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Besgeri tibbi Uriinlerin tanitim faaliyetleri
Atil Bora Atak - Ayse Cebe
Girig

ilag firmalari tarafindan gerceklestirilen ilag tanitim faaliyetlerinin gercevesi ve icerigi, 23.10.2003 tarihli Resmi
Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik” hilkiimlerine gore
belirlenmisti. Ancak, Danistay 10. Dairesi E. 2003/5945, K.2005/7622 sayil ve 13.12.2005 tarihli karariyla
bahsi gegen Yonetmeligin 4. maddesinin “d” ve “e” fikrasinin, 5., 6., 7., 8., 14. ve 15. maddelerinin iptaline karar
verilmis olup, bu kararla birlikte ilag sektérinde 2005-2011 yillarini kapsayan dénemde beseri ilaglarin tanitimi
konusunda belirsizlik olusmustur. En son olarak ilaglarin tanitim faaliyetlerini diizenleyen “Begeri Tibbi

Urdinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik” 26.08.2011 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

Rekabetin yogun olarak yagsandidi ila¢ sektoriinde, ilag firmalarinin satislarini artirabilmek amaciyla
gercgeklestirdikleri tanitim faaliyetleri;

- VYurtigi ve yurtdisinda tibbi kongre ve seminerlerin diizenlenmesi,

- VYurtici ve yurtdisinda diizenlenen tibbi kongre ve seminerlere sponsorluk kapsaminda finansman
saglanmasi,

- VYurtigi ve yurtdisinda diizenlenen tibbi kongre ve seminerlere doktor ve eczacilarin katilimina
finansman saglanmasi,

- llag sektériine baglh olarak calisan {iriin tanitim elemanlari tarafindan saglik meslek mensuplarina
tanitim malzemeleri, numune ve tibbi kitaplarin veriimesi,

- Uriin tanitim elemanlarinin saglik meslek mensuplari ile yemekli toplanti ve diger organizasyonlari
gergeklestirmesi

seklinde siralanabilmektedir.

Yeni Yonetmelik ile birlikte ilag tanitim faaliyetlerine yeni ve kdkli kurallar getiriimis olup 23.10.2003 tarihli
Resmi Gazete’de yayimlanan eski Yonetmelik yurarlukten kaldinimistir.

Yoénetmeligin asagida detayina yer verilecek olan; firmalarin kongre destegi, katihm sayisi ve veri tabani
olusturulmasiyla ilgili htikiimleri 1 Ocak 2012, akilci ilag kullanimiyla ilgili hikimleri 1 Haziran 2012, tanitim
elemanlarinin egitimiyle ilgili hikimleri 1 Ekim 2012, bedelsiz trin numuneleriyle ilgili hikimleri 1 Ocak 2013
ve diger hikumleri ise 31 Aralik 2011 tarihinde ydurirlige girecektir.

ilgili Yénetmelikte yer alan hiikiimler, Saglk Bakanhgrnin ilag tanitim faaliyetlerine iliskin diizenlemelerini ve
belli noktalarda bu kapsamdaki harcamalara iligkin sinirlamalari icermektedir. Yonetmelikte Saglik Bakanhgi
tarafindan onaylanmayan harcamalarin kurumlar vergisi agisindan kabul ediimeyecegi yéninde bir hikim
bulunmamaktadir. Ancak, 6zellikle doktorlara ve eczanelere esas faaliyet konusu disinda saglanan her tirli
nakdi ve ayni yardimlar ile firmalarin birebir kendi faaliyetlerine iliskin olmayan genel kapsamli kongre
masraflarinin kurum kazancindan indirimi, bu harcamalarin yurarlikten kaldirlan yonetmelik hikimlerine
uygun olarak yapilmamasi ve ayrica ticari kazancin elde edilmesi ve idamesi ile ilgili olmadigi iddia edilerek,
Maliye Bakanhgi inceleme elemanlari tarafindan elestiri konusu yapilabilmekteydi. Dolayisiyla her ne kadar
Yoénetmelikte vergisel agidan bir belirleme yer almasa da, Sagdlik Bakanligi tarafindan kabul edilmeyen ve bir
anlamda baska bir yasal mevzuat kapsaminda yapilmasi yasaklanmis olan harcamalarin kurumlar vergisi
acisindan da gider olarak dikkate alinmasinin elestiri konusu yapilabilme ihtimali bulunmaktadir.

Asagidailgili Yonetmelik hukimlerine iliskin degerlendirmelerimiz yer almaktadir. Ayrica yazimiz ekinde,
yurirltkten kaldirilan Yénetmelik ve yeni Yénetmelik hiikUimleri arasindaki temel farkliliklari gésteren tabloya
yer verilmigtir.

Yonetmeligin amaci

Yoénetmelikte amag; “begeri tibbi Urlinlerin akilci kullanimini temin etmeye ydnelik olarak bu Grinlerin
tanitiminda uyulmasi gerekli kurallari belirlemektir” seklinde tanimlanmistir.

Yonetmeligin kapsami

Yénetmeligin kapsami genel olarak uygulayici agisindan bir sinirlamaya gidilmeksizin beseri tibbi Urinlerin
tanitim faaliyetlerinden olusmaktadir.
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Yonetmeligin kanuni dayanag

Yonetmelik 13.12.1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanhgi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikminde Kararnameye, 14.05.1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu'na
dayanilarak ve Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayili direktifine paralel olarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

Beseri tibbi Urtin/irin: Yonetmelikte beseri tibbi trtin “Biyolojik Grlinler, enteral beslenme Urlnleri, tibbi
mamalar, geleneksel bitkisel tibbi Urtinler ve immunolojik Griinler dahil olmak lizere; hastaligi tedavi etmek
ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu” olarak
kapsamli bir sekilde tanimlanmistir.

Beseri tibbi Urlinlerin tanitim ve faaliyetlerinin kapsami: Tanitim faaliyetleri, beseri tibbi Grtnlerin tibbi-bilimsel
ozelliklerinin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimi ile Grtnlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda
diger saglik meslek mensuplarinin bilgilendiriimesi faaliyetlerini kapsamaktadir. Bu ¢ergevede bilgilendirme
faaliyetleri; Urln 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 faaliyetler olarak tanimlanmigtir.

Tanitim malzemeleri: Beseri tibbi Urlin tanitiminda triin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap,
kitapgik, brosur gibi basili materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi gérsel/isitsel malzemeleri, ilgili
cevrelerde bilgi/veri/basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlli yayin ve malzemeleri, bedelsiz
numuneleri, hasta egitimine yonelik programlar ve materyaller ile kalem, kalemlik, bloknot, takvim gibi parasal
degeri mutevazi sinirlari asmayan hatirlatici malzemeler kullanilabilecektir. Yer verilen agiklama kapsaminda,
tanitim malzemelerinin parasal degerinin Saglhk Bakanlgi’nca belirlenen miktari gegmemesi gerekmekte olup,
s6z konusu miktarin Bakanligin internet sayfasinda yayinlanacagi hikim altina alinmigtir.

Tanitimin temel ilke ve esaslari

(1) Toplum saghgi agisindan énem arz eden asilama kampanyalari ve salgin hastaliklarla micadele gibi
durumlarda veya sagligin tesviki amaciyla Bakanlikga gergeklestirilen kampanyalarda kullanilacak rinler
hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar gergevesinde toplum
bilgilendirilebilir.

(2) Ulkemizde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar hari¢ olmak zere, ilgili mevzuata gére
ruhsatlandirnimamis ya da izin verilmemis begeri tibbi Urtnlerin saglik meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.

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

(4) Tanitim, Urlintn terapdtik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi gérislerini olusturmasina
yardimci olacak yénde ve Urunin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler icerir.

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

(6) Tanitim, beseri tibbi Griin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartiimis ya da dogrulugu kanittanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve
Urtndin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goéruntiler kullanilarak yapilamaz.

(7) Cekilis, sans oyunlar gibi araclar ile tanitim yapilamaz.

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

(9) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalari durumunda kamuya ait saglik kurum veya kuruluslarina
bagista bulunabilirler:
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a) Bagis yapacaklari kurum, kurulus veya Aile Sagligi Merkezinin bagli oldugu idareden énceden izin almak,
b) Bu Yénetmelik kapsamindaki Urinlerin ihale kararlarini etkilememek,

c) Urlin satig ile iligkilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol agmamak,

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

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

e) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina yénelik olmak,

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

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

h) Klinik arastirmada kullaniimasi amaciyla yapilacak begerf tibbi Grlin, laboratuar kitleri ve benzeri bagislari
dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

Yurt igi veya yurt disi kongre, seminer, toplanti ve benzeri organizasyonlara katilmasi igin destek verilen saglik
meslek mensuplarinin destek verenler tarafindan Bakanliga bildiriimesi gerekmektedir. Bu hikim
dogrultusunda butun toplanti ve kongreler ile katimcilarin bilgileri tek bir veri tabanina kaydedilip
izlenebilecektir. (Bu uygulamanin yiriirliik tarihi 01.01.2012°dir.)

Bir saglik meslek mensubuna kongre, seminer (*) gibi organizasyonlara katilimi i¢in en fazla 5 (beg) defa
destek verilebilecektir. Diger taraftan, bu destegin en fazla ikisi ayni ruhsat/izin sahibi tarafindan verilebilecektir.
S0z konusu organizasyon veya toplantinin konusunun ilgili saglik meslek mensubunun uzmanlik/gérev alani ile
ilgili olmasi zorunlu hale getirilmis olmakla birlikte s6z konusu destegin, dogrudan saglik mensubuna degil,
dogrudan toplantiyl diizenleyen organizasyona verilmesi gerekmektedir. (Bu uygulamanin yiiriirliik tarihi
01.01.2012’dir.)

(*) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi gok merkezli klinik arastirmalarin yurt ici ve yurt
disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilimi olarak degerlendiriimeyecektir. Bu
toplantilar icin Bakanliga yapilacak izin bagvurusunda; toplantinin mahiyetinin agik¢a yazilmasi ve toplantinin
bu amagla yapildiginin belirtiimesi gerekmektedir.

Ayrica, ilgili Yonetmelikte Grtin tanitim toplantilarina katilacaklarin konaklama ve ulagim giderlerinin ilag
firmalarinca karsilanamayacag@i huikum altina alinmigtir.

Diger taraftan, protokol davetlileri hari¢ saglik meslek mensubu olmayan kisilerin kongre katiim masraflarinin
karsilanmayacagi ve kongre, toplanti vb. organizasyonlara Bakanlikga gérevlendirilmis kisilerin 6nceden haber
vermeksizin denetim amaciyla katilabilecegi belirtilmigtir.

Yukarida yer verilen agiklamalara ek olarak; uluslararasi etkinlikler harig, tatil beldelerindeki kongre ve
toplantilarin turizm sezonunda yapilmamasi gerektigi ve turizm sezonunun hangi tarihleri kapsadiginin ise
Saglik Bakanligi tarafindan belirlenecegi ifade edilmigtir.

Ayrica, ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi toplantilara akilci ila¢ kullanimi konusunda, toplantinin konusu ile
ilgili bir oturum konulacaktir. Bu oturumda yer alacak sunumlarin igeriginin, Bakanlik¢ca onaylanmis egitim
materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢cergcevesinde olmasi ve izin bagvurusu sirasinda Bakanliga sunulmasi
gerekmektedir. (Bu uygulamanin yiiriirliik tarihi 01.06.2012’dir.)

Ruhsat sahiplerinin yillik programlarini hazirlayip Saglik Bakanliginin onayina sunmasi ve onay disi faaliyet
gergeklestirmemesi gerekmektedir. Diger bir ifadeyle, ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya
katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri toplantilarin yillik program hélinde 6nceki
yilin bitiminden 6nce Bakanliga bildirilmesi gerekmektedir. Her toplantidan en az on bes giin 6nce
toplantinin icerigi, muhtemel katimci listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Bakanliga bildiriimesi
zorunlu hale getirilmis olup; ilgili maddenin devaminda evrak girisi yapilmig bildirimlerin on is giinl igerisinde
cevaplandirilacagdi, cevaplandiriimamasi halinde basvuru icin onay verilmis sayilacagi belirtiimistir.
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Uriin tanitim elemanlari

Yeni Yénetmelik ile "Tibbi Satis Temsilcisi" ifadesi “Uriin Tanitim Elemani" olarak degistirilmis olup, Girlin
tanitim elemanlarinin nitelikleri ve gorevlerine iligkin ek tanimlar ve dizenlemeler yapiimistir.

llag tanitim faaliyetlerini gerceklestirecek elemanlarin, calistiklari firma tarafindan bizzat yada hizmet alimi
yoluyla, temel ve gerekli, hizmetin hukuki ve etik ¢cercevesini de iceren, Saglik Bakanliginca sertifikalandirilan
egitim programina tabi tutulmalari gerekmektedir. Bakanligin yapacag: sertifikalandirma 3 (tg¢) yil i¢in gegerli
olup, Urdn tanitim elemanlarinin bu stirenin dolmasindan énce yeni bir sertifikalandirmis hizmet ici egitimi almig
olmalari zorunlu hale getirilmistir. (Bu uygulamanin yirirliik tarihi 01.10.2012°dir.)

Yukarida yer verilen agiklamaya ek olarak Grtin tanitim elemanlari:

- Birden fazla ruhsat/izin sahibi i¢in hizmet verebilir. Sorumluluk ruhsat/izin sahibine ait olup ruhsat/izin
sahibinin sdézlesmelerden dogan firma haklari saklidir.

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

- Tanitimlan sirasinda kullanacaklan bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya, gerektiginde tanitim
malzemesi destegiyle, Grtin hakkinda bilinmesi gereken her tiirlii olumlu ya da olumsuz veriyi tam ve
dogru olarak iletmek zorundadir.

Diger taraftan énceki yonetmelik ile yeni ydnetmelik arasindaki 6nemli farklardan biri olarak asagidaki madde
eklenmigtir; Urlin tanitim elemanlari, kamu hizmeti veren saglik kuruluglarinda saglik meslek mensuplarini, ilgili
kurumun idari amirinin diizenledigi esaslar ¢ergevesinde ve tespit edilen saatler iginde; kurumda verilecek
saglik ve egitim hizmetlerini aksatmayacak sekilde ziyaret ederek Urtin tanitimi yapabileceklerdir. Acil
servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde ise trtn tanitiminin yapilamayacagdi belirtilmigtir.
Ayrica, Urtin tanitim elemanlarinin yaptiklar tanitimdan ruhsat/izin sahibi ile Grtin tanitim elemani migstereken
sorumludur.

Buna ek olarak ilgili maddeye yeni Yonetmelik ile birlikte asagidaki huikimler eklenmisgtir;

- Tanitim yapmak igin bir saglik kurulusuna giden Urln tanitim elemanlarindan bagis ve benzeri gibi
adlarla da olsa, ilgili kuruma girisleri i¢in higbir surette para ve benzeri maddi bir ticret talep edilemez.

- Kamuya ait saglik kuruluglarina, driin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim
materyalleri konulamaz, asilamaz ve/veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin
hastaliklar, sigara ve obezite ile muicadele gibi sagligin tesviki amaciyla Bakanligin gercgeklestirdigi
kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hikmn digindadir.

Bedelsiz numuneler

ilgili Yénetmelik kapsaminda; bedelsiz (iriin numunelerinin yillik dagitilan miktarinin, ilgili iGiriiniin bir énceki
yila ait satis miktarinin yiizde 5’ini gegemeyecegi belirtiimis olup, bu hiikmin uygulanmasina her bir beseri
tibbi drdn igin satis izni alindigi tarihten bir yil sonra baglanacagi ifade edilmistir. (Bu uygulamanin yiurirliik
tarihi 01.01.2013’diir.)

Ayrica, yeni Yonetmelik ile birlikte tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmamasi gerektigi
hdkdm altina alinmistir. Bulunmasi zorunlu olan numunelerde ise gerekgesi ile birlikte Bakanliktan izin
istenmesi gerektigi ve bdylece ilgili Girlinlerin Bakanlik llag Takip Sisteminde satilabilir olmasinin engellenmesi
gerektigi belirtilmistir. Buna ek olarak, ruhsat/izin sahiplerinin, bedelsiz numunelerin gereginde guvenli geri
cekilebilmesini saglamak UGzere bir sistem kurmalari gerekmektedir. (Bu uygulamanin yiiriirliik tarihi
01.01.2013’ddir.)

Bedelsiz numunelerin, azaltilmis miktarlari icermesi gerekmektedir. Ancak, enteral beslenme Urtnlerinde ve
teknik nedenlerle azaltilamayan urinlerin tanitim numunelerinde bu sartin aranmayacag belirtilmistir.

Ayrica, tanitim numunelerinin dis ambalajlari Gizerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ifadelerinin, en az bir
ylzeyde ve dikkat ¢ekici nitelikte yer almasi gerektigi hiikiim altina alinmistir. Basiimasi mimkun olan
durumlarda ayni ifadelerin, ic ambalajda da yer almasi zorunlulugu ise yeni Yonetmelik ile birlikte getirilmistir.
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Tanitim numunesi ile birlikte varsa Kullanma Talimati ve Kisa Urlin Bilgisi'nin bir érneginin sunulmasi gerektigi
belirtilmis olup tanitim numunelerinin klinik arastirmalarda arastirma trtind olarak kullaniimasi mimkin
bulunmamaktadir.

Onceki yonetmelikte de yer aldigi (izere, ruhsat/izin sahiplerinin, bedelsiz triin tanitim numunelerinin imalat,
ithalat ve dagitimina yonelik olarak yeterli bir kayit ve kontrol sistemi kurmasi ve sorumlularini belirlemesi
gerekmektedir. S6z konusu kayitlarin talep edilmesi halinde ruhsat/izin sahiplerinin ilgili bilgileri Bakanligin
belirleyecegdi formatta, elektronik veya yazili olarak Bakanlik yetkililerine bildirmeleri gerekmektedir.

Ruhsat ve izin sahiplerinin sorumlulugu
Konuya iligkin Yénetmeligin 11. maddesinde yer verilen hikumler asagidaki sekildedir.

- Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu blinyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda galismak lizere, pazara
sundugdu urunler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir bilim servisi kurar ve bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu belirler.

- Ruhsat/izin sahibi, trlinlin piyasaya verildigini saglik meslek mensuplarina basin duyurusu ile ilan etmesi
durumunda, hazirladidi ilan metninin birebir 6rnegini Bakanliga géndererek Bakanliktan izin alir. Basin
duyurusu bir kez yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin
1/8'ini gecemez. Bu faaliyet beser tibbi iriin tanitimi olarak degerlendiriimez. (ilgili madde yeni Yénetmelik
kapsaminda getirilmistir.)

-Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve
benzeri toplantilar yillik program halinde énceki yilin bitiminden énce Bakanhga bildirilir. Her toplantidan en az
on bes gun 6nce toplantinin igerigi, muhtemel katilimci listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Bakanliga bildiriimesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is glinu igerisinde cevaplandirilir,
cevaplandiriimamasi halinde bagvuru igin onay verilmis sayilir. (ilgili madde yeni Yonetmelik kapsaminda
getirilmistir.)

- Ruhsat/izin sahipleri, destekledikleri toplantilar gergeklestikten sonra, katilimci listesi, masraf kalemleri ve
yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en geg bir ay igerisinde Bakanliga
bildirir; katihmcilara sunulan bilgiler ve belgelerin drnekleri Bakanlhigin talebi halinde sunulmak Gzere ilgili
Ruhsat/izin sahibi tarafindan iki yil siireyle muhafaza edilir. (ilgili madde yeni Yonetmelik kapsaminda
getirilmistir.)

- Ruhsat/izin sahibi;

a) Ruhsatinaliznine sahip oldugu Urtine ait tanitimin bu Yoénetmelikte belirtilen sartlara uygun olmasini
saglamak,

b) Bakanligin talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her turll bilgiyi ve belgeyi saglamak,

¢) Kullanilacak tim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini, talep edilmesi halinde Bakanhga sunulmak tzere iki
yil streyle saklamak, (llgili hitkkiim yeni Yonetmelik kapsaminda getirilmigtir.)

¢) Urlinlerin tanitimi konusunda Bakanlikga alinan kararlarin eksiksiz olarak uygulanmasini saglamak,
zorundadir.

Diger taraftan 6nceki yonetmelikte ilgili baslik altinda yer verilen: “Bilinyesinde istihdam edilen tibbi satis
temsilcilerinin yeterli egitimden gegtiklerini ve 13. maddede belirtilen yikumldllkleri yerine getirdiklerini
belgelendirir.” ifadesine bu Yénetmelikte yer verilmemisgtir.

Denetim

Onceki yonetmelikte yer verilen hiikim ile ilgili herhangi bir degisiklik yapiimamig olup, denetim esasina iligkin
ilgili madde su sekildedir: “Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tirli malzeme ve
yontemi resen veya sikayet Uzerine denetler. Bu Yénetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saghg
yéniinden uygunsuz bulunan tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin
dizeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Bakanligin bu yéndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.”
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Yeni yonetmelik ile birlikte; ilgili Yonetmelik hukimlerine uyulmamasi halinde karsilasabilinecek yaptirimlarin
niteligi daha agik ve kati olarak belirlenmistir.

Yoénetmeligin 13. maddesinde yer verilen dizenlemeler agagdidaki sekildedir:

- Bilimsel ve egitsel faaliyetlerle ilgili olarak yonetmelik hiikimlerine uyulmamasi halinde ruhsat/izin sahibinin
Bakanlik tarafindan uyarilacagi ve fiilin tekrari halinde bu ruhsat/izin sahiplerinin bir yil streyle kongre ve
sempozyum faaliyetlerine katki ve destek saglayamayacagi belirtilmistir.

-Beseri tibbi Grliniin tanitiminin bu yénetmelige aykiri olarak yapilmasi durumunda ruhsat/izin sahibinin
uyarilacagi, eylemin tekrar halinde ise tanitim faaliyeti yapilamayacag: belirtiimigtir. Anilan maddenin
devaminda ise; ayni hususun tekrari halinde Griiniin pazarlanmasi 6nce U¢ ay sureyle, devaminda bir yil
sureyle askiya alinacagi ifade edilmigtir.

-Urlin tanitim elemanlarinin, tanitim ihlali yapmalari durumunda ise Saglik Bakanliginca verilen sertifikalarin
gegersiz hale gelecegi ve bu durumdaki kisilerin, farkli bir firmada olsa dahi bir yil sireyle yeni bir sertifika
programina katilamayacaklari hikim altina alinmistir.

Asagida yururlikten kaldirilan Yénetmelik ve yeni Yonetmelik hiikimleri arasindaki temel farklliklari gdsteren

tabloya yer verilmektedir.

Konu Bashg

23 Ekim 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazete'de
Yayimlanan Yénetmelik

26 Agustos 2011 tarih ve 28037 sayili Resmi Gazete'de
Yayimlanan Yénetmelik

Yoénetmeligin Amaci

Amaci; beseri tibbi Griinlerin rasyonel kullanimini tem in
etmeye yonelik olarak bu Grlinlerin tanitim inda uyulm asi
gerekli kurallari belirlem ektir.

Amacy; beseri tibbi Grinlerin akilci kullanim initemin etmeye yénelik
olarak yapilacak tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallari
belirlem ektir. O nceki ydnetm elikteki "rasyonel" ifadesi "akilci" olarak
degistirilm is tir.

Yoénetmeligin Kapsami

Yoénetm elik, beseri tibbi Griinlerin tanitim faaliyetlerini ve bu
faaliyetleri gergeklestirecek, ruhsat ya da izin sahiplerini
kapsamaktadir.

Yénetmelik beseritibbi Griinlerin tanitim faaliyetlerini kapsam aktadir.
Eskiyonetm elikteki "bu faaliyetleri gergeklestirecek, ruhsat ya da
izin sahiplerini" ifadesi madde metninden dolayisiyla kapsamdan

clkartiim s tir.

Yoénetmeligin Kanuni Dayanag:

1262 saylililspengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa
dayanilarak hazirlanmistir.

13/12/1983 tarihlive 181 sayili Saglk Bakanhgi'nin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikm inde Kararnameye, 14/5/1928
tarihli ve 1262 sayili lspenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu'na
dayanilarak ve Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayili direktifine paralel
olarak hazirlanmstir.

Beseri Tibbi Uriin/Uriin Tanimi

Tanimi; Hastaligi tedavi etm ek veya hastaliktan korum ak,
tibbi bir teshis koym ak veya fizyolojik fonksiyonlari
iyilestirm ek, diizeltmek veya degistirmek lizere insana
uygulanabilen Bakanlikga ruhsatlandirimg/izin veriimis her
tirli madde veya maddeler kombinasyonu seklinde
yapim aktadir.

Yeniydnetm elikte éncekitanima eklemeler yapilmistir. Bu
kapsamda tanim; biyolojik Griinler, enteral beslenm e drinleri, tibbi
mamalar, geleneksel bitkisel tibbi Griinler ve im m Gnolojik Grinler
dahil olmak lizere; hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlem ek, bir
teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltm ek, dizenlem ek
veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu seklinde
yapilm aktadir.

"Tanitim" Kavraminin Tanimi

Tanitim: Beseri tibbi Grliniin ruhsat ya da izin sahipleri
tarafindan Griinin teminini, satigini, regetelenm esini ve
kullaniminiartirm ak igin gergeklestirilen bitin hatrlatma,
bilgi verm e faaliyetlerini; bu gergevede firma tibbisatis
tem silcilerinin etkinliklerini, gérsel/ isitsel basina, tibbi ve
mesleki dergilere verilen ilanlari, dogrudan postalama
yoluyla veya internet ortaminda yapilan duyurulari, film,
slayt, elektronik medya gibi gérsel/ isitsel malzem enin
kullanimni, bilimsel ve editsel toplantilari, gergeklestirilen
sergileme ve benzeri etkinlikler ile bedelsiz numune,
hatirlaticitanitim ve basilitanitim malzemesi kullanm ak
suretiyle yapilan faaliyetleri kapsam aktadir.

Eski yénetmelikte yer verilen unsurlarin bazilari yeni ydnetm elik
maddesinden gikartilarak tanim yeniden diizenlenmigtir. Bu
kapsamda; Tanitim: Bu Yénetmelik kapsam indaki beseritibbi
drdnlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda saglk meslek
mensuplarina gergeklestiriliecek bitin bilgi verm e faaliyetlerini, bu
cergevede Urin tanitim elem anlarinin aktivitelerini, tibbi ve m esleki
kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya
diger iletisim araglariyoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel/egitsel
aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri
kapsamaktadir.

Saghk Meslek Mensuplarinin
Belirlenmesi

Saglk meslek mensuplari; hekim, eczacive dis hekiminden
olugm aktadir.

Eskiyonetmelikte yer verilen meslek sahiplerine; hem sire ve
11/4/1928 tarihlive 1219 saylli Tababet veSuabati Sanatlarinin Tarz
lcrasina Dair Kanunun ek 13 Gncii maddesinde tanimlanan diger
meslek sahipleri de eklenm s tir.

Uriin Tanitim Eleman ifadesi

Tibbi Satig Temsilcisi: Hekim, eczacive dis hekimine
dogrudan ziyaret yoluyla beseri tibbi Grinln tanitiminiyapan
kigiyi ifade etm ektedir.

Yeni Yénetm elikte "Tibbi Satis Tem silcisi" ifadesi Uriin Tanitim
Elemani" olarak degis tirilm igtir.

Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ifadesi

Herhangi bir ek tanim bulunm am aktadir.

Yeniyonetm elikte; kisa Grin bilgisinin saglik meslek mensuplariigin
hazirlanmg, Griine ait asgari bilgiyi igeren brosir oldugu ifade
edilm is tir.

Tibbi Bazi Kavramlarin
Taniminin Belirlenmesi

Yonetmeligin 4. maddesinde yenitanimlar eklenmis olup ilgili
tanimlara asagida yer verilm ektedir.

- Kullanma Talimati (KT): Hastanin Griin hakkinda bilgilendiriimesi
amaciyla hazirlanan ve Grinin ambalajiiginde bulunmasizorunlu
olan talimatnam eyi ifade etm ektedir. -
Ruhsat/izin: Bakanlkca beseritibbi iriinlere, biyolojik Grlinlere,
asilara ve geleneksel bitkisel tibbi Grlinlere verilen ruhsatlar ile
enteral beslenme Uriinlerive tibbi mam alara verilen izinleri ifade
etm ektedir. - Ruhsat/izin sahibi:
Bakanlikga Urlnleriigin adlarina ruhsat/izin belgesidizenlenen
gercek veya tizel kisileri ifade etm ektedir.
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Bu makalede yer alan aciklamalar, yazarinin konu hakkindaki kigisel géristinii yansitmaktadir. Makaledeki
bilgi ve agiklamalardan dolayi Ernst & Young ve/veya Kuzey Yeminli Mali Misavirlik A.S.’ye sorumluluk
iddiasinda bulunulamaz. Mevzuatin sik degistirilen ve farkli anlayislarla yorumlanabilen yapisi nedeniyle,
herhangi bir konuda uygulama yapilmadan énce konunun uzmanlarindan profesyonel yardim alinmasini

tavsiye ederiz.
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