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YONETMELIK

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

BESERI{ TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI

HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amacg
MADDE 1 — (1) Bu Yo6netmeligin amaci, tiriinlerin tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallari belirlemektir.
Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yo6netmelik, beseri tibbi iiriinlerin, enteral beslenme tiriinlerinin ve tibbi mamalarin tanitim faaliyetlerini
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararnamenin 27 ve 40 inc1 maddelerine dayanmilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Beseri tibbi {irlin: Hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler
kombinasyonunu,

¢) Bilim servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde olusturdugu, ruhsatina veya iznine sahip oldugu iiriinlerin
tanitiminin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglayan ve sadece hekim/dis hekimi/eczacinin galistig1
birimini,

¢) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklar
ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, tiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci mesleki orgiitleri veya
ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen yurt i¢i veya yurt disi kongreleri, sempozyumlari, ¢aligtaylari, seminerleri, kurslari
ve toplantilari,

d) Demo cihazi: Begerd tibbi iiriinle birlikte ruhsatlandirilan ve {irliniin kullaniminin gosterilmesine yonelik olarak hazirlanan
etkin madde igermeyen aparati,

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

f) Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanici igin hazirlanmig yazili bilgileri,

g) Kurum: Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

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

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

1) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayil1 Tababet ve Suabati
San’atlarmin Tarzi Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde tamimlanan diger meslek mensuplarin,

i) Sézlesmeli firma: Hukuki her tiirlii sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla, ruhsat/izin sahibi tarafindan
sozlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve iglemleri kendi adina veya birlikte yiiriitmekle yetkili kilinan ve Kuruma
ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirilmesi zorunlu olan tiizel kisiyi,

j) Tanitim: Bu Y6netmelik kapsamindaki {iriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek biitiin
bilgi verme faaliyetlerini; bu ger¢cevede {iriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek
ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilar1 ve iiriin tanitim
toplantilarini1 ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

k) Tanitim malzemeleri: Parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agmayan hekim, dis hekimi ve
eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatici ziyaret malzemelerini; tiriin hakkinda yeterli ve
gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapcik ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; elektronik depolama araglar ile
sunulan gorsel/igitsel malzemeleri; bilgi/veri/bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayimi veya bu yayilara
elektronik erisim imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari ve hasta egitimine yonelik materyalleri,

1) Uriin: Beser? tibbi {iriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamay1,

m) Uriin tamitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla iiriiniin tamtimini yapan yeterlilik belgesi almus
kisiyi,

n) Uriin tanitim toplantist: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimima yonelik diizenledigi toplantiy1,

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

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Uriinlerin Tamtim Faaliyetlerinin Kapsami ve Esaslari

Tamitimin kapsam

MADDE 5 — (1) Tanitim, bu Yénetmelik kapsamindaki tiriinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitim faaliyetlerini kapsar.
(2) Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim;

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

b) Bilimsel toplantilar ve {iriin tanitim toplantilar1 diizenlenerek veya desteklenerek,

¢) Hekim, dis hekimi ve eczacilara iiriin tanitim temsilcileri tarafindan ziyaret yapilarak,

gergeklestirilir.

(3) Uriinlerin internet dahil halka agik yayin yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve
benzeri yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi yapilamaz. Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek
mensuplarina iirliiniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlart bu hitkkmiin kapsami disindadir.

(4) Uriinlerin Kurumca onaylanmis KT/kullanim alanlari, sadece Kurumca tanimlanms mecralarda ve ruhsat/izin sahibinin
kendi internet sitesinde yayimlanabilir. Bu mecra disinda Kurumca onaylanmis KUB/K T/kullamm alanlar1 kismen veya
tamamen kullanilmak suretiyle iiriinlerle ilgili topluma yonelik tanitim ve bilgilendirme faaliyeti yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni alinmadikga iiriinlerin tanitiminda oyuncu olarak rol alamazlar. Aym sekilde
iiniversiteler, saglik alaninda faaliyet gosteren meslek kuruluslari, dernek veya vakiflar da Bakanligin izni olmadikga
tirtinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamazlar.

Tamitimin temel ilke ve esaslar:

MADDE 6 — (1) Toplum saglig1 acisindan 6nem arz eden agilama kampanyalari ve salgin hastaliklarla miicadele gibi
durumlarda veya saglikli olmanin tesviki amaciyla Bakanlik¢a gergeklestirilen kampanyalarda kullanilacak iiriinler hakkinda,
Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar ¢ergevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2) Yurt i¢inde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar ile hekim/dis hekimi/eczacinin yazili istegi iizerine
ruhsat/izin sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak {izere;

a) Tlgili mevzuata gére ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis iiriinlerin,
b) Tlgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis iiriinlerin Kurumca onaylanan kullanim alanlar1 diginda,

¢) Yurt disi tedarikgiler araciliiyla temin edilen iiriinlerden Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan alternatif geri 6deme
modelleri kapsaminda satin alinan ve Kuruma bildirilen {iriinlerin farmakovijilansa yonelik yiiriittiikleri tanitim faaliyetleri
hari¢ olmak iizere ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis ancak iilke piyasasinda bulunamadigi igin recete
karsiliginda yurt digindan teminine Kurum tarafindan izin verilen {iriinlerin,

tanittm1 yapilamaz.

(3) Bir iiriiniin tanitim1, Kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadir.

(4) Tanitim, iiriiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi goriislerini olusturmasina yardime olacak
yonde ve tiriiniin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler igerir.

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

(6) Tanitim, iiriin kullanimin1 gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici,
abartili ya da dogrulugu kanitlanmamus bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve {irlinlin kendisi ile dogrudan ilgisi
olmayan goriintiiler kullanilarak yapilamaz.

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

(8) Uriinlerin; hekim, dis hekimi ve eczactya tanitimi yapilirken, herhangi bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi
edilemez ve s6z verilemez. Ad1 gegen saglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda herhangi
bir tegviki kabul veya talep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklart her tiirlii destegi;

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Sunum yaptiginda sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, agsagidaki sartlar1 saglamalar1 durumunda kamuya ait saglik kurum ve kuruluslar ile kar amaci
giitmeyen saglik kurum, kurulus ve organizasyonlarina bagista bulunabilirler:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin ihale kararlarini etkilememek, haksiz rekabete yol agmamak,

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

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

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

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

¢) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik iiriiniin ismini yazmamak,

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

g) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak iiriin ve benzeri bagislart dogrudan koordinatdre veya sorumlu
arastirmaciya yapmak.

(11) Saglik kurum ve kuruluslar ancak merkez teskilatlarindan izin alarak veya merkez teskilatlarinin bu konuda yayinladig
kurallar ¢ergevesinde bagis kabul edebilirler.

Bilimsel toplantilar ve iiriin tanmitim toplantilari

MADDE 7 — (1) Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilari, saglik meslek mensubunun uzmanlik/gorev alan ile ilgili
olmak zorundadir. Bu toplantilar, {irtinler ile ilgili var olan tibbi bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaci ile
yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; yurt i¢i ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilacak saglik meslek mensuplarinin kayit, konaklama ve
ulagim masraflarini asagidaki sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:
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a) Bir saglik meslek mensubu ayn1 y1l igerisinde 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 diginda yapilan
toplantilarda kullanabilir. Saglik meslek mensuplarinin ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle; konugsmaci, yazili veya sozlii
bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak eden katilimeilar bu fikranin
(a) bendindeki katilim sayis1 sinirlamasindan muaftir.

c¢) Destek dogrudan kisiye degil toplantty: diizenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen iiriin tanitim toplantilarinda konusmacilar hari¢ katilimcilarin ulagim ve
konaklama masraflari ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt i¢inde bulunan iiriin
imalathanelerine yapilacak ziyaretlere bu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda destek verebilirler.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, yurt disinda yapilan bilimsel toplantilari; toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi veya katilimeilarin
cogunlugunun {ilkemizde gérev yapmayan saglik meslek mensuplarindan olusmasi durumunda destekleyebilir veya
diizenleyebilirler. Bakanlik tarafindan yurt diginda 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 yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de katilimi saglanabilir.

(6) Ruhsat/izin sahipleri, diizenledikleri veya katkida bulunduklari bilimsel toplantilar1 ve {irlin tanitim toplantilarini ve
destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin ve saglik meslek mensubu yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarinda okuyan
ogrencilerin bilgilerini, Kuruma bildirmek zorundadirlar. Kurum, bu bilgileri olusturacagi veri tabaninda toplar.

(7) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin yurt igi ve yurt diginda yapilacak arastirmaci
toplantilari, bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantilar i¢cin Kurumun ilgili birimine izin
basvurusunda bulunulur.

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

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

(10) Bir takvim y1l1 igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en az
% 60’1nda akilc1 ilag kullanimi ilke ve hedefleri kapsaminda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumdaki
sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢ercevesinde olur ve bu sunumlar
Kurum resmi internet sitesi iizerinden kaynak belirtilerek kamuya acik sekilde yayinlanabilir.

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

(12) Kurumca gorevlendirilmis saglik denetgileri, denetim amaciyla 6nceden 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 idarf amir, saglik kuruluslarinda tamitim malzemelerinin hastalarin gorecegi sekilde sergilenmemesi igin gerekli
tedbirleri alir.

Bedelsiz numune

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

a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz iiriin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve dagitimina yo6nelik olarak yeterli bir kayit ve
kontrol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayaitlar, ilgili geri gekme mevzuat hiikiimlerine gore olusturulur ve talep
edilmesi halinde Kuruma bildirilir.

b) Bedelsiz numuneler, azaltilmig miktarlar igerir. Ancak, enteral beslenme iiriinlerinde ve teknik nedenlerle azaltilamayan
triinlerin tanitim numunelerinde bu sart aranmaz.

¢) Tanitim numunelerinin dig ambalajlar {izerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ibaresi, en genis yiizeyde ve dikkat
¢ekici nitelikte yer alir. Basilmasi miimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

¢) Tanitim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB{in bir 6rnegi sunulur.

d) Uluslararasi sdzlesmeler kapsaminda olan uyusturucu ve psikotrop maddeler igeren iiriinler ile ulusal kontrole tabi
maddeleri havi tirlinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

e) Kurumun resmi internet sayfasinda ilan edilen “Numune Dagitim1 Yapilamayacak Olan Ilaglar” listesinde yer alan
irtinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

f) Her bir iiriin i¢in piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda aylik satis ger¢eklesmeleri izlenmek suretiyle y1llik
toplam satisin % 5’1 gecilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir nceki yila ait satig miktarinin % 5’ini; tig, dort ve
besinci takvim yillarinda bir 6nceki yila ait satis miktarinin % 3’{inii; besinci takvim yilindan sonra ise bir 6nceki yila ait satig
miktarinin %1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz iiriin numuneleri dagitilabilir. Enteral beslenme iiriinleri bu fikrada
belirlenen azalan miktar sinirlamasindan muaftir. Farkli aromalar igeren enteral beslenme {irlinlerine ait tanitim
numunelerinin yillik dagitim miktarlari, aromadan bagimsiz olarak tek bir iiriin gibi degerlendirilerek hesaplanir.

g) Tanitim numuneleri klinik arastirmalarda arastirma iiriinii olarak kullanilamaz.
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UCUNCU BOLUM

Uriin Tamtim Temsilcileri
Uriin tamitim temsilcileri
MADDE 10 — (1) Universitelerin, {iriin tamtim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara diplomalarini ibraz
etmeleri halinde veya en az yiiksekokul mezunu olup Kurum tarafindan yapilan veya yaptirilan sinavi basari ile gegenlere
Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.
(2) Uriin tanitim temsilcileri;
a) Yeterlilik belgelerinin olmasi kaydryla firmalarda iiriin tanitim temsilcisi unvani ile ¢aligabilirler.
b) Yeterlilik belgesi almalart durumunda Kurum elektronik kayit sistemine Kurum tarafindan kaydedilirler. Sisteme kayit
olan yeterlilik belgesi sahibi {iriin tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi tarafindan format: Kurumca belirlenmis bir “Uriin
Tanitim Temsilcisi Kimlik Kart1” diizenlenir. Kimlik Kart1 olmamas! durumunda {iriin tanitim temsilcisi olarak
calistirilamazlar.
¢) Hekim, dig hekimi ve eczact haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir {iriin ve benzerinin tanitimini yapamazlar
ve tanitim malzemesi veremezler.
¢) Uriin tamtimu sirasinda iiriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari firmalarindaki bilim servisine iletirler.
(3) Uriin tanitim temsilcilerinin ¢alisma saatleri i¢inde kamu hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarinda beseri tibbi {iriin
tanitimi yapabilmeleri agsagidaki kurallara tabidir:
a) Tlgili idari amir, iiriin tanitim temsilcilerinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklart iiriin tanitim1 amagl goriismelerin
yapilabilmesini temin etmek iizere, calisma diizenlerini gozeterek en uygun zamani tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini
ve hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatamaz.
b) Uriin tanitim temsilcileri ziyaretin baginda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini agiklar ve iiriin tamtim temsilcisi
kimlik kartlarin1 gosterirler.
(4) Uriin tanitim temsilcilerinden bag1s ve benzeri gibi adlarla da olsa, saglik kurum ve kuruluslarina girisleri icin {icret talep
edilemez.
(5) Saglik kurum ve kuruluslarina, {irlin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri konulamaz,
asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak agilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle miicadele gibi
konularda saglikli yagamin tegviki amaciyla Bakanligin gergeklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim
materyalleri bu hitkmiin disindadir.

DORDUNCU BOLUM

Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu
Rubhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu
MADDE 11 — (1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu biinyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda ¢alismak iizere,
pazara sundugu lirlinler 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 {irliniin piyasaya arz edildigini saglik meslek mensuplarina basin
duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda, hazirladigi ildn metninin birebir 6rnegini Kuruma géndererek Kurumdan izin
alir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin
1/8’ini gegemez.
(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya desteklenecek bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilart Kuruma
bildirilir. Yurt i¢i toplantilarda her toplantidan en az on bes is giinii 6nce; yurt dis1 toplantilarda ise en az otuz is giinii once
toplantinin igerigi, muhtemel katilimer listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.
Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is giinii i¢erisinde sadece elektronik olarak cevaplandirilir,
cevaplandirtlmamasi halinde bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.
(4) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplant1 gergeklestikten sonra, katilimer listesi, masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri,
Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en ge¢ otuz giin igerisinde Kuruma bildirir.
Katilimcilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin 6rnekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes y1l slireyle muhafaza
edilir.
(5) Ruhsat/izin sahibi;
a) Ruhsatina/iznine sahip oldugu iiriine ait tanitimin bu Ynetmelikte belirtilen sartlara uygun olmasini saglamak,
b) Kurumun talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tiirlii bilgiyi ve belgeyi ibraz etmek,
¢) Kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini bes y1l siireyle saklamak,
¢) Kendi adina iiriin tanitim1 hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, calistiklar bolgeyi, tanitim yaptiklart saglik meslek
mensuplarinin ve tanittimini yaptiklar iiriin adlarini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini kayit altina almak, istenildigi takdirde
Kuruma ibraz etmek,
d) 6 nc1 maddenin ikinci fikrasi kapsaminda bilim servisi tarafindan hekim/dis hekimi/eczacinin yazili istegi lizerine
yapilacak bilgilendirmelere iliskin bilgi ve belgeleri bes yil siire ile saklamak,
e) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik geregince
Kurum tarafindan ilan edilen “Ek izlemeye Tabi ilaglar” listesinde yer alan iiriinlerin tanitim malzemelerine; ters eskenar
siyah tliggen semboliinii ve bu sembolii takiben “Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek,
zorundadir.
(6) Ruhsat/izin sahibi, sdzlesmeli firmalar aracilig1 ile tanitim faaliyeti yiiriitebilir. Bu kapsamda yiiriitiilecek is ve
islemlerden ruhsat/izin sahibi miiteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi sdzlesmeli firmalar aracilig1 ile yiiriittiigii tanitim
faaliyetinde;
a) Yapilan sozlesmeyi veya sozlesme degisikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz giin i¢erisinde Kuruma ibraz etmek,
b) Sozlesme yaptiklari firma araciligi ile yiiriitiilen tanitima yonelik tiim is ve islemlerle ilgili bildirimleri Kuruma bizzat
yapmak,
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¢) Yapilacak tiim is ve islemlerde kendi adina {irlin tanitim1 hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, ¢alistiklart bolgeyi,
tanitim yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari iiriin adlarini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini kayit
altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

¢) Bu fikraya iligkin tiim bilgi ve belgelerin 6rneklerini bes y1l siire ile muhafaza etmek,

zorundadir.

(7) Ruhsat/izin sahibi, saglik kurum ve kuruluslar, iiniversiteler, saglik meslek mensuplari ve iiyesi bulunduklari mesleki
orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin korunmasi ve gelistirilmesi
maksadryla kurulan sivil toplum kuruluslarina parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari {icretin % 10’unu asan her tiirli
deger aktarimlarini sadece asagida belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir:

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yil1 i¢inde yapilan deger aktarimlarini Kurum tarafindan belirlenen formatta ve ayrintili
olarak bir sonraki yilin ilk alt1 ay1 igerisinde Kuruma bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin kabulii ve bu deger aktarimmin Kuruma bildirilebilmesi i¢in
ruhsat/izin sahibi tarafindan saglik meslek mensubunun, diger kurum ve kuruluglarda ise yetkili amirin yazili onay1 alinir.
Yazili onay alinmamasi halinde ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimi yapilamaz.

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

BESINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler
Denetim
MADDE 12 — (1) Kurum, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tiirlii malzeme ve ydntemi re’sen veya sikayet
iizerine denetler. Bu Ydnetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu sagligi yoniinden uygunsuz bulunan tanitimin
durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Kurumun bu
yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.
idari yaptirnmlar
MADDE 13 — (1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda yapilan {iriin tanitimlarinin 1262 sayili Kanunun 13 iincii maddesine aykirilik
olusturmasi veya tanitimin internet {izerinden yapilmasi durumunda ayni Kanunun 18 inci maddesinde 6ngdriilen
miieyyideler uygulanir.
(2) Ruhsat/izin sahibi;
a) Tanitim faaliyetlerini bu Yo6netmelige aykir sekilde yaptiginin tespiti halinde Kurum tarafindan uyarilir.
b) Uyar tarihinden sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmelige aykir1 herhangi bir fiilinin tespiti halinde ii¢ ay siireyle tanitim
faaliyeti yapamaz.
c) Ug ay siireyle tanitim faaliyetinden men yaptiriminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil igerisinde aykiri herhangi bir
fiilinin tekrar1 halinde ise bir y1l siireyle tanitim faaliyeti yapamaz.
(3) Uriin tanitim temsilcilerinin;
a) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri sekilde yaptiklari tanitim ihlallerinde, Kurum tarafindan ilgili uyarilir.
b) Uyari tarihinden sonraki bir yil igerisinde bu Yonetmelige aykiri herhangi bir fiilinin tespiti halinde Kurum tarafindan ii¢
ay siireyle ilgilinin yeterlilik belgesi askiya alinir.
¢) Ug ay siireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair yaptirimin uygulandig: tarihten sonraki bir y1l igerisinde aykar1
herhangi bir fiilinin tekrar1 halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil siireyle askiya alinir.
¢) Yeterlilik belgesi askiya alman temsilci, bu siire igerisinde iiriin tanitim temsilcisi olarak gérev yapamaz ve ¢alistiklari
ruhsat/izin sahibi firma tarafindan {irlin tanitim temsilcisi kimlik kartt geri almnir.
d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda bu fikra kapsaminda gergeklesen iiriin tanitim temsilcisinin aykiri fiillerinden dolay1 ikinci
fikra hiikiimleri uygulanir.
(4) Ruhsat/izin sahibi;
a) 7 nci maddedeki hitkiimlerden herhangi birine aykirt davranmast durumunda Kurum tarafindan uyarilir.
b) Uyar tarihinden sonraki bir yil igerisinde bu Yonetmeligin 7 nci maddesine aykir1 herhangi bir fiilinin tespiti halinde {i¢ ay
siireyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.
c) Ug ay siireyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerinden men yaptirimimin uygulandigi tarihten sonraki bir yil
icerisinde 7 nci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykir1 bir fiilinin tekrar1 halinde ise bir y1l siireyle bilimsel
toplantilara ve {irlin tanitim toplantilarina katilamaz ve katki saglayamaz.
(5) Bu Yonetmelige aykirt davranan saglik meslek mensuplart hakkinda ise bagli olduklar: kurum veya meslek orgiitii
nezdinde disiplin islemleri baslatilir.
Kilavuz
MADDE 14 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla Kurumca gerekli kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.
Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik
MADDE 15 — (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Begeri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yo6netmelik yiiriirliikten kaldirilmistir.
Uyum ve gegcis siireci
GECICi MADDE 1 — (1) Uriin tamtim 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 Yo6netmeligin yayimi tarihinden 6nceki bes y1l icerisinde fiilen iki
yil {irlin tanitim temsilcisi olarak ¢alismis olanlarda lise mezunu olma sart1 aranmaz.
(2) Ruhsat/izin sahipleri, sézlesmeli firmalar araciligi ile yiiriittiigii tanitim faaliyetlerine iliskin bu Yo6netmeligin yiiriirlige
girdigi tarihten 6nce yaptiklar1 sdzlesmeleri, yiirlirliikk tarihinden itibaren alt1 ay i¢cinde Kuruma ibraz eder.
(3) Kurum 1/1/2016 tarihine kadar “Numune Dagitimi Yapilamayacak Olan {laglar” listesini hazirlar ve Kurumun resmi
internet sayfasinda yayinlar.
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Yiiriirliik

MADDE 16 — (1) Bu Ydnetmeligin;

a) 7 nci maddesinin dokuzuncu fikrasi, 11 inci maddesinin besinci fikrasinin (e) bendi ile yedinci fikrast 1/1/2016 tarihinde,
b) 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bendi ile ti¢iincii fikrasinin (b) bendi 1/1/2019 tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri ise yayimlandig tarihte,

yliriirlige girer.

Yiiriitme
MADDE 17 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Bagkam yiiriitiir.
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