grtin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartili ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi
¢ekici ve Grlinlin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goértntiler kullanilarak yapilamaz.

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

(8) Uriinlerin; hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken, herhangi bir nakdi veya ayni
avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z verilemez. Adi gegen saglik meslek mensuplari da
kendilerine yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklari her tiirli destegi;

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Sunum yaptiginda sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalari durumunda kamuya ait saglik kurum ve
kuruluslari ile kar amaci glitmeyen saghk kurum, kurulus ve organizasyonlarina bagista bulunabilirler:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki Grlnlerin ihale kararlarini etkilememek, haksiz rekabete yol
acmamak,

b) Uriin satisi ile iliskilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol agmamak,

c) Spesifik bir Griin hakkinda recete yazimini tesvik edici olmamak,

¢) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaglarindan birini tasimak,

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

e) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik Grintn ismini
yazmamak,

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

g) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak Griin ve benzeri bagislari dogrudan
koordinatore veya sorumlu arastirmaciya yapmak.

(11) Saghk kurum ve kuruluglari ancak merkez teskilatlarindan izin alarak veya merkez
teskilatlarinin bu konuda yayinladigi kurallar ¢ergevesinde bagis kabul edebilirler.

Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilari

MADDE 7 - (1) Bilimsel toplantilar ve Grin tanitim toplantilari, saglik meslek mensubunun
uzmanhk/goérev alani ile ilgili olmak zorundadir. Bu toplantilar, trtinler ile ilgili var olan tibbi bilgileri
aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaci ile yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; yurt ici ve yurt disi bilimsel toplantilara katilacak saghk meslek
mensuplarinin  kayit, konaklama ve ulasim masraflarini asagidaki sartlara uymak kaydiyla
destekleyebilirler:

a) Bir saglk meslek mensubu ayni yil icerisinde toplam dort kez ruhsat/izin sahiplerinin
desteginden yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki tanesini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve
yine bu destegin yalnizca ikisini yurt disinda yapilan toplantilarda kullanabilir. Saghk meslek
mensuplarinin ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle; konusmaci, yazil veya sozli bildiri sunan arastirmaci
olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak
eden katihmcilar bu fikranin (a) bendindeki katilim sayisi sinirlamasindan muaftir.



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

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan dizenlenen Grin tanitim toplantilarinda konusmacilar harig
katilimcilarin ulasim ve konaklama masraflari ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. Ancak ruhsat/izin
sahipleri, yurt icinde bulunan Urin imalathanelerine yapilacak ziyaretlere bu maddenin ikinci fikrasi
kapsaminda destek verebilirler.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, yurt disinda yapilan bilimsel toplantilari; toplantinin uluslararasi
nitelikte olmasi veya katiimcilarin ¢ogunlugunun Ulkemizde gbrev yapmayan saglk meslek
mensuplarindan olusmasi durumunda destekleyebilir veya diizenleyebilirler. Bakanlk tarafindan yurt
disinda diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(5) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek toplantinin mahiyetine
gore saglik meslek mensubu yetistiren fakiilte veya yiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de katilimi
saglanabilir.

(6) Ruhsat/izin sahipleri, dizenledikleri veya katkida bulunduklari bilimsel toplantilari ve Grin
tanitim toplantilarini ve destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin ve saglk meslek mensubu
yetistiren fakilte veya vyiksekokullarinda okuyan 06grencilerin bilgilerini, Kuruma bildirmek
zorundadirlar. Kurum, bu bilgileri olusturacagi veri tabaninda toplar.

(7) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin yurt ici ve yurt
disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendiriimez. Bu
kapsamda olan toplantilar icin Kurumun ilgili birimine izin basvurusunda bulunulur.

(8) Her defasinda baska bir tilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak tizere;
kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
toplanti organizasyonlari diizenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenari tatil beldelerinde ise 2015 ve
2016 yillarinda 1 Haziran-1 Eylil tarihleri arasinda, 2017 ve sonraki yillarda da 15 Haziran-15 Eyll
tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlar dizenlenemez ve
desteklenemez. Bakanlik tarafindan dizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar
aranmaz.

(9) Ruhsat/izin sahibinin diizenledigi veya katkida bulundugu toplantilarda, farmakovijilans
konusunda farkindaligi artirmak amaciyla Kurum tarafindan hazirlanmis sunum veya egitici videonun
yer almasi saglanir. Ayrica, bu amagla Kurum tarafindan hazirlanan afis ve brosiirler kolaylkla
gorulebilecek alanlarda sergilenir.

(10) Bir takvim yili icerisinde ruhsat/izin sahiplerinin dizenledigi veya katkida bulundugu alti
saati agan toplantilarin en az % 60’inda akilci ilag kullanimi ilke ve hedefleri kapsaminda, toplantinin
konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumdaki sunumlarin igerigi, Bakanlikga onaylanmis egitim
materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢ergevesinde olur ve bu sunumlar Kurum resmfi internet sitesi
Uzerinden kaynak belirtilerek kamuya agik sekilde yayinlanabilir.

(11) Toplantilara saglik meslek mensuplari disindaki kisiler davet edilemez ve masraflari
karsilanamaz; ancak protokol davetlileri bu hiikmin digindadir.

(12) Kurumca gorevlendirilmis saglik denetgcileri, denetim amaciyla dnceden haber vererek veya
haber vermeden bu toplantilara katilabilirler.

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 — (1) Sadece bu Yonetmelikte tanimlanan materyal ve malzemeler tanitim malzemesi
olarak kullanilir.

(2) ilgili idari amir, saglik kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarin gérecegi sekilde
sergilenmemesi icin gerekli tedbirleri alir.

Bedelsiz numune

MADDE 9 — (1) Bedelsiz numuneler, asagidaki sartlar yerine getirilmek kaydiyla sadece hekim,
dis hekimi ve eczaciya dagitilabilir:

a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz tGrlin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve dagitimina yonelik
olarak yeterli bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayitlar, ilgili geri cekme
mevzuat hikimlerine gore olusturulur ve talep edilmesi halinde Kuruma bildirilir.



b) Bedelsiz numuneler, azaltilmis miktarlar icerir. Ancak, enteral beslenme Urinlerinde ve teknik
nedenlerle azaltilamayan Urlnlerin tanitim numunelerinde bu sart aranmaz.

¢) Tanitim numunelerinin dis ambalajlari tGzerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ibaresi, en
genis ylzeyde ve dikkat cekici nitelikte yer alir. Basilmasi mimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢
ambalajda da yer alir.

¢) Tanitim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB’iin bir 6rnegi sunulur.

d) Uluslararasi sozlesmeler kapsaminda olan uyusturucu ve psikotrop maddeler iceren Urlnler
ile ulusal kontrole tabi maddeleri havi Grlinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

e) Kurumun resmi internet sayfasinda ilan edilen “Numune Dagitimi Yapilamayacak Olan ilaglar”
listesinde yer alan Uriinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

f) Her bir Grin igin piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda ayhk satis gerceklesmeleri
izlenmek suretiyle yillik toplam satisin % 5’i gecilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir 6nceki yila
ait satis miktarinin % 5’ini; g, dort ve besinci takvim yillarinda bir 6nceki yila ait satis miktarinin %
3’Un0; besinci takvim yilindan sonra ise bir dnceki yila ait satis miktarinin %1’ini gegmeyecek miktarda
bedelsiz Girlin numuneleri dagitilabilir. Enteral beslenme Urinleri bu fikrada belirlenen azalan miktar
sinirlamasindan muaftir. Farkli aromalar iceren enteral beslenme Urinlerine ait tanitim numunelerinin
yillik dagitim miktarlari, aromadan bagimsiz olarak tek bir triin gibi degerlendirilerek hesaplanir.

g) Tanitim numuneleri klinik arastirmalarda arastirma Grlini olarak kullanilamaz.

UcUNCU BOLUM
Uriin Tanitim Temsilcileri

Uriin tanitim temsilcileri

MADDE 10 - (1) Universitelerin, iiriin tanitim temsilcisi yetistiren béliimlerinden mezun olanlara
diplomalariniibraz etmeleri halinde veya en az yliksekokul mezunu olup Kurum tarafindan yapilan veya
yaptirilan sinavi basari ile gecenlere Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

(2) Uriin tanitim temsilcileri;

a) Yeterlilik belgelerinin olmasi kaydiyla firmalarda triin tanitim temsilcisi unvaniile calisabilirler.

b) Yeterlilik belgesi almalari durumunda Kurum elektronik kayit sistemine Kurum tarafindan
kaydedilirler. Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi Grlin tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi
tarafindan formati Kurumca belirlenmis bir “Oriin Tanitim Temsilcisi Kimlik Karti” diizenlenir. Kimlik
Karti olmamasi durumunda Grlin tanitim temsilcisi olarak ¢alistirilamazlar.

c) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saghk meslek mensuplarina herhangi bir triin ve
benzerinin tanitimini yapamazlar ve tanitim malzemesi veremezler.

¢) Uriin tanitimi sirasinda driinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari firmalarindaki
bilim servisine iletirler.

(3) Uriin tanitim temsilcilerinin calisma saatleri icinde kamu hizmeti veren saglik kurum ve
kuruluslarinda beserf tibbi irlin tanitimi yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) ilgili idari amir, Griin tanitim temsilcilerinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklari Griin
tanitimi amagli goériismelerin yapilabilmesini temin etmek Uzere, ¢alisma diizenlerini gozeterek en
uygun zamani tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglk hizmetlerini
aksatamaz.

b) Uriin tanitim temsilcileri ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini aciklar
ve Urin tanitim temsilcisi kimlik kartlarini gosterirler.

(4) Uriin tanitim temsilcilerinden bagis ve benzeri gibi adlarla da olsa, saghk kurum ve
kuruluslarina girisleri icin Ucret talep edilemez.

(5) Saglik kurum ve kuruluslarina, Grin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim
materyalleri konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin hastaliklar,
sigara veya obeziteyle miicadele gibi konularda saglkli yasamin tesviki amaciyla Bakanligin
gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hiilkmin disindadir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu
Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu



MADDE 11 -—(1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu blinyesinde asagida belirtilen ilkeler
dogrultusunda galismak Uzere, pazara sundugu urinler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir bilim servisi
kurar ve servis personelleri arasindan bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu personel belirler.

(2) Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandirilan veya izin verilen Urlinin piyasaya arz edildigini saghk
meslek mensuplarina basin duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda, hazirladig ilan metninin
birebir 6rnegini Kuruma gondererek Kurumdan izin alir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir.
Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini gecemez.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya desteklenecek bilimsel toplantilar ve irtin
tanitim toplantilari Kuruma bildirilir. Yurt ici toplantilarda her toplantidan en az on bes is glinii dnce;
yurt disi toplantilarda ise en az otuz is glinii 6nce toplantinin icerigi, muhtemel katilimci listesi,
yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak girisi yapiimig
bildirimler, Kurum tarafindan on is glini icerisinde sadece elektronik olarak cevaplandirilir,
cevaplandiriimamasi halinde basvuru igin onay verilmis sayilir.

(4) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplanti gerceklestikten sonra, katilimci listesi, masraf
kalemleri ve yapilan etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintil olarak
en gec otuz glin icerisinde Kuruma bildirir. Katihmcilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin
ornekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil stireyle muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;

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

b) Kurumun talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tlrli bilgiyi ve belgeyi ibraz
etmek,

c) Kullanilacak tim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini bes yil sireyle saklamak,

¢) Kendi adina Grlin tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, cahstiklari bolgeyi, tanitim
yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari Grin adlarini, ise baslayis veya ayrilis
tarihlerini kayit altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

d) 6 nci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda bilim servisi tarafindan hekim/dis hekimi/eczacinin
yazili istegi Uzerine yapilacak bilgilendirmelere iliskin bilgi ve belgeleri bes yil siire ile saklamalk,

e) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Givenliligi Hakkinda
Yénetmelik geregince Kurum tarafindan ilan edilen “Ek izlemeye Tabi ilaclar” listesinde yer alan
Urlnlerin tanitim malzemelerine; ters eskenar siyah liggen sembollini ve bu semboli takiben “Bu ilag
ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek,

zorundadir.

(6) Ruhsat/izin sahibi, sézlesmeli firmalar araciligi ile tanitim faaliyeti yUrutebilir. Bu kapsamda
yuratulecek is ve islemlerden ruhsat/izin sahibi miteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi s6zlesmeli
firmalar araciligi ile ylrGttigi tanitim faaliyetinde;

a) Yapilan sozlesmeyi veya sozlesme degisikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz giin
icerisinde Kuruma ibraz etmek,

b) Sozlesme yaptiklari firma aracilig ile ylrGtilen tanitima yonelik tim is ve islemlerle ilgili
bildirimleri Kuruma bizzat yapmak,

c) Yapilacak tim is ve islemlerde kendi adina Urin tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin
isimlerini, calistiklari bolgeyi, tanitim yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari
Urtn adlarini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini kayit altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz
etmek,

¢) Bu fikraya iliskin tim bilgi ve belgelerin 6rneklerini bes yil sire ile muhafaza etmek,

zorundadir.

(7) Ruhsat/izin sahibi, saglik kurum ve kuruluslari, tniversiteler, saghk meslek mensuplari ve
Uyesi bulunduklari mesleki orgitler, sendikalar ve saglk alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar
ile saghgin korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarina parasal degeri
yurarlukteki ayhk brit asgari Gcretin % 10°unu asan her turli deger aktarimlarini sadece asagida
belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir:



a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili icinde yapilan deger aktarimlarini Kurum tarafindan
belirlenen formatta ve ayrintili olarak bir sonraki yilin ilk alti ayi icerisinde Kuruma bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin kabull ve bu deger aktariminin
Kuruma bildirilebilmesi icin ruhsat/izin sahibi tarafindan saglk meslek mensubunun, diger kurum ve
kuruluslarda ise yetkili amirin yazili onayi alinir. Yazili onay alinmamasi halinde ruhsat/izin sahibi
tarafindan deger aktarimi yapilamaz.

(8) Ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimina iliskin tim bilgi ve belgelerin 6rnekleri bes yil
streyle muhafaza edilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Denetim

MADDE 12 — (1) Kurum, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tirli malzeme ve
yontemi re’sen veya sikayet lizerine denetler. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu
sagligl yoninden uygunsuz bulunan tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan
bilgilerin duzeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Kurumun bu yondeki talepleri gecikmeksizin
yerine getirilir.

idarf yaptinmlar

MADDE 13 - (1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda yapilan Griin tanitimlarinin 1262 sayili Kanunun 13
Gncl maddesine aykirilik olusturmasi veya tanitimin internet lzerinden yapilmasi durumunda ayni
Kanunun 18 inci maddesinde 6ngorilen mueyyideler uygulanir.

(2) Ruhsat/izin sahibi;

a) Tanitim faaliyetlerini bu Yonetmelige aykiri sekilde yaptiginin tespiti halinde Kurum tarafindan
uyarilir.

b) Uyari tarihinden sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmelige aykiri herhangi bir fiilinin tespiti
halinde (g ay streyle tanitim faaliyeti yapamaz.

c) Ug ay sireyle tanitim faaliyetinden men yaptiriminin uygulandig tarihten sonraki bir yil
icerisinde aykiri herhangi bir fiilinin tekrari halinde ise bir yil slireyle tanitim faaliyeti yapamaz.

(3) Uriin tanitim temsilcilerinin;

a) Bu Yonetmelik hikiimlerine aykiri sekilde yaptiklari tanitim ihlallerinde, Kurum tarafindan ilgili
uyarilir.

b) Uyari tarihinden sonraki bir yil igcerisinde bu Yonetmelige aykiri herhangi bir fiilinin tespiti
halinde Kurum tarafindan (g ay siireyle ilgilinin yeterlilik belgesi askiya alinir.

c) Uc ay siireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair yaptirmin uygulandigi tarihten
sonraki bir yil igerisinde aykiri herhangi bir fiilinin tekrari halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil
sureyle askiya alinir.

¢) Yeterlilik belgesi askiya alinan temsilci, bu siire igerisinde {irlin tanitim temsilcisi olarak gorev
yapamaz ve calistiklari ruhsat/izin sahibi firma tarafindan triin tanitim temsilcisi kimlik karti geri alinir.

d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda bu fikra kapsaminda gergeklesen triin tanitim temsilcisinin aykiri
fiillerinden dolayi ikinci fikra hikimleri uygulanir.

(4) Ruhsat/izin sahibi;

a) 7 nci maddedeki hikimlerden herhangi birine aykiri davranmasi durumunda Kurum
tarafindan uyarilir.

b) Uyari tarihinden sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmeligin 7 nci maddesine aykiri herhangi bir
fiilinin tespiti halinde (g ay slreyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.

c) Ug ay siireyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerinden men yaptirminin
uygulandig tarihten sonraki bir yil icerisinde 7 nci maddedeki hikiimlerden herhangi birine aykiri bir
fiilinin tekrari halinde ise bir yil siireyle bilimsel toplantilara ve trin tanitim toplantilarina katilamaz ve
katki saglayamaz.

(5) Bu Yonetmelige aykiri davranan saglik meslek mensuplari hakkinda ise bagh olduklari kurum
veya meslek orgiiti nezdinde disiplin islemleri baslatilr.

Kilavuz



MADDE 14 -(1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla Kurumca gerekli
kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.

Yirirliikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 15 — (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik yiiriirlikten kaldirilmistir.

Uyum ve gegis siireci

GECiCi MADDE 1 — (1) Uriin tanitim temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen
yeterlilik belgesini almak zorundadirlar. Bu tarihten 6nce yapilan sinav sonrasinda yeterlilik belgesi
almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir. Ancak
bu Yonetmeligin yayimi tarihinden dnceki bes yil igerisinde fiilen iki yil Grin tanitim temsilcisi olarak
calismis olanlarda lise mezunu olma sarti aranmaz.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, sozlesmeli firmalar araciligi ile ylrattigi tanitim faaliyetlerine iliskin bu
Yonetmeligin yirirlige girdigi tarihten dnce yaptiklari sdézlesmeleri, yirirlik tarihinden itibaren alti ay
icinde Kuruma ibraz eder.

(3) Kurum 1/1/2016 tarihine kadar “Numune Dagitimi Yapilamayacak Olan ilaglar” listesini
hazirlar ve Kurumun resmfi internet sayfasinda yayinlar.

Gegici hiikiim

GECIiCi MADDE 2 - (Ek:RG-16/11/2019-30950)

(1) Gegici 1 inci maddenin birinci fikrasi kapsaminda olup da yeterlilik belgesi almamis kisilerden
lise mezunu olanlar veya lise mezunu olmadigi halde 3/7/2015 tarihinden dnceki bes yil icerisinde fiilen
iki yil Griin tanitim temsilcisi olarak calismis olanlar ile 1/1/2019 tarihinden itibaren liseden mezun
olanlara, 1/4/2020 tarihinden 6nce yeterlilik belgesi almaya hak kazanmalari durumunda Kurum
tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

Yiiriirliik

MADDE 16 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin dokuzuncu fikrasi, 11 inci maddesinin besinci fikrasinin (e) bendi ile yedinci
fikrasi 1/1/2016 tarihinde,

b) 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bendi ile Ggtincu fikrasinin (b) bendi 1/1/2019
tarihinde,

c) Diger hikiimleri ise yayimlandigi tarihte,

yurarliuge girer.

Yirutme

MADDE 17 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiriitiir.

Yoénetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

3/7/2015 29405

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisi

1. 16/11/2019 30950
2.




