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SIRKULER Istanbul, 19.10.2012
Say1: 2012/227 Ref: 4/227
Konu:

BESERI  TIBBI URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGISIKLIKLER YAPILMISTIR

14.10.2012 tarih ve 28441 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Yonetmelik ile, 26/8/2011
tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim

Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelikte degisiklikler yapilmustir.

Yonetmeligin 3. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin: Degisiklik sonrasi metin:
Dayanak Dayanak
MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; MADDE 3 - (1) Bu Yo6netmelik;

a) 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik | a) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saghk
Bakanhigmin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda | Bakanhgl ve Bagh Kuruluslarmin Teskilat ve
Kanun Hiikmiinde Kararnameye ve 14/5/1928 | Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi | Kararnameye ve 14/5/1928 tarihli ve 1262

Miistahzarlar Kanununa dayanilarak, sayih Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
b) Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayili | Kanununa dayamlarak,
direktifine paralel olarak, b) Avrupa Birliginin 2001/83/EC  sayili
hazirlanmustir. direktifine paralel olarak,

hazirlanmistir.

Ayni Yonetmeligin 4. maddesinin birinci fikrasinin (f), (g), (g) ve (h) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki (1) bendi eklenmistir.

Degisiklik oncesi metin: Degisiklik sonrasi1 metin:
Tanimlar Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gegen; MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, | f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi,
eczaci, hemsire ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 | eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219
sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi | sayili Tababet ve Suabati San’atlarmmin Tarzi
fcrasma Dair Kanunun ek 13 iincii maddesinde | Icrasina Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde
tanimlanan diger meslek sahiplerini, tanimlanan diger meslek sahiplerini,

g) Tanmitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki beserl | g) Tanmitim: Bu Yo6netmelik kapsamindaki beseri
tibbi {riinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda | tibbi iiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda
saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek | ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen
biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu cercevede | veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi,
irlin tanitim elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve | katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, gerceklestirilecek biitiin bilgi verme

dogrudan postalama, basin veya diger iletisim | faaliyetlerini, bu g¢ercevede {irlin tanitim
araglari yoluyla yapilacak duyurulari, | elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki
bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri | kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan
etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri, postalama, basin veya diger iletisim araclari
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) Tanitim malzemeleri: Uriin hakkinda yeterli ve
gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapeik, brosiir
gibi basili materyaller ile film, slayt, elektronik
medya gibi gorsel/isitsel malzemeleri, 1ilgili
cevrelerde bilgi/veri/bagvuru  kaynagi olarak
kullanilabilecek her tiirlii yayin ve malzemeleri,
bedelsiz numuneleri, hasta egitimine yonelik
programlar ve materyaller ile kalem, kalemlik,
bloknot, takvim gibi parasal degeri miitevazi
sinirlari agmayan hatirlatici ziyaret
malzemelerini,

h) Uriin tanitim elemani: Hekim, dis hekimi ve
eczactya dogrudan ziyaret yoluyla {iriiniin
tanitimini yapan kisiyi,

ifade eder.

yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel/egitsel
aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile
yapilacak faaliyetleri,

g) Tanitim malzemeleri: Uriin hakkinda yeterli ve
gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik ve
brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlart;
flash bellek ve CD/DVD gibi depolama
araclar ile sunulan gorsel/isitsel malzemeleri;
ilgili gevrelerde bilgi/veri/basvuru kaynag: olarak
kullanilabilecek her tirlii yaymni, bedelsiz
numuneleri, hasta egitimine yonelik programlari
ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve
takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki ayhk
briit asgari iicretin % 2,5’ini asmayan
hatirlatic1 ziyaret malzemelerini,

h) Uriin tanitim elemani: Hekim, dis hekimi ve
eczactya dogrudan ziyaret yoluyla iriiniin
tanittmini yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

1) Yeterlilik belgesi: Universitelerin Tibbi
Tamtim ve Pazarlama Programi mezunlarina
dogrudan veya Bakanlik¢a uygun bulunmus
hizmet ici egitim sonunda yapilacak veya
yaptirilacak smav ile Bakanlik¢a verilen
belgeyi,

Ayni Yonetmeligin 5. maddesinin ikinci fikrasinin (c) bendi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Tamtimin kapsami

MADDE 5 -

(2) Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim:
c) Hekim, dis hekimi ve eczaciya iirlin tanitim
elemanlar1 tarafindan ziyaret yapilarak ve
iriinlerin uygulanmas1 ve yan etkileri gibi
konularda diger saglik meslek mensuplar
bilgilendirilerek,

Tamtimin kapsami

MADDE 5 -

(2) Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim:
¢) Hekim, dis hekimi ve eczaciya iirlin tanitim
elemanlar1 tarafindan ziyaret yapilarak; diger
saghk meslek mensuplarim ise {iriinlerin
uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda
bilgilendirerek,

Ayni Yonetmeligin 6. maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Tanitimin temel ilke ve esaslar

MADDE 6 — (1) Toplum saglig1 agisindan 6nem
arz eden asilama kampanyalart ve salgin
hastaliklarla miicadele gibi durumlarda veya
saghigin tesviki amaciyla Bakanlik¢a
gerceklestirilen  kampanyalarda  kullanilacak
uriinler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve

Tanitimin temel ilke ve esaslari

MADDE 6 — (1) Toplum saglig1 agisindan 6nem
arz eden agilama kampanyalart ve salgin
hastaliklarla miicadele gibi durumlarda veya
sagligin tegviki amaciyla Bakanlik¢a
gerceklestirilen  kampanyalarda  kullamilacak
driinler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve
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Bakanligin  belirleyecegi usul ve esaslar
¢ergevesinde toplum bilgilendirilebilir.
(2)  Ulkemizde  diizenlenen  uluslararasi

kongrelerde yapilacak tanitimlar hari¢ olmak
iizere, ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamig
ya da izin verilmemis beseri tibbi tiriinlerin saglik
meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.

(3) Bir iiriiniin tanitim1 giincel KUB’de yer alan
bilgi ve verilere uygun olmalidir.

(4) Tanitim, iriiniin terapdtik degeri hakkinda
saglik meslek mensuplarinin kendi goriislerini
olusturmasima yardimci olacak yonde ve iiriiniin
Ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita
dayali tibbi bilgiler igerir.

(5) Tamitimin tip dergilerinden veya diger
bilimsel ¢aligmalardan yapilacak almtilar,
tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak
hazirlanan  bir dokiimantasyonla yapilmasi
durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak
ve kaynaklar1 tam olarak belirtilmek suretiyle
kullanilir,

(6) Tanitim, beseri tibbi {irlin kullanimim
gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen
riskli durumlara neden olabilecek yaniltici,
abartilmis ya da dogrulugu kamtlanmamis
bilgiler vermek suretiyle veya ilgi g¢ekici ve
triinlin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan
goriintiiler kullanilarak yapilamaz.

(7) Cekilis, sans oyunlar1 gibi araglar ile tanitim
yapilamaz.

(8) Beseri tibbi iirlinlerin hekim, dig hekimi ve
eczactya tanittimi yapilirken herhangi bir nakdi
veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi
edilemez ve s6z verilemez. Adi gegen saglik
meslek mensuplar1 da kendilerine yapilan tanitim
faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul
veya talep edemezler.

(9) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari
saglamalar1 durumunda kamuya ait saglik kurum
veya kuruluglaria bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum, kurulus veya Aile
Saglhigt Merkezinin baglhh oldugu idareden
Onceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki {iriinlerin ihale
kararlarim etkilememek,

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

Bakanhigin  belirleyecegi usul ve esaslar
gergevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2)  Yurticinde  diizenlenen  uluslararasi
kongrelerde yapilacak tamitimlar ve saghk
meslek mensubunun yazih istegi iizerine
ruhsat/izin sahibinin bilim servisi yetkilisi
tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler
hari¢ olmak tizere;

a) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da
izin verilmemis beser? tibbi iiriinlerin,

b) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da
izin verilmis beseri tibbi iiriinlerin Bakanhkca
onayh KUB"lerinde tamimlanan kullanim
alanlarnn disinda,saghk meslek mensuplarina
tanitimi yapilamaz.

(3) Bir iiriiniin tamtim giincel KUB’de yer alan
bilgi ve verilere uygun olmak zorundadir.

(4) Tanitim, iriiniin terapdtik degeri hakkinda
saglik meslek mensuplarimin kendi goriislerini
olusturmasma yardimci olacak yonde ve iriiniin
Ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita
dayali tibbi bilgiler igerir.

(5) Tanmitimin 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 kaynaklar1 tam olarak belirtilmek suretiyle
kullantlir.

(6) Tanitim, beseri tibbi {irlin kullaniminm
gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen
riskli durumlara neden olabilecek yaniltici,
abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamig
bilgiler vermek suretiyle veya ilgi c¢ekici ve
driinlin  kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan
goriintiiler kullanilarak yapilamaz.

(7) Cekilis, sans oyunlar1 gibi araglar ile tanitim
yapilamaz.

(8) Beseri tibbi iiriinlerin hekim, dis hekimi ve
eczaciya tanmitimi yapilirken herhangi bir nakdi
veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi
edilemez ve soz verilemez. Adi gecen saglik
meslek mensuplart da kendilerine yapilan tanitim
faaliyetleri esnasinda herhangi bir tegviki kabul
veya talep edemezler.

! Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Saglik meslek mensuplar1 i¢in hazirlanmus, iiriine ait asgari bilgiyi iceren

brosiir
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¢) Spesifik bir beseri tibbi {iriin hakkinda recete
yazimini tesvik edici olmamak,

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

e) Sadece bir bireyin kullanimma degil kurum
veya kurulusun genel kullanimina yonelik olmak,
f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin
adinin  bulunabilmesine karsilik driiniin ismini
yazmamak,

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

g) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla
yapilacak beseri tibbi iirlin, laboratuvar kitleri ve
benzeri bagislar1 dogrudan sorumlu arasgtirmaciya

yapmak.

(9) Saghk meslek mensuplari, ruhsat/izin
sahiplerinden aldiklar1 her tiirlii destegi:
a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b)Konusma/sunum yaptiginda
konusmanimm/sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari

saglamalart durumunda kamuya ait saglik kurum
veya kuruluslarina bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklar1 kurum, kurulus veya aile
saghigi  merkezinin bagli oldugu idareden
Onceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki iirtinlerin ihale
kararlarini etkilememek,

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

¢) Spesifik bir beseri tibbi iiriin hakkinda recete
yazimini tegvik edici olmamak,

d) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimim
iyilestirmek amaglarindan birini tagimak,

e) Sadece bir bireyin kullanimma degil kurum
veya kurulusun genel kullanimina yonelik olmak,
f) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin
adimin bulunabilmesine karsilik {irliniin ismini
yazmamak,

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

g) Klinik aragtirmada kullanilmasi amaciyla
yapilacak beseri tibbi iiriin, laboratuvar kitleri ve
benzeri bagislar1 dogrudan sorumlu arastirmaciya
yapmak.

Ayni Yonetmeligin 7. maddesinin birinci fikrasi ile ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve

yedinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik 6ncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 7 — (1) Beserl tibbi iiriin tanitimi ile
ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi
bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak
amac1 disinda kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri,
bu faaliyetlere katilan katilimcilarin ulagim ve
konaklama masraflarini karsilayamazlar.

(2) Ruhsat/izin  sahipleri; saglik meslek
mensuplarina kongre, sempozyum gibi yurt i¢i ve
yurt dist bilimsel toplantilara katilimlar icin
asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek
verebilirler;

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 7 — (1) Beseri tibbi iiriin tanitim1 ile
ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi
bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak
amaci disinda kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri,
bu faaliyetlere katilan katilimcilarin ulagim ve
konaklama masraflarin1 dogrudan veya dolayh
olarak karsilayamazlar.

(2) Ruhsat/izin  sahipleri; saglhik meslek
mensuplarina kongre, sempozyum gibi yurt i¢i ve
yurt dist bilimsel toplantilara katilimlari ig¢in
asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek
verebilirler;
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a) Toplanti saghk meslek mensubunun
uzmanlik/gdrev alani ile ilgili olmalidir,

b) Bir saglik meslek mensubu ayni yil igerisinde
toplam bes kez bu destekten yararlanabilir; bu
destegin en fazla ikisini ayni ruhsat/izin sahibi
saglayabilir.

(7) Ruhsat/izin  sahiplerinin  destekledigi
toplantilara akilc1 ilag kullanimi1 konusunda,
toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur.
Bu oturumda yer alacak sunumlarin igerigi,
Bakanlikca onaylanmis egitim materyalleri ve
tan1 tedavi rehberleri gergevesinde olur ve izin
bagvurusu sirasinda Bakanliga sunulur.

a) Toplanti
uzmanlik/gorev
zorundadir.
b) Bir saglik meslek mensubu ayni yil igerisinde
toplam ii¢ kez bu destekten yararlanabilir; bu ii¢
destegin sadece iki tanesini aynmi ruhsat/izin
sahibi saglayabilir ve yine bu ii¢ destegin sadece
bir hakkim yurtdisinda yapilan toplantilarda
kullanabilir. Ruhsat/izin sahiplerinin
destegiyle, saghlk meslek mensuplarinin
konusmaci veya bildiriyi sunan arastirmaci
olarak katim sagladiklarn toplantilar bu
kapsamda degerlendirilmez.

(7) Bir takvim yih igerisinde ruhsat/izin
sahiplerinin  diizenledi@i  veya  katkida
bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en az
% 60’ mnda akilc1 ilag kullanimi konusunda,
toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur.
Bu oturumda yer alan sunumlarin igerigi,
Bakanlikca onaylanmis egitim materyalleri ve
tan1 tedavi rehberleri c¢ercevesinde olur ve
kilavuzda belirtilen sekilde Bakanliga sunulur.

saglik meslek mensubunun
alamm  ile ilgili  olmak

Ayni1 Yonetmeligin 8. maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 — (2) Tanitim malzemelerinin parasal
degeri Bakanlik¢a belirlenen miktar1 gecemez.
Bu miktar Bakanligin internet sayfasinda
yayimlanir.

Tamtim malzemeleri

MADDE 8 - (2) Hatirlaticn ziyaret
malzemelerinin parasal degeri yiiriirliikteki
ayhik briit asgari iicretin % 2,5’ini asamaz.

Aynmi Yonetmeligin 9. maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesinde yer alan “sartiyla”
ibaresi “kaydiyla” seklinde degistirilmis ve aymi fikranin (f) bendi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Bedelsiz numune

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

) Bedelsiz beseri tibbi iiriin numunelerinin yillik
dagitilan miktari, ilgili lirliniin bir 6nceki yila ait
satis miktarinin % 5’ini gecemez. Bu hiikmiin
uygulanmasina her bir beseri tibbi iiriin igin satig
izni alindig1 tarihten bir y1l sonra baglanir.

Bedelsiz numune

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

f) Her bir beseri tibbi iiriin icin piyasaya
cikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda
ayhik satis gerceklesmeleri izlenmek suretiyle
yilik toplam satisin % 5’i gecilmeyecek
miktarda; ikinci takvim yilinda bir onceki yila
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ait satis miktarmin % 5’ini; ii¢, dort ve besinci
takvim yillarinda bir onceki yila ait satis
miktarmin % 3’iinii; besinci takvim yilindan
sonra ise bir onceki yila ait satis miktarinin %
’ini gecmeyecek miktarda bedelsiz iiriin
numuneleri dagitilabilir.

Ayni Yonetmeligin 10. maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik 6ncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Uriin tanitim elemanlar

MADDE 10 — (1) Uriin tanitim elemanlarr;

a) Tamtimim yaptiklar iriinler hakkinda tam ve
yeterli, gerekli bilimsel veri wve bilgilerle
donatilmis olmalidir.

b) Calistiklar1 firma tarafindan bizzat ya da
hizmet alim1 yoluyla, temel ve gerekli, hizmetin
hukuki ve etik ¢ergevesini de igeren, Bakanlik¢a
sertifikalandirilmis hizmet ici egitime/egitimlere
tabi tutulmahdir. Bu sertifikalar ii¢ yil siireyle
gecerli olup, liriin tanitim elemanlar1 bu siirenin
dolmasindan oOnce yeni bir sertifikalandirilmig
hizmet i¢i egitimi almis olmalidir.

c) Birden fazla ruhsat/izin sahibi i¢in hizmet
verebilir. Sorumluluk ruhsat/izin sahibine ait olup
ruhsat/izin sahibinin s6zlesmelerden dogan firma
haklar1 saklidir.

¢) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik
meslek mensuplarina herhangi bir {iriin ve
benzerinin tanitimini yapamaz; ancak iirlinlerin
uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda, ilgili
birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirilmesi
ve onaymnin alimmasi sartiyla hekim, dis hekimi
ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina
da bilgilendirmede bulunabilir.

d) Tanmitimlar1 sirasinda kullanacaklar1 bilgileri
hekim, dis hekimi ve eczaciya, gerektiginde
tanitim malzemesi destegiyle, iirlin hakkinda
bilinmesi gereken her tiirlii olumlu ya da olumsuz
veriyi tam ve dogru olarak iletmek zorundadir.

e) Uriin tanitimu sirasinda iiriinle ilgili kendilerine
rapor edilen advers etki/olaylar1 firmalarindaki
ilgili bilim servisine iletirler.

f) Tamtim1 yapilan {irtinle ilgili tanitim
malzemelerini hekim, dis hekimi ve eczaci
disindaki kisilere veremez.

Uriin tamtim elemanlar1

MADDE 10 — (1) Uriin tanitim elemanlari;

a) Tamtimi yaptiklar triinler hakkinda tam ve
yeterli, gerekli bilimsel veri wve bilgilerle
donatilmis olmak zorundadir.

b) Bizzat, calistiklar1 firma tarafindan ya da
calistiklar1 firmani hizmet alimi yoluyla, temel
ve gerekli, hizmetin hukuki ve etik ¢ergevesini de
iceren, Bakanlikca uygun bulunmus hizmet igi
egitime tabi tutulmak ve Bakanhk tarafindan
verilen yeterlilik belgesini almis olmak
zorundadir. Yeterlilik belgeleri dordiincii
takvim yilimin sonuna kadar gecerlidir ve
iiriin  tamtim  elemanlarmmmm  gecerlilik
siiresinin dolmasindan o6nce yeni bir belge
almas1 gereklidir. Universitelerin  “Tibbi
Tanitim ve Pazarlama Programi” mezunlar
icin diizenlenen yeterlilik belgelerinin bu
kapsamda yenilenmesine gerek
bulunmamaktadir.

¢) 1/1/2015 tarihinden sonra firmalarda iiriin
taniim  elemami unvam ile calismaya
baslayanlar en az lise mezunu olmak kaydiyla
ve yapilacak smmavda basarih olduklarim
gosterir  belge ile  yeterlilik  belgesi
basvurusunda bulunabilirler.

¢) Universitelerin “Tibbi Tamitim ve
Pazarlama Program” mezunlarina
diplomalarini ibraz etmeleri halinde ayrica bir
degerlendirmeye tabi tutulmaksizin yeterlilik
belgesi diizenlenebilir.

d) Calstiklar1 firmalar tarafindan Bakanhk
elektronik kayit sistemine kaydettirilirler.
Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi
iiriin  tamitim elemanlarmma, cahstiklar
firmalar tarafindan formati Bakanhkca
belirlenmis bir Uriin Tanitim Elemam Kimlik
Karti diizenlenir.
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(2) Uriin tanitim elemanlarinin  yaptiklart
tanittmdan ruhsat/izin sahibi ile {riin tanitim
elemani miistereken sorumludur.

(3) Uriin tamtim elemanlarmin calisma saatleri
icinde kamuya ait saglik kuruluslarinda beseri
tibbi iiriin tamtim1 yapabilmeleri asagidaki
kurallara tabidir:

a) Kamu hizmeti verilen her bir saghk
kurulusunda; ilgili idari amir, T{riin tanitim
elemanlarinin  saglik meslek mensuplan ile
yapacaklart {iriin tanitimi amagh goriismelerin
yapilabilmesini temin etmek iizere, calisma
diizenlerini gozeterek en uygun zamani tahsis
eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara
verilen saglik hizmetlerini aksatmamalidir.

b) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri
sirasinda polikliniklerde tiriin tanitim1 yapilamaz.
(4) Tanmitim yapmak icin bir saglik kurulusuna
giden {riin tanitim elemanlarindan bagis ve
benzeri gibi adlarla da olsa, ilgili kuruma girisleri
i¢in higbir surette para ve benzeri maddi bir ticret
talep edilemez.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, {liriin tanitim1
olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim
materyalleri  konulamaz, asilamaz ve/veya
yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari,
salgin hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele
gibi saghigin tesviki amaciyla Bakanhigin
gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afig
ve benzeri tanitim materyalleri bu hikkmiin
disindadir.

e¢) Uriin Tamtim Elemam Kimlik Karti
olmamasi durumunda firmalarca iiriin
tanmitim elemani olarak ¢ahstirllamazlar.

f) Her ne sebeple olursa olsun isten
ayrildiklarinda veya ise basladiklarinda;
firmalar tarafindan yirmi giin icerisinde
Bakanhga bildirimde bulunulmasi
zorunludur.

g) Birden fazla ruhsat/izin sahibi icin hizmet
verebilir. Sorumluluk ruhsat/izin sahibine ait
olup ruhsat/izin sahibinin so6zlesmelerden
dogan firma haklar sakhdir.

g) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki
saglik meslek mensuplarina herhangi bir iiriin
ve benzerinin tanitimim1 yapamaz; ancak
iiriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi
konularda, ilgili  birim yetkilisi/sorumlu
hekimin bilgilendirilmesi ve onaymin alinmasi
sartiyla. hekim, dis hekimi ve eczaci
haricindeki saghk meslek mensuplarina da
bilgilendirmede bulunabilir.

h) Tamtimlar1i sirasinda kullanacaklan
bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya,
gerektiginde tamitim malzemesi destegiyle,

iiriin hakkinda bilinmesi gereken her tiirlii
olumlu ya da olumsuz veriyi tam ve dogru
olarak iletmek zorundadir.

1) Uriin tamtimi  sirasinda iiriinle ilgili
kendilerine rapor edilen advers etki/olaylar
firmalarindaki ilgili bilim servisine iletirler.

i) Tamtim1 yapilan iiriinle ilgili tanitim
malzemelerini hekim, dis hekimi ve eczaci
disindaki kisilere veremez.

2) Uriin tamtim elemanlarmm yaptiklari
tamitimdan ruhsat/izin sahibi ile iiriin tanitim
elemani miistereken sorumludur.

3) Uriin tamtim elemanlarimin  cahsma
saatleri icinde kamuya ait saghk
kuruluslarinda beseri tibbi iiriin tanitim
yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Uriin tamitim elemanlar: ziyaretin basinda
hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini
aciklar ve iiriin tanitim elemam Kkimlik
kartlarim gosterir.

b) Kamu hizmeti veren her bir saghk
kurulusunda; ilgili idari amir, iiriin tanitim
elemanlarmmin saghk meslek mensuplar ile
yapacaklan iiriin tanitimi amach
goriismelerin yapilabilmesini temin etmek
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iizere, calisma diizenlerini gozeterek en uygun
zamam tahsis eder. Bu tahsis, egitim
hizmetlerini ve hastalara verilen saghk
hizmetlerini aksatmaz.

c) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri
sirasinda  polikliniklerde iiriin tamtim
yapilamaz.

(4) Tamtim yapmak icin bir saglik kurulusuna
giden iirlin tamitim elemanlarindan bagis ve
benzeri gibi adlarla da olsa, ilgili kuruma girisleri
icin hicbir surette para ve benzeri maddi bir ticret
talep edilemez.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, iiriin tanitimi
olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim
materyalleri  konulamaz, asilamaz ve/veya
yapistirllamaz. Ancak asilama kampanyalari,
salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle
miicadele gibi konularda saghkh yasamin tesviki
amaciyla Bakanligin gerceklestirdigi
kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri
tanitim materyalleri bu hiikmiin digindadir.

Ayn1 Yonetmeligin 11. maddesinin {igiincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Rubhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 -

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek
veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum,
seminer ve benzeri toplantilar yillik program
hélinde onceki yilin bitiminden 6nce Bakanliga
bildirilir. Her toplantidan en az on bes giin 6nce
toplantinin igerigi, muhtemel katilimci listesi,
yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Bakanliga bildirilmesi zorunludur; evrak girisi
yapilmig bildirimler, on i giinii igerisinde
cevaplandirilir, cevaplandirilmamas1  héalinde
bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.

Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 -

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek
veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum,
seminer ve benzeri toplantilar Bakanhga
bildirilir. Her toplantidan en az onbes is gilinii
once toplantinin icerigi, muhtemel katilimci
listesi,  yapilacak  masraf  kalemleri  ve
etkinliklerin Bakanliga bildirilmesi zorunludur;
evrak girisi yapilmig bildirimler, on is giinii
igerisinde cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi
halinde basvuru i¢in onay verilmis say1lir.

Ayni Yonetmeligin 13. maddesinin ii¢iincii fikrasi ile dordiincii fikrasi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Idari yaptirnmlar

MADDE 13 -

(3) Beseri tibbi {irlin tanitiminin bu Yo6netmelige
aykirt olarak yapilmasi durumunda ruhsat/izin
sahibi uyarilir, tekrar1 halinde tanitim faaliyeti

Idari yaptirnmlar

MADDE 13 -

(3) Beseri tibbi {iriin tanitiminin bu Yonetmelige
aykir1 olarak yapilmast durumunda ruhsat/izin
sahibi uyarilir, tekrar1 halinde ii¢ ay siireyle,
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yapamaz. Ayni hususun tekrar1 hilinde iiriiniin
pazarlanmasi li¢ ay siireyle, devaminda ise bir yil
stireyle askiya alinir.

(4) Uriin tanitim elemanlarinin yaptig1 tanitim
ihlallerinde Bakanlikca verilen sertifikalar
gegersiz kilinir. Bu durumda olan kisiler, farkli
bir firmada olsa dahi bir yil siireyle yeni bir
sertifika programina katilamazlar.

devaminda ise bir yil siireyle tanitim faaliyeti
yapilamaz.

(4) Uriin tamtim elemanlarmin Bakanhke¢a
verilen yeterlilik belgesi gecerlilik siiresi icinde
yaptig1 tanitim ihlallerinde, dnce iiriin tanitim
elemam Bakanhkc¢a uyarilir, tekrar1 halinde
yeterlilik belgesi ii¢ ay siireyle, ihlalin
devaminda ise bir yil siireyle askiya alnr.
Yeterlilik belgesi askiya alinan iiriin tanitim
elemam bu siire icerisinde gorev yapamaz ve
cahstiklar1 firma tarafindan Uriin Tanitim
Eleman Kimlik Karti geri alinir.

Ayn1 Yonetmelige asagidaki gecici madde eklenmistir.

“Uygulama takvimi

GECICI MADDE 1 - (1) 10’uncu maddenin uygulamasina iliskin usul ve esaslar ile
uygulama takvimi Bakanlikca 30/6/2013 tarihine kadar hazirlanir ve Bakanlik internet

sitesinde ilan edilir.”

Ayni Yonetmeligin 16 nc1 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

Yiiriirlik

MADDE 16 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) Yedinci maddesinin ikinci ve ti¢lincii fikralar
1/1/2012 tarihinde,

b) Yedinci maddesinin yedinci fikras1 1/6/2012
tarihinde,

¢) Onuncu maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi
1/1/2015 tarihinde, (Degisik; 30.09.2012 tarihli
R.G.’de  yayinlanan  Yonetmeligin  1’inci
maddesine gore)

¢) Dokuzuncu maddesinin birinci fikrasinin (e)
ve (f) bentleri 1/1/2013 tarihinde,

d) Diger hiikiimleri ise 31/12/2011 tarihinde,
yiriirliige girer.

Yiiriirliik

MADDE 16 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi
1/1/2013 tarihinde, iiciincii fikras1 1/1/2012
tarihinde,

b) 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) ve
(f) bentleri 1/1/2013 tarihinde,

¢) 10 uncu maddesinin birinci fikrasimin (b),
(e) ve (f) bentleri ile iiciincii fikrasinin (a)
bendi 1/1/2015 tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri ise 31/12/2011 tarihinde,
yiiriirliige girer.

Degisiklik oncesi metin:

Degisiklik sonrasi metin:

MADDE 17 - (1) Bu Yonetmelik
hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

MADDE 17 — (1)Bu Yo6netmelik hiikiimlerini
Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkani yiirtitiir
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YONETMELIK

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI( TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIiYETLERI HAKKINDA

YONETMELIKTE DEGISIiKLiK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 26/8/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmeligin 3 tincli maddesinin birinci fikrasmin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararnameye ve 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa
dayanilarak,”

MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (f), (g), (g) ve (h) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki (1) bendi eklenmistir.

“f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek
sahiplerini,”

“g) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi iiriinlerin 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 ¢ergevede iiriin tanitim elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,”

“g) Tamitim malzemeleri: Uriin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik ve brosiir gibi
basili materyalleri; film ve slaytlari; flash bellek ve CD/DVD gibi depolama araglari ile sunulan gorsel/isitsel
malzemeleri; ilgili ¢evrelerde bilgi/veri/bagvuru kaynag: olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini, bedelsiz numuneleri,
hasta egitimine yonelik programlart ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri
yiriirliikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini agmayan hatirlatici ziyaret malzemelerini,”

“h) Uriin tanitim eleman1: Hekim, dis hekimi ve eczaciya dogrudan ziyaret yoluyla iiriiniin tamtimimi yapan
yeterlilik belgesi almig kisiyi,”

“1) Yeterlilik belgesi: Universitelerin Tibbi Tanitim ve Pazarlama Programi mezunlarina dogrudan veya
Bakanlik¢a uygun bulunmus hizmet i¢i egitim sonunda yapilacak veya yaptirilacak smnav ile Bakanlikca verilen
belgeyi,”

MADDE 3 - Aym Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasmm (c) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“c) Hekim, dis hekimi ve eczactya iirlin tanitim elemanlar1 tarafindan ziyaret yapilarak; diger saglik meslek
mensuplarini ise iiriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda bilgilendirerek,”

MADDE 4 — Ayn1 Yo6netmeligin 6 nc1 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 6 — (1) Toplum sagligi agisindan 6nem arz eden asilama kampanyalar1 ve salgin hastaliklarla
miicadele gibi durumlarda veya sagligin tesviki amaciyla Bakanlikca gergeklestirilen kampanyalarda kullanilacak
uriinler hakkinda, Bakanliktan izin almarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar cercevesinde toplum
bilgilendirilebilir.

(2) Yurtiginde diizenlenen uluslararast kongrelerde yapilacak tanitimlar ve saglik meslek mensubunun yazili
istegi lizerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi yetkilisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak iizere;

a) Tlgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamus ya da izin verilmemis beger? tibbi {iriinlerin,

b) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis beseri tibbi iiriinlerin Bakanlika onayli
KUB’lerinde tanimlanan kullanim alanlar1 disinda,

saglik meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.

(3) Bir iiriiniin tamtim giincel KUB’de yer alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadr.

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

(5) Tanitimin tip dergilerinden veya diger bilimsel caligmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmasi durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak
ve kaynaklar1 tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

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

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



(8) Beseri tibbi iiriinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimui yapilirken herhangi bir nakdi veya ayni
avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z verilemez. Ad1 gegen saglik meslek mensuplar1 da kendilerine yapilan
tamitim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.

(9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklar1 her tiirlii destegi:

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Konusma/sunum yaptiginda konusmanin/sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalar1 durumunda kamuya ait saglik kurum veya
kuruluslarina bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum, kurulus veya aile sagligi merkezinin bagli oldugu idareden 6nceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin ihale kararlarini etkilememek,

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

¢) Spesifik bir beseri tibbi {iriin hakkinda regete yazimini tesvik edici olmamak,

d) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimii iyilestirmek amaglarindan birini tagimak,

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

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

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

§) Klinik arastirmada kullanilmasi amactyla yapilacak beseri tibbi tiriin, laboratuvar kitleri ve benzeri bagislari
dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak.”

MADDE 5 - Aymi Yonetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasi ile ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve
yedinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Beseri tibbi iirlin tanitimu ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi bilgileri aktarmak ve/veya
yeni bilgileri sunmak amaci diginda kullanilamaz. Ruhsat/izin sahipleri, bu faaliyetlere katilan katilimcilarin ulagim ve
konaklama masraflarin1 dogrudan veya dolayli olarak karsilayamazlar.”

“a) Toplant1 saglik meslek mensubunun uzmanlik/gérev alani ile ilgili olmak zorundadir.”

“b) Bir saglik meslek mensubu ayni yil igerisinde toplam {i¢ kez bu destekten yararlanabilir; bu {i¢ destegin
sadece iki tanesini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu ii¢ 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 degerlendirilmez.”

“(7) Bir takvim yili igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida bulundugu alti saati asan
toplantilarin en az % 60’inda akiler ilag kullanimi konusunda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu
oturumda yer alan sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmig egitim materyalleri ve tam tedavi rehberleri
cergevesinde olur ve kilavuzda belirtilen sekilde Bakanliga sunulur.”

MADDE 6 — Ayn1 Yo6netmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Hatirlatic ziyaret malzemelerinin parasal degeri yiirtirliikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini agamaz.”

MADDE 7 — Ayni Yoénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin birinci climlesinde yer alan “sartiyla”
ibaresi “kaydiyla” seklinde degistirilmis ve ayni fikranin (f) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“f) Her bir beseri tibbi {iriin igin piyasaya cikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda aylik satig
gerceklesmeleri izlenmek suretiyle yillik toplam satisin % 5°i gegilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir 6nceki
yila ait satig miktarinin % 5’ini; {i¢, dort ve besinci takvim yillarinda bir dnceki yila ait satis miktarinin % 3’iindi;
besinci takvim yilindan sonra ise bir 6nceki yila ait satis miktarinin % 1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz {iriin
numuneleri dagitilabilir.”

MADDE 8 — Ayn1 Yo6netmeligin 10 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 10 — (1) Uriin tamitim elemanlar;

a) Tanitimini yaptiklar: diriinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve bilgilerle donatilmig olmak
zorundadir.

b) Bizzat, caligtiklar1 firma tarafindan ya da galigtiklar1 firmanin hizmet alimi yoluyla, temel ve gerekli,
hizmetin hukuki ve etik cercevesini de igeren, Bakanlikca uygun bulunmus hizmet ici egitime tabi tutulmak ve
Bakanlik tarafindan verilen yeterlilik belgesini almis olmak zorundadir. Yeterlilik belgeleri dordiincii takvim yilinin
sonuna kadar gecerlidir ve iiriin tanitim elemanlarmin gegerlilik siiresinin dolmasindan dnce yeni bir belge almast
gereklidir. Universitelerin “Tibbi Tanitim ve Pazarlama Programi” mezunlar1 i¢in diizenlenen yeterlilik belgelerinin bu
kapsamda yenilenmesine gerek bulunmamaktadir.

c) 1/1/2015 tarihinden sonra firmalarda {iriin tamitim elemani unvani ile ¢aligmaya baglayanlar en az lise
mezunu olmak kaydiyla ve yapilacak sinavda basarili olduklarini gosterir belge ile yeterlilik belgesi bagvurusunda
bulunabilirler.

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

d) Calistiklar1 firmalar tarafindan Bakanlik elektronik kayit sistemine kaydettirilirler. Sisteme kayit olan
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yeterlilik belgesi sahibi {iriin tanitim elemanlarina, ¢alistiklar1 firmalar tarafindan formati Bakanlik¢a belirlenmis bir
Uriin Tanitim Elemani Kimlik Kart1 diizenlenir.

e) Uriin Tamitim Elemam Kimlik Karti olmamasi durumunda firmalarca iiriin tanitim elemani olarak
calistirilamazlar.

f) Her ne sebeple olursa olsun isten ayrildiklarinda veya ise basladiklarinda; firmalar tarafindan yirmi giin
icerisinde Bakanliga bildirimde bulunulmasi zorunludur.

g) Birden fazla ruhsat/izin sahibi i¢in hizmet verebilir. Sorumluluk ruhsat/izin sahibine ait olup ruhsat/izin
sahibinin sdzlesmelerden dogan firma haklar1 saklidir.

§) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir iirlin ve benzerinin
tanitimint yapamaz; ancak tirlinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin
bilgilendirilmesi ve onaymin alinmasi sartiyla hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina da
bilgilendirmede bulunabilir.

h) Tamtimlar1 sirasinda kullanacaklar bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya, gerektiginde tanitim malzemesi
destegiyle, iiriin hakkinda bilinmesi gereken her tiirlii olumlu ya da olumsuz veriyi tam ve dogru olarak iletmek
zorundadir.

1) Uriin tamtim sirasinda iiriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylar1 firmalarindaki ilgili bilim
servisine iletirler.

i) Tanitim1 yapilan tiriinle ilgili tanitim malzemelerini hekim, dis hekimi ve eczaci disindaki kisilere veremez.

(2) Uriin tanitim elemanlarinin yaptiklar1 tanitimdan ruhsat/izin sahibi ile {irin tanitim elemani miistereken
sorumludur.

(3) Uriin tamtim elemanlarin ¢alisma saatleri icinde kamuya ait saghk kuruluslarinda beseri tibbi iiriin
tanitimi yapabilmeleri agagidaki kurallara tabidir:

a) Uriin tamitim elemanlar ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini aciklar ve iiriin tanitim
elemant kimlik kartlarini gosterir.

b) Kamu hizmeti veren her bir saglik kurulusunda; ilgili idari amir, {iriin tanitim elemanlarmim saglik meslek
mensuplari ile yapacaklari {iriin tanitim1 amaglh gériismelerin yapilabilmesini temin etmek iizere, ¢caligma diizenlerini
gozeterek en uygun zamani tahsis eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini
aksatmaz.

¢) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde {iriin tanitimt yapilamaz.

(4) Tanitim yapmak i¢in bir saglik kurulusuna giden {irlin tanitim elemanlarindan bagis ve benzeri gibi adlarla
da olsa, ilgili kuruma girisleri i¢in hicbir surette para ve benzeri maddi bir {icret talep edilemez.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, iiriin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri
konulamaz, asilamaz ve/veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle
miicadele gibi konularda saglikli yasamim tesviki amaciyla Bakanligin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak
afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hiikmiin digindadir.”

MADDE 9 — Ayn1 Yo6netmeligin 11 inci maddesinin Gigiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve
benzeri toplantilar Bakanliga bildirilir. Her toplantidan en az onbes is giinli 6nce toplantinin igerigi, muhtemel
katilimer listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Bakanliga bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis
bildirimler, on is giinii icerisinde cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.”

MADDE 10 — Aym1 Yo6netmeligin 13 iincii maddesinin ti¢iincii fikrasi ile dordiincii fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(3) Beseri tibbi iirlin tanittmmin bu Yo6netmelige aykiri olarak yapilmasi durumunda ruhsat/izin sahibi
uyartlir, tekrari halinde ii¢ ay siireyle, devaminda ise bir y1l siireyle tanitim faaliyeti yapilamaz.”

“(4) Uriin tamtim elemanlarimn Bakanlik¢a verilen yeterlilik belgesi gecerlilik siiresi i¢cinde yaptig1 tanitim
ihlallerinde, once iiriin tanitim eleman1 Bakanlik¢a uyarilir, tekrar1 halinde yeterlilik belgesi ii¢ ay siireyle, ihlalin
devaminda ise bir yil siireyle askiya alinir. Yeterlilik belgesi askiya alinan iiriin tanitim elemani bu siire icerisinde
gdrev yapamaz ve calistiklar1 firma tarafindan Uriin Tanitim Elemani Kimlik Kart1 geri alimr.”

MADDE 11 — Aynm1 Yonetmelige asagidaki gegici madde eklenmistir.

“Uygulama takvimi

GECICi MADDE 1 — (1) 10 uncu maddenin uygulamasma iliskin usul ve esaslar ile uygulama takvimi
Bakanlik¢a 30/6/2013 tarihine kadar hazirlanir ve Bakanlik internet sitesinde ilan edilir.”

MADDE 12 — Ayn1 Yonetmeligin 16 nct maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 16 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 7 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi 1/1/2013 tarihinde, tigilincii fikras1 1/1/2012 tarihinde,

b) 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri 1/1/2013 tarihinde,

¢) 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (b), (¢) ve (f) bentleri ile liglincii fikrasinin (a) bendi 1/1/2015
tarihinde,



¢) Diger hiikiimleri ise 31/12/2011 tarihinde,

yiirtirlige girer.”

MADDE 13 — Ayni Yonetmeligin 17 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 17 — (1) Bu Y6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskan: yiiriitiir.”
MADDE 14 — Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 15 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi
26/8/2011 | 28037
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
30/9/2012 | 28427




