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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:

BEŞERÎ TIBBİ ÜRÜNLERİN TANITIM FAALİYETLERİ HAKKINDA

YÖNETMELİKTE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA

DAİR YÖNETMELİK

MADDE 1 – 26/8/2011 tar�hl� ve 28037 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler�n Tanıtım
Faal�yetler� Hakkında Yönetmel�ğ�n 3 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“a) 11/10/2011 tar�hl� ve 663 sayılı Sağlık Bakanlığı ve Bağlı Kuruluşlarının Teşk�lat ve Görevler� Hakkında
Kanun Hükmünde Kararnameye ve 14/5/1928 tar�hl� ve 1262 sayılı İspenç�yar� ve Tıbb� Müstahzarlar Kanununa
dayanılarak,”

MADDE 2 – Aynı Yönetmel�ğ�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (f), (g), (ğ) ve (h) bentler� aşağıdak�
şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve aynı fıkraya aşağıdak� (ı) bend� eklenm�şt�r.

“f) Sağlık meslek mensupları: Hek�m, d�ş hek�m�, eczacı, hemş�re, ebe ve 11/4/1928 tar�hl� ve 1219 sayılı
Tababet ve Şuabatı San’atlarının Tarzı İcrasına Da�r Kanunun ek 13 üncü maddes�nde tanımlanan d�ğer meslek
sah�pler�n�,”

“g) Tanıtım: Bu Yönetmel�k kapsamındak� beşerî tıbb� ürünler�n tıbb�-b�l�msel özell�kler� hakkında ruhsat/�z�n
sah�pler� tarafından düzenlenen veya ruhsat/�z�n sah�pler�n�n adı, taleb�, katkısı, desteğ� �le sağlık meslek mensuplarına
gerçekleşt�r�lecek bütün b�lg� verme faal�yetler�n�, bu çerçevede ürün tanıtım elemanlarının akt�v�teler�n�, tıbb� ve
meslek� k�tap ve derg�lere ver�lecek �lanları, doğrudan postalama, basın veya d�ğer �let�ş�m araçları yoluyla yapılacak
duyuruları, b�l�msel/eğ�tsel akt�v�teler, toplantılar ve benzer� etk�nl�kler �le yapılacak faal�yetler�,”

“ğ) Tanıtım malzemeler�: Ürün hakkında yeterl� ve gerekl� b�lg�y� �ht�va eden k�tap, k�tapçık ve broşür g�b�
basılı materyaller�; f�lm ve slaytları; flash bellek ve CD/DVD g�b� depolama araçları �le sunulan görsel/�ş�tsel
malzemeler�; �lg�l� çevrelerde b�lg�/ver�/başvuru kaynağı olarak kullanılab�lecek her türlü yayını, bedels�z numuneler�,
hasta eğ�t�m�ne yönel�k programları ve materyaller�; kalem, kaleml�k, bloknot ve takv�m g�b� parasal değer�
yürürlüktek� aylık brüt asgar� ücret�n % 2,5’�n� aşmayan hatırlatıcı z�yaret malzemeler�n�,”

“h) Ürün tanıtım elemanı: Hek�m, d�ş hek�m� ve eczacıya doğrudan z�yaret yoluyla ürünün tanıtımını yapan
yeterl�l�k belges� almış k�ş�y�,”

“ı) Yeterl�l�k belges�: Ün�vers�teler�n Tıbb� Tanıtım ve Pazarlama Programı mezunlarına doğrudan veya
Bakanlıkça uygun bulunmuş h�zmet �ç� eğ�t�m sonunda yapılacak veya yaptırılacak sınav �le Bakanlıkça ver�len
belgey�,”

MADDE 3 – Aynı Yönetmel�ğ�n 5 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (c) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“c) Hek�m, d�ş hek�m� ve eczacıya ürün tanıtım elemanları tarafından z�yaret yapılarak; d�ğer sağlık meslek
mensuplarını �se ürünler�n uygulanması ve yan etk�ler� g�b� konularda b�lg�lend�rerek,”

MADDE 4 – Aynı Yönetmel�ğ�n 6 ncı maddes� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“MADDE 6 – (1) Toplum sağlığı açısından önem arz eden aşılama kampanyaları ve salgın hastalıklarla
mücadele g�b� durumlarda veya sağlığın teşv�k� amacıyla Bakanlıkça gerçekleşt�r�len kampanyalarda kullanılacak
ürünler hakkında, Bakanlıktan �z�n alınarak ve Bakanlığın bel�rleyeceğ� usul ve esaslar çerçeves�nde toplum
b�lg�lend�r�leb�l�r.

(2) Yurt�ç�nde düzenlenen uluslararası kongrelerde yapılacak tanıtımlar ve sağlık meslek mensubunun yazılı
�steğ� üzer�ne ruhsat/�z�n sah�b�n�n b�l�m serv�s� yetk�l�s� tarafından b�zzat yapılan b�lg�lend�rmeler har�ç olmak üzere;

a) İlg�l� mevzuata göre ruhsatlandırılmamış ya da �z�n ver�lmem�ş beşerî tıbb� ürünler�n,


