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6.2 Metin 
1 Nisan 2017ôden itibaren geerlidir. 
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AĶFD Ķyi Tanētēm ve Ķyi Ķletiĸim Ķlkeleri 

Saĵlēk Meslek Mensuplarēyla ve ¥rg¿tleriyle Ķliĸkiler, Hasta ¥rg¿tleriyle Ķletiĸim, Dijital Platformlarēn 
Kullanēmē ve Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Hekim, Diĸ Hekimi, Eczacēlara Tanētēmē hakkēnda Araĸtērmacē Ķla 

Firmalarē Derneĵi (AĶFD) Ķyi Tanētēm ve Ķyi Ķletiĸim Ķlkeleri  

 

6.2 Metin 

 

1 Nisan 2017ôden itibaren geerlidir. 

 

Kēsa tarihe:  

AĶFD Yºnetim Kurulunca (veya Genel Kurulca) onay ve y¿r¿rl¿k tarihleri (gg-aa-yy) 

Ķlk metin: Onay: 28-01-2004 Y¿r¿rl¿k: 1-04-2004 

G¿ncelleĸtirilip gºzden geirilmiĸ 1. metin: Onay: 10-08-2004 Y¿r¿rl¿k: 15-09-2004 

G¿ncelleĸtirilmiĸ 2. metin:  Onay: 22-08-2005 Y¿r¿rl¿k: 1-11-2005 

IFPMA 2006 ile uyumlu 2.1 metni: Onay: 5-03-2007 Y¿r¿rl¿k: 5-03-2007 

EFPIA 2008 ile uyumlu 3. metin: Onay: 3-07-2008 Y¿r¿rl¿k: 1-07-2008 

SB ĶEGM kongre tarihleri genelgesi eklenmiĸ metin Onay: 13-03-2009 Y¿r¿rl¿k: 13-03-2009 

Gºzden geirilmiĸ 3.1. metni Onay: 28-05-2010 Y¿r¿rl¿k: 1-06-2010 

Klinik ¢alēĸmalar maddesi eklenmesi  Onay: 1-06-2010 Y¿r¿rl¿k: 1-06-2010 

26.08.2011 tarihli Yºnetmelik, 2011 EFPIA, 2012 IFPMA 

metinleriyle uyumlu 4. metin  

Onay: 25-05-2012 Y¿r¿rl¿k: 1-07-2012 

14.10.2012 Yºnetmelik deĵiĸiklikleri ve ilgili Kēlavuzlar, 

20. Madde ve Dijital Rehber ile ilgili g¿ncellemeler; 4.1.0 

metni  

Onay: 20-12-2012 Y¿r¿rl¿k: 1-01-2013 

GPP kararlarē ve eklemeler; 4.1.1 metni Onay 29-05-2013 Y¿r¿rl¿k: 1-06-2013 

EFPIA 2013 uyumlu 5. Metin Onay YK: 21-01-2014; 

GK: 28-02-2014 

Y¿r¿rl¿k  1-01-2014 

EFPIA Haziran 2014 ile uyumlu 5.1 metni Onay YK: 12-12-2014 Y¿r¿rl¿k 12-12-2014 

EFPIA 2014 Aralēk 2014 eklemeleri ve 31.12.2014 

Yºnetmelik deĵiĸikliklerini ieren, GPP tarafēndan  

yeniden biimlendirilmiĸ 5.2 metni 

Onay GK: 20-02.2015 Y¿r¿rl¿k 20-02-2015 

3 Temmuz 2015 Yºnetmeliĵi ve ilgili Kēlavuzlarē ieren 

6. Metin 

Onay GK: . 24-02-2017 Y¿r¿rl¿k 01-04-2017 

Deĵer Aktarēmē Kēlavuzu Deĵiĸiklikleri ve d¿zeltmeler 

6.2.Metni  

    

Internet ¿zerinden ulaĸēm iin:     

www.aifd.org.tr/biz-kimiz/faaliyet ve kurallar  (T¿rke) 

www.aifd.org.tr/en/about-us/regulations-and-codes                

(Ķngilizce) 

    

 

6. metnin 5.2 metninden baĸlēca farklarē:  

3 Temmuz 2015 tarihli Tanētēm Yºnetmeliĵine ve 20 ķubat 2017 tarihine kadar ilan edilen ilgili Kēlavuzlara,uyum 

saĵlanmēĸtēr. 

Madde sēralamalarē ve numaralarē deĵiĸtirilmiĸtir. Maddeler iinde fēkralarēn sērasē yeniden d¿zenlenmiĸtir. 

1262 nolu yasada 3 deĵiĸiklik. (10 Nisan 2014) eklenmiĸtir. 

6.2 metnin farklarē: 

31 Mayēs 2017 tarihli yeni Excel tablolarē ve bu tablolarin doldurulmasē iin Aēklama Kēlavuzu (EK IV_i, IV ii ve EK 

VIII vi.), Yºnetmelik metniyle ilgili ifade hatalarē d¿zeltilmiĸtir. 
  

file:///D:/Belgelerim/AIFD/GPP/CODE_UPDATE/AIFD%202014%20ULTIMA/AIFD%20CODE%2052-2015/AIFD%20VERSION%206/www.aifd.org.tr/biz-kimiz/faaliyet%20ve%20kurallar
http://www.aifd.org.tr/en/about-us/regulations-and-codes
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AĶFD Etik Davranēĸ ve Tanētēm Temel Kurallarē 

 

Hastalara y¿ksek nitelikte tedavi olanaklarē saĵlayarak hizmet etmek amacēyla tēbbi ve biyofarmasºtik 
araĸtērmalar yapan Araĸtērmacē Ķla Firmalarē Derneĵi (AĶFD) ¿yesi ila firmalarē, ilalarēnē etik prensiplere, tēp 
ve saĵlēk alanēndaki kural ve usullere uyumlu bir biimde ¿retir, araĸtērēr, tanētēr, daĵētēr ve satarlar. 

 

Aĸaĵēda sēralanan ve IFPMA Tanētēm Ķlkeleriônin de baĸlangēcēnda yer alan Temel Kurallar, AĶFD Ķyi Tanētēm ve 
Ķyi Ķletiĸim Kurallarēnē yºnlendiren, felsefi ve etik alt yapēsēnē oluĸturan vizyon belgesinin kilit taĸlarēdēr. Tanētēm 
Ķlkeleri her duruma, oluĸacak her soruna yanēt veremez. Metinde yer almayan bir konu ile karĸēlaĸēldēĵēnda veya 
kurallarēn ruhunu kavramak gerektiĵinde, yºn gºsterici bu Temel Kurallar, firmalar ve temsilcilerinin t¿m 
paydaĸlarēyla doĵru etik yolda birlikte y¿r¿melerine yardēmcē olacaktēr. 

 

1. Ķla Firmalarēnēn ilk ºnceliĵi, hastalarēn saĵlēĵē ve iyi yaĸamēdēr. 

2. Ķla firmalarē kural koyucu-d¿zenleyici kurumlarēn saptadēĵē y¿ksek kalite, g¿venlik ve etkinlik standartlarēna 
uyarlar ve bunlarē daha da ileri gºt¿rmeye alēĸērlar. 

3. Ķla firmalarēnēn paydaĸlarēyla iliĸkileri her zaman ve her koĸulda etik, saygēlē ve profesyonel d¿zeyde 
y¿r¿t¿l¿r. Ķla firmalarēnēn sunduklarē veya saĵladēklarē hibir ĸey veya hibir servis, ister biimi, ieriĵi ister 
koĸullarē nedeniyle uygunsuz etkilere yol amamalē, uygunsuz algēlanmamalēdēr.  

4. Ķla firmalarē ¿r¿nler hakkēnda doĵru, dengeli ve bilimsel veriler ve bilgiler sunarlar. 

5. Tanētēm etik, doĵru, dengelidir, yanlēĸ yºnlendirici deĵildir. Tanētēm malzemeleri ve ierdiĵi bilgi ¿r¿n¿n fayda 
ve risklerinin baĵēmsēz ve d¿zg¿n bir ĸekilde deĵerlendirilmesini destekleyecek ĸekilde sunulur, ilacēn akēlcē 
kullanēmēna yardēmcē olur.  

6. Ķla firmalarē hastalarēn ve hizmet verdikleri saĵlēk meslek mensuplarēnēn mahremiyetine ve kiĸisel bilgilerinin 
gizliliĵine saygē gºsterirler. 

7. Ķla firmalarē tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen t¿m ila araĸtērmalarē ve bilimsel alēĸmalar, hastalarēn 
esenliĵine, bilim ve tēbbēn ilerlemesine katkē saĵlamak amacēyla y¿r¿t¿lmelidir. Ķla firmalarē insanlarda 
y¿r¿t¿len end¿stri destekli klinik alēĸmalarēn yanē sēra saĵlēk meslek mensuplarē ve saĵlēk kurumlarēyla 
iliĸkilerinin ĸeffaflēĵēnē saĵlamakta kararlēdērlar. 

8. Ķla firmalarē y¿r¿rl¿kte olan end¿stri ilkelerinin hem lafzēna hem ruhuna uygun davranērlar. Bunu saĵlamak 
iin ilgili t¿m alēĸanlarēn eĵitiminin gerektiĵi gibi saĵlanmasē ila firmalarēnēn sorumluluĵudur. 

 

 

Dr. ¦mit Dereli 

AĶFD Genel Sekreteri  
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AĶFD Ķyi Tanētēm ve Ķyi Ķletiĸim Ķlkeleri 

Ķla tanētēmē sektºr¿m¿zde temel ºneme sahip faaliyetlerden biridir. Hekimlerimizin geliĸmeleri takip 
edebilmeleri, yeni ilalar hakkēnda bilgilendirilmeleri ve hastalarēn ilalara eriĸim olanaklarēnēn artmasē aēsēndan 
b¿y¿k ºnem taĸēr.  
Tanētēm Ķlkeleri 2016, 6. metni, Araĸtērmacē Ķla Firmalarē Derneĵiônin b¿t¿n ¿yelerinin, sektºr¿m¿zde 
standartlarē en az Avrupa Birliĵi d¿zeyinde tutmak konusundaki kararlēlēĵēnē yansētmaktadēr. 
Ķyi Tanētēm Ķlkeleri aĸaĵēdaki kaynaklarla uyumlu olarak hazērlanmēĸ ve g¿ncelleĸtirilmiĸtir: 

¶ Saĵlēk Bakanlēĵē T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuônun, 03/07/2015 tarihli 24905 sayēlē Resmi Gazeteôde 
yayēnlanan, Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵi ve ilgili Kēlavuzlarē, 
Yºnergeleri (bu metinde t¿m¿ ñYºnetmelikò olarak anēlmaktadēr); 

¶ Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin, Ķnsanda Kullanēlan Tēbbi ¦r¿nlerle Ķlgili 6 Kasēm 2001 tarihli 
2001/83/EC ve 2004/27/EC sayēlē Direktifleri tanētēmla ilgili maddeleri ve g¿ncellemeleri (amendments); 

¶ EFPIA 2013 (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) ñĶlalarēn Tanētēmē 
Uygulama Kurallarēò, ñHasta ¥rg¿tleriyle Ķletiĸim Kurallarēò ve ñSMM, Saĵlēk Kurumlarē ve SMM Derneklerine 
Deĵer Aktarēmlarēnēn Aēklanmasē Kurallarēò Haziran 2014 ve Aralēk 2014 g¿ncellemeleri; 

¶ IFPMA 2012 (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations) Farmasºtik 
Pazarlama Uygulamalarē Kurallarē; 

¶ Kamu Gºrevlileri Etik Davranēĸ Ķlkeleri ile Baĸvuru Usul ve Esaslarē Hakkēnda Yºnetmelik (13 Nisan 2005); 

¶ T¿rk Tabipleri Birliĵi (TTB) Hekim - End¿stri Ķliĸkisi Bildirgesi (Haziran 2009); 

¶ TTB-UDEK Etik ¢alēĸma Grubu Hekim-End¿stri Ķliĸkileri Kēlavuzu (Ekim 2009) 

¶ 6698 sayēlē Kiĸisel Verilen Korunmasē Kanunu (7 Nisan 2016)  

Ķlkelerin ilk metni, AĶFD Yºnetim Kurulunun 28 Ocak 2004 tarihli toplantēsēnda onaylanmēĸ, 1 Nisan 2004 
tarihinde y¿r¿rl¿ĵe girmiĸti. AĶFD Genel Kurulunca 24 ķubat 2017 tarihinde onaylanan 6. Metin 01 Nisan 2017 
tarihinde y¿r¿rl¿ĵe girmiĸtir.  

AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônin amacē, Saĵlēk Bakanlēĵē T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumu (TĶTCK) Beĸeri Tēbbi 
¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵiônin ve ilgili Kēlavuzlarēn yorumlanmasēnda ¿ye firmalara 
rehberlik etmek, aynē zamanda IFPMA, EFPIA Tanētēm Kēlavuzlarē, DS¥ metinleri, ilgili AB Direktiflerinde yer 
alan ve ila pazarlamasē alanēnda kabul gºren y¿ksek etik pazarlama ve tanētēm yaklaĸēmlarēnē uygulamaya 
yºnelik bir yºn gºstericilik gºrevi ¿stlenmektir.  

Ķlkelerô in yorumlanmasē, Ķlkelerô de yazēlē olmayan durumlara uyarlanmasē gerektiĵinde, ºncelikle ulusal 
mevzuat ve d¿zenlemeler, Saĵlēk Bakanlēĵē ve TĶTCK Yºnetmelik, kēlavuz, yºnerge ve kararlarē, sonra IFPMA 
ve EFPIA Tanētēm Kurallarē (Codes) gºz ºn¿ne alēnēr. Tartēĸmalē durumlarda ve gerektiĵinde, AĶFD Etik ve Uyum 
Ķyi Uygulamalarē Komitesinin, AĶFD Genel Sekreterinin, AĶFD Yºnetim Kuruluônun, Kamu Etik Kuruluônun, T.C. 
Saĵlēk Bakanlēĵē T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuônun (TĶTCK) benzer konulardaki kararlarēna ve gºr¿ĸlerine 
baĸvurulur.  

AĶFD Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu (TĶDK), AĶFD Tanētēm Ķlkeleri Temyiz Kurulu (TĶTEK) ve AĶFD-ĶEĶS Ortak 
Denetleme ve Temyiz Kurullarē, ekteki Standart Uygulama S¿recinde belirtildiĵi gibi, Ķlkelerôin tam 
uygulanmasēnē gºzetmek ve saĵlamak amacēyla kurulmuĸlardēr.  

Ķlkelerôin metni bºl¿mler halinde sēralanmēĸtēr. Her maddenin altēnda Yorumlar, Aēklamalar ve Gerekeler yer 
almaktadēr. Maddeler, yorumlarē, aēklamalarē ve gerekeleri, Ķlkelerin ¥nsºzô¿nde dile getirilen sekiz Temel 
Kural ve Ekler AĶFD Ķyi Tanētēm ve Ķyi Ķletiĸim Ķlkeleriônin AĶFD ¿yelerince uyulmasē gereken b¿t¿n¿n¿ 
oluĸtururlar. 

Gºnderme yapēlan Yºnetmelikler ve Kēlavuzlarēn maddeleri, daha k¿¿k yazē karakterleri ile Ķlkelerôin ilgili 
Maddeleri yanēnda gºsterilmiĸtir; ºrn. (YºnMad.10).    
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GĶRĶķ 

Araĸtērmacē Ķla Firmalarē Derneĵi (AĶFD), ¿lkemizde yeni ve orijinal ilalara eriĸimi saĵlamak ve saĵlēk 
sorunlarēna etkin ºz¿mler bulunmasēna katkēda bulunmak amacēyla, T¿rkiyeôde faaliyet gºsteren araĸtērmacē 
ila firmalarē tarafēndan 2003 yēlēnda kurulmuĸ, k©r amacē g¿tmeyen bir dernektir. AĶFD, EFPIA (Avrupa Ķla 
End¿strileri ve ¥rg¿tleri Federasyonu) ile IFPMA (Uluslararasē Ķla ¦reticileri ve ¥rg¿tleri Federasyonu) 
¿yesidir. 

AĶFDônin vizyonu, yeniliki tedavi ºnerileri sunarak, saĵlēk alanēnda yaĸanan zorluklarēn aĸēlmasēnda ¿lkemiz 
saĵlēk sektºr¿ne ve H¿k¿metlerimize ñºz¿m ortaĵēò olmaktēr.  

AĶFDônin misyonu, T¿rk tēbbēnda yeniliki ¿r¿nlere, teknoloji ve bilgiye eriĸimi artērmak, saĵlēk alanēnda ñetik ve 
ĸeffafò bir ortam oluĸturulmasē iin alēĸarak ¿lkemiz saĵlēk sektºr¿ne katkēda bulunmaktēr.  

Reeteli ilalarēn hekim, diĸ hekimi, eczacēlara tanētēmē, ilalarēn keĸfedilme, geliĸtirilme ve pazarlanma s¿recinin 
doĵal ve ºnemli bir adēmēdēr. Tanētēm, uzun yēllara yayēlan ve y¿ksek harcamalar gerektiren laboratuvar ve klinik 
alēĸmalardan elde edilen veri, bilgi ve yorumlarēn, modern iletiĸim teknikleri kullanēlarak hēzla saĵlēk meslek 
mensuplarēna ulaĸmasēnē amalar. Ķlalarēn akēlcē kullanēmēnda bilimsel tanētēmēn rol¿ yadsēnamaz. 

Saĵlēk alanēndaki bilimsel, sosyal ve ekonomik sorumluluklarēnēn bilincindeki Araĸtērmacē Ķla Firmalarē, beĸeri 
tēbbi ¿r¿nleri hakkēnda araĸtērmalarēndan elde edilen bilgileri saĵlēk meslek mensuplarēna sunma y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ 
ve sorumluluĵunu da taĸēdēklarēna inanmaktadērlar. 

AĶFD, ila firmalarē arasēndaki serbest rekabeti destekler. AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleri, tanētēmēn d¿zg¿n rekabeti 
engelleyecek, hastalarēn yeni tedavilere ulaĸmasēna ket vuracak ĸekilde ºn¿n¿ kapatmayē amalamaz. Aksine, 
ila firmalarēnēn ila tanētēmēnē, y¿r¿rl¿kteki kanun ve mevzuatē da dikkate alarak, gerekleri yansētacak ĸekilde 
yapmalarēnē, yanēltēcē algēlanabilecek uygulamalardan kaēnmalarēnē ve saĵlēk alēĸanlarē ile ēkar atēĸmalarēna 
yol aar gºr¿n¿ĸ¿ verecek davranēĸlardan uzak durmalarēnē saĵlamaya yºneliktir. AĶFD Ķlkeleriônin oluĸturmaya 
alēĸtēĵē g¿ven ortamē, hastalarēn tedavilerinde kullanēlan ilalarēn seiminin yalnēzca kendi kiĸisel saĵlēk 
gereksinimleri ve her bir tedavi yºntem ve aracēnēn niteliklerine gºre yapēldēĵēna g¿ven duyduĵu bir ortamdēr. 

Araĸtērmacē Ķla Firmalarē gerekleĸtirdikleri t¿m etkinliklerde, y¿ksek standartlarēn tanēmlanmasē ve bunlara 
harfiyen uyulmasē konusunda fikir birliĵi iindedirler. Tanētēm ve genel pazarlama uygulamalarēna iliĸkin olarak, 
ºz disiplini ve ºzdenetimi teĸvik eden bu Tanētēm Ķlkeleriônin doĵru ara olduĵuna, gerek kamunun gerekse 
firmalarēn uzun vadeli ortak ēkarlarēnē en iyi ĸekilde gºzeten s¿reci tanēmladēĵēna inanmaktadērlar. 

AĶFD ¦yelerinin Taahh¿tleri 

ñTēbbi ¿r¿nlerin ¿retimi, daĵētēmē, pazarlanmasē ve kullanēmēna iliĸkin t¿m kurallarēn temel amacē toplum saĵlēĵēnē 
korumak olmalēdēr. Ancak, bu amaca ila end¿strisinin ve ticaretinin geliĸimini engellemeyecek yollarla 
ulaĸēlmalēdēr.ò 

ñDevlet tarafēndan end¿stri ve ticaret ¿zerinde uygulanacak kontrol, tēbbi ¿r¿nlerin tanētēmēnēn ºz-denetim 
birimleri tarafēndan gºn¿ll¿ olarak kontrol edilmesini ve bu t¿r birimlerin devreye sokulmasēnē ve bunlara 
danēĸēlmasēnē, eĵer bºyle bir mekanizma mevcut ise, gºz ardē etmemelidir.ò 

Tanētēm Ķlkelerinin her g¿ncellemesinde, 2001/83/EC sayēlē AB Direktifiônin yukarēda belirtilen ana fikri ve AĶFD 
vizyon ve misyonu rehber alēnmēĸtēr. 

Deĵer Aktarēmlarēnēn TĶTCK ve Kamu ile Paylaĸēlmasē 

AĶFD ¿yeleri, EFPIA ve AĶFD ķeffaflēk Ķlkeleriyle uyumlu olarak, Saĵlēk Meslek Mensuplarē (SMM) ve Saĵlēk 
Kurumlarēna (SK) yapēlacak deĵer aktarēmlarēnēn 2015 yēlē deĵer aktarēmlarēndan itibaren kamuya aēklanmasē 
kuralēnē kabul etmiĸlerdir. 2016 yēlēndan itibaren SMM ve SKôna yapēlacak, Tanētēm Yºnetmeliĵinde belirtilen 
sēnērlar ¿zerindeki t¿m deĵer aktarēmlarē ayrēca T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuôna (TĶTCK) 
bildirilecektir.(www.titck.gov.tr) Yºnetmelik uyarēnca, kendilerine ruhsat/izin sahipleri tarafēndan yapēlacak bu 
deĵer aktarēmlarēnēn TĶTCKôya bildirilmesini uygun bulmayan ve Rēza Beyanē imzalamayan SMM ve SKôna 
deĵer aktarēmē yapēlmasē 2016 yēlēndan itibaren m¿mk¿n deĵildir. 

AĶFD Ķlkeleriônin Kapsamē 

AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleri ila sektºr¿nde faaliyet gºsteren firmalar ile saĵlēk meslek mensuplarē arasēndaki 
iliĸkileri ve iletiĸimi, reeteli veya geri ºdeme sistemindeki ilalarēn hekim, diĸ hekimi, eczacēlara tanētēmēnē ve 
ayrēca ila firmalarēyla hasta ºrg¿tleri arasēndaki iliĸkileri ve iletiĸimi kapsar. AĶFD Ķlkeleri, AĶFD ¿yesi firmalara, 
bunlara baĵlē veya bunlarla birlikte hareket eden firmalara ve ¿ye firmalarla iĸbirliĵi iinde ila tanētēmē alanēnda 
faaliyet gºsteren ve AĶFD Ķlkeleriône uygun davranmayē kabul etmiĸ olan diĵer firmalara uygulanēr. 
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AĶFD ¿yesi firmalar, saĵlēk meslek mensuplarē ve hasta ºrg¿tleriyle iletiĸim ve etkileĸimde bulunurken, yasal 
gereksinimlerin yanē sēra en y¿ksek etik standartlarē izleme ve ĸeffaf uygulama sºz¿n¿ de vermektedirler. AĶFD 
¿yeleri, ayrēca, saĵlēk meslek mensuplarē ve hasta ºrg¿tleriyle etkileĸimlerinin, saĵlēk otoriteleri, saĵlēk meslek 
mensuplarē, hastalar, kamuoyu ve kendi alēĸanlarē tarafēndan olumsuz algēlanmamasē iin gereken abayē 
gºstermeye kararlēdērlar. 

AĶFDôye ¿ye Ķla Firmalarē, bu belgedeki Tanētēm Ķlkeleriône, AĶFD Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kuruluônun, Temyiz 
Kuruluônun ve AĶFD-ĶEĶS Ortak Denetleme ve Ortak Temyiz Kurullarēnēn kararlarēna uymayē kabul ederler. 

AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkelerinin t¿m ¿yelerini baĵlayēcēlēĵē: 

AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleri t¿m ¿ye firmalar bakēmēndan baĵlayēcēdēr. Yeni katēlan ¿yeler de Dernek T¿z¿ĵ¿n¿n 
yanē sēra AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleriône ve Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu kararlarēna uygun davranmayē kabul 
etmiĸ olurlar. AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônde yapēlacak deĵiĸikliklerin Yºnetim Kuruluônca kabul edilmesinden ve 
Genel M¿d¿rler toplantēsēnda onaylanmasēndan sonra t¿m ¿yeleri baĵlayēcē olduĵu kabul edilir. Metinler ilk AĶFD 
Genel Kuruluônda onaya sunulur. AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleriône aykērēlēk Dernek t¿z¿ĵ¿ne aykērēlēk olarak kabul 
edilir. (2010 AIFD Genel Kurulunda onaylanan metin) 

EFPIA Ķlkelerine gºre 
ò¦ye Firmalar EFPIA ¿lkesi ¿lkelerde pazarda -doĵrudan veya bir ĸirket vasētasēyla- yer aldēklarē takdirde o 
¿lkedeki EFPIA ¿yesi sektºr derneĵinin ilkelerine uygun davranērlarò. ve 
ñBir EFPIA ¿yesi Firma herhangi bir Avrupa ¿lkesinde o ¿lke EFPIA ¿yesi sektºr derneĵine ¿ye olmasa dahi, 
EFPIA ¿yesi olduĵu iin, ¿lkedeki EFPIA ¿yesi sektºr derneĵinin kurallarēnēn (ve dolayēsēyla kurallar 
erevesinde uygulanacak yaptērēmlarēn) baĵlayēcēlēĵēnē kabul eder.ò  

AĶFD, Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônin uygulanmasēnē gºzeten Kurul kararlarēnēn Rekabetin Korunmasē Hakkēnda Kanunu 
ve Kiĸisel Verilerin Korunmasē Kanunuônu ihlal eder nitelikte olmamasēna ºzen gºsterir. Ķla sektºr¿ndeki 
firmalar, iĸ konularēnēn ºzelliĵi dolayēsēyla, genelde iĸ d¿nyasēnēn diĵer sektºrlerine tanēnan ticaret ve tanētēm 
ºzg¿rl¿klerinin, evrensel kabul gºren kurallarla kēsētlanmasēnē kabul ederler.  

AĶFD ¿yesi firmalar, firmalarē iin ve firmalarē adēna, taĸeron olarak alēĸanlar d©hil, danēĸmanlarēnēn, pazar 
araĸtērma ĸirketlerinin, rekl©m ajanslarēnēn, turizm ve kongre d¿zenleme ĸirketlerinin, kontratla alēĸan satēĸ 
temsilcilerinin ve benzerlerinin de AĶFD Ķlkeleriône uygun davranmalarēnē saĵlamak iin gerekli ºnlemleri alērlar. 
¦ye firmalar yukarēda belirtilen tanēmlarēn dēĸēnda kalan, JV (joint venture), lisansºr gibi bir konumda olup ila 
sektºr¿nde ¿ye firma ile ilgili Tanētēm Ķlkeleri kapsamēna girebilecek etkinliklerde yer alan ¿¿nc¿ firmalarēn da 
AĶFD Tanētēm Ķlkeleriône uyumlu davranmalarēnē saĵlayacak giriĸimlerde bulunmalēdērlar. 

AĶFD Tanētēm Ķlkeleri, ¿ye firmalarēn yasalara veya uluslararasē y¿k¿ml¿l¿klerine ya da kendi i etik 
d¿zenlemelerine bakarak daha katē kurallar uygulamalarēna engel deĵildir ve aksine AĶFD tarafēndan 
y¿reklendirilmektedir. 

ķ¿phesiz Saĵlēk Bakanlēĵē, diĵer ilgili Bakanlēklar, d¿zenleyici Kurum ve Kurullarca yayēmlanacak yasalar ve 
mevzuat AĶFD kurallarēnēn ¿zerinde olup, yasalarēn ve mevzuatēn ierdiĵi kurallara uymak, esastēr. AĶFD Ķlkeleri 
ile mevzuat farklē ise, en kēsētlayēcē olan uygulanēr. Eĵer AĶFD Ķlkeleri ile mevzuat eliĸiyor ise, mevzuata uygun 
davranēlēr. 

¦ye firmalar T¿rkiye dēĸēndaki etkinliklerinde; AĶFD, EFPIA, IFPMA, PhRMA ve eĵer mevcutsa, etkinliĵin 
yapēldēĵē ¿lkenin ila firmalarē ºrg¿tlerinin uygulamakta olduĵu ilkelere (Kēlavuzlara, Kodlara) uyumlu 
davranērlar. Uluslararasē bir etkinlik d¿zenlenmeden ºnce, etkinlik yapēlacak ¿lkedeki iliĸkide bulunulan firma 
veya yoksa, o ¿lkenin Ķla Firmalarē ¥rg¿t¿ yapēlacak etkinlikten haberdar edilip uygulanacak kurallar 
konusunda bilgi alēnmalēdēr. 

AĶFD Tanētēm Ķlkeleri, Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu ve Temyiz Kurulu; yaptērēm g¿lerini, AĶFD vizyon ve 
misyonuna baĵlē ve kanunlara saygēlē ¿yelerinin iyi niyeti, karĸēlēklē hoĸgºr¿s¿ ve etik kurallara baĵlēlēĵēndan 
almaktadēr. 
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Madde 1- End¿strinin Ķtibarēnēn ve End¿striye Yºnelik G¿venin Korunmasē 

Ķla end¿strisine g¿ven, firmalarēn davranēĸlarēnēn paydaĸlar ve kamuoyu nezdinde oluĸturduĵu algēya 
dayanēr. Tanētēma iliĸkin etkinlikler, uygulanan yºntemler, kullanēlan malzemeler, saĵlēk meslek 
mensuplarē ve saĵlēk kurumlarē ile iliĸkiler, ila end¿strisi ve ticaretinin itibarēnēn veya end¿striye 
yºnelik g¿venin azalmasēna hi bir ĸekilde neden olmamalēdēr. Bunu saĵlamak ¿zere firmalar ve AĶFD 
t¿m etkinliklerini dikkatle takip etmek ve gerekli tedbirleri almakla y¿k¿ml¿d¿r. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

2. Ķtibarēn ve G¿venin Korunmasē 

Bu madde, Ķlkelerôin hazērlanēĸ nedeni olduĵundan Ķlkelerôin baĸēnda yer alēr. 

AĶFD ¿yesi her firmanēn ¿st yºnetimi, ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin davranēĸ ve etkinlikleri baĸta olmak ¿zere firmanēn 

herhangi bir biriminin, elemanēnēn, firmaya hizmet aktiyle iliĸkisi olan her kiĸinin ve kuruluĸun; tanētēm amalē olsun ya 

da olmasēn, kullandēĵē yºntemler d©hil olmak ¿zere, firma ile iliĸkilendirilebilecek t¿m etkinlik ve davranēĸlarēnēn Ķlkelerôin 

hem lafzēna (metnine) hem ruhuna uyumlu olmasē iin gereken t¿m ºzeni gºstermelidir. 

Herhangi bir toplantē ya da etkinliĵin bu Etik Ķlkeler aēsēndan kabul edilir olup olmadēĵē, ĸu dºrt sorudan oluĸan 
Etik EleĵiÈône verilecek yanētlarla deĵerlendirilebilir:   

1) (Standartlar) Bu etkinlik mevzuat ve kurallara uygun mu?  

2) (Adalet duygusu) Bu etkinlik dengeli ve adil mi? Rakip firma (baĸkasē) yapsa, rahatsēz olur muyduk?  

3) (Duygular ve Etik Deĵerler) Firmamēz ve davetlilerimiz, bu etkinliĵin t¿m ayrēntēlarē kamuoyunca duyulsa 
rahatsēz olur mu?  

4) Bu toplantē veya etkinlikte ñalgēlanacak gerekò, amaladēĵēmēz ñobjektif gerekò ile ne ºl¿de ºrt¿ĸecek? 
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Madde 2- Ama ve Kapsam 

Ama 

2.1. Bu Ķlkeler, ¿r¿nlerin (beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin, enteral beslenme ¿r¿nlerinin ve tēbbi mamalarēn (YºnMad.2.1)) 
akēlcē kullanēmēnē saĵlamaya yºnelik tanētēm kurallarēnē belirleyen Yºnetmeliĵi temel alēr. (YºnMad.1.1) Amacē, 
AĶFD ¿yesi firmalarēn ve bu Ķlkelere uyacaĵēnē yazēlē olarak beyan eden AĶFD ¿yesi olmayan firmalarēn ¿r¿nlerin 
pazarlanmasēnda, Yºnetmelikte ve ilgili mevzuatta yer alan kurallara uyumu iin yol gºstermek; ve aynē 
zamanda ila end¿strisinin IFPMA ve EFPIA Tanētēm Ķlkelerinde ifadesini bulan uluslararasē kabul gºren y¿ksek 
etik standartlardan sapmamasēnē gºzetmek ve ulaĸēlan d¿zeyi korumaktēr. 

Kapsam 

2.2. Bu Ķlkeler ºncelikle beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara tanētēm faaliyetlerini kapsar. 
(YºnMad.5.1) 

2.3. ¦r¿nlerin kullanēlmasē, hastalara uygulanmasē, uygulama sērasēnda dikkat edilecek hususlar ve advers 
olaylar ve benzer konularda diĵer saĵlēk meslek mensuplarē, yardēmcē saĵlēk personeli ve idari saĵlēk 
personelinin bilgilendirilmesi (Toplantē Kēlavuzu Mad.6.1) ve ayrēca  enteral ve parenteral ¿r¿nlerle tēbbi mamalarēn 
tanētēmē Ķlkeler kapsamēndadēr. 

2.4. AĶFD Ķlkeleri, tanētēm etkinliklerinin dēĸēnda; ¿ye firmalar ile hekim, diĸ hekimi ve eczacēlar veya bunlarēn 
kurduklarē, ¿yesi olduklarē odalar, dernekler, federasyonlar, platformlar (ºrg¿tler) arasēndaki iletiĸim ve iliĸkileri; 
bunlarla kēsētlē olmayarak, ºrneĵin bazē ila araĸtērma sºzleĸmelerini; hizmet anlaĸmalarēnē, protokolleri; klinik 
ila alēĸmalarē ve gºzlemsel ila araĸtērmalarēnda etik aēdan dikkat edilecek noktalarē; firma danēĸmanlēk ve 
danēĸma kurullarēnda yer alacak saĵlēk meslek mensuplarē ile iliĸkileri de kapsar.  

2.5. ¦ye firmalarla hasta dernek ve ºrg¿tleri arasēndaki iletiĸim, etkileĸim ve sºzleĸmeler AĶFD Ķlkeleri 
kapsamēnda deĵerlendirilir.Saĵlēk Meslek Mensuplarēna, Hekim Derneklerine ve Saĵlēk Kurumlarēna yapēlacak 
Deĵer Aktarēmlarēnēn, kamuya aēklanmasē da, EFPIA Ķlkeleri erevesinde bu Ķlkeler kapsamēndadēr. 

2.6. Ķlkeler  tanētēmla doĵrudan baĵlantēlē olmayan alanlarē da kapsar: bunlarla kēsētlē olmayarak, sponsorluk 
bildirimi (8.Madde), ila ve azaltēlmēĸ numune daĵētēmēnēn bazē kurallarē (13.Madde), halka bilgi verilmesi, 
doĵrudan veya dolaylē olarak topluma sunulan bilgiler (20. madde) de AĶFD Ķlkeleri kapsamēndadēr. 

2.7. Geleneksel Bitkisel Tēbbi ¦r¿nler Yºnetmeliĵi kapsamēnda ruhsatlanan veya izin verilen ¿r¿nlerin hekim ve 
diĸ hekimlerine tanētēmē, Tanētēm Yºnetmeliĵi ve AĶFD Tanētēm Ķlkelerine uygun yapēlēr. (GBT¦ Yºnetmeliĵi, Madde 
29). 

2.8. Reetesiz satēlmak ¿zere piyasaya verilmesine ruhsat veya izin verilen, geri ºdeme kapsamēnda olmayan 
beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin ilgili ºzel mevzuata gºre halka tanētēmē bu Ķlkeler kapsamēnda deĵildir. 

2.9. AĶFD Ķlkeleri, tanētēm amalē olmadēĵē s¿rece, tēbbi, bilimsel, somut bilgilerin saĵlēk meslek mensuplarē ile 
paylaĸēlmasēnē kēsētlamayē amalamaz. 

2.10. Yºnetmelik ve Mevzuatēn ¥nceliĵi: Uygulamaya yºnelik kēlavuz, yºnerge, genelge, sirk¿ler mektuplarēn 
ierikleriyle AĶFD Ķlkeleri eliĸiyorsa, Saĵlēk Bakanlēĵē mevzuatē esastēr. 
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Madde 3- Tanēmlar 

Bu metinde geen: 

3.1. Tanētēm: Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda ruhsat / izin sahipleri 

tarafēndan d¿zenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adē, talebi, katkēsē, desteĵi, onayē ile ¿r¿n¿n; teminini, 

satēĸēnē, reetelenmesini, ºnerilmesini ve kullanēmēnē saĵlamak iin saĵlēk meslek mensuplarēna (SMM) 

gerekleĸtirilecek b¿t¿n bilgi verme faaliyetlerini, bu erevede ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin (¦TT) etkinliklerini, 

tēbbi ve mesleki yayēnlara verilecek ilanlarē, doĵrudan postalama, basēn, internet veya diĵer iletiĸim aralarē 

yoluyla yapēlacak duyurularē, bilimsel etkinlikleri ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē ve benzeri etkinlikler ile yapēlacak 

faaliyetleri ifade eder.(YºnMad.4.1.j)  

Ķlkeler bunlarla kēsētlē olmamakla birlikte aĸaĵēdaki konularē d¿zenler: .(YºnMad.4.1.) 

a) Beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda hekim, diĸ hekimi, eczacēlara yºnelik b¿t¿n tanētēm 
ve bilgi verme faaliyetleri; enteral ve parenteral beslenme ¿r¿nleri ile tēbbi mamalar hakkēnda diyetisyenlere 
yºnelik tanētēm ve bilgi verme faaliyetleri; 

b) Bilgi / veri / baĸvuru kaynaĵē olarak kullanēlabilecek her t¿rl¿ yayēnē veya bu yayēnlara elektronik eriĸim 
imk©nē; 

c) Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlar dēĸēndaki saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik d¿zenlenen ¿r¿nlerin 
kullanēlmasē, uygulanmasē ve yan etkileri gibi konulardaki ¿r¿n uygulama bilgilendirme faaliyetleri; 

d) ¦r¿n tanētēm temsilcilerinin, tanētēm malzemeleri kullanēmē ve sºzl¿ tanētēm d©hil t¿m etkinlikleri; 
e) Tēbbi ve mesleki kitap ve dergilere verilen ilanlar; 
f) Doĵrudan postalama veya elektronik ortam kullanēlarak yapēlan ilanlar; basēlē ve gºr¿nt¿l¿ medya ve diĵer 
iletiĸim aralarē yoluyla yapēlan duyurular; 

g) Dijital ortamē ve sosyal medyayē kullanarak yapēlan firma destekli etkinlikler ve firma etkinlikleri; 
h) Bedelsiz numune daĵētēmē; 
i) Tanētēm amacēyla yapēlan makul destekler ve aĵērlamalar; 
j) Saĵlēk meslek mensuplarēnēn katēldēĵē bilimsel toplantēlarēn ve tanētēm toplantēlarēnēn d¿zenlenmesi, 
desteklenmesi; ilgili seyahat, konaklama ve kongre kayēt masraflarēnēn ºdenmesi d©hil doĵrudan ya da bir 
kuruluĸ eliyle dolaylē d¿zenlenmesi veya desteklenmesi; 

k) T¿rkiyeôde yapēlan uluslararasē toplantēlardaki tanētēmlar;  
l) Mesleklerini T¿rkiyeôde icra eden SMM iin T¿rkiye dēĸēnda gerekleĸtirilen toplantēlardaki tanētēm ve 
aĵērlama; ancak, bu toplantēlarēn ev sahibi ¿lkenin kurallarēna da uygun olmasē gerekir. 

m) Fuarlara ve sergilere katēlēm;  
n) Ses kaseti, film, plak, bant, video kaydē kullanēmē; radyo, televizyon, internet, elektronik medya, interaktif 
veri sistemleri, ses veya video CDôleri, DVDôler, flash diskler ve benzerleri gibi malzemelerin tanētēm amalē 
kullanēmē; 

o) Hasta eĵitimine yºnelik programlar ve materyaller (YºnMad.4.1.k); 
p) Nakdi veya ayni olarak herhangi bir avantaj saĵlanmasē, teklifi veya taahh¿d¿ yoluyla ilalarēn tavsiyesi, 

temini, reetelendirilmesi, kullanēlmasē, satēĸē, satēn alēnmasēnēn teĸvik edilmesi*. 

3.2. Kapsam dēĸē Konular: Aĸaĵēdaki hususlar bu Ķlkelerôin uygulanacaĵē tanētēm kēsētlamalarē kapsamēnda 
deĵildir: 

a) Saĵlēk Bakanlēĵēndan ruhsatlē olmayan geleneksel ¿r¿nlerin halka tanētēmē; 
b) Tēbbi mama kapsamēna girmeyen bebek mamasē ve bebeklere yºnelik besinlerin tanētēmē; 
c) Doĵrudan halka satēlabilen kitlerin, in vitro diyagnostik testlerin, medikal cihaz, gere ve sarf malzemelerinin 
tanētēmē; 

d) Lens ve lens sol¿syonlarēnēn tanētēmē; 
e) Saĵlēklē yaĸam ¿r¿nleri ve gēdalarēnēn tanētēmē; 

ayrēca; 

f) Saĵlēk meslek mensuplarē veya ilgili idari kadro tarafēndan iletilen sorulara veya bu kiĸilerden soru veya 
yorum olarak aktarēlan bilimsel bildirilere verilen yanētlar ve yazēĸmalar; (bunlara, konu veya soruyla ilgili 
olan, doĵru ieriĵe sahip, yanēltēcē olmayan ve tanētēm niteliĵi taĸēmayan mesleki yayēnlardaki mektuplar 
d©hildir); 

g) ¦r¿nle ilgili herhangi bir sav iermemeleri koĸuluyla, ruhsatlē ¿r¿nler ile ilgili olan ve ºrneĵin ambalaj 
deĵiĸikliĵi, advers reaksiyon uyarēlarē, ticari kataloglar ve fiyat listeleri gibi, verilere dayalē, doĵru, 
bilgilendirici duyurular ve referans materyalleri;  

h) Fiyat, daĵētēm kanallarēna ēskonto, vade veya diĵer satēĸ koĸullarēnē ieren ticari uygulamalar; 
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i) Kēsa ¦r¿n Bilgileri (K¦B); 
j) Ķla etiketleri, hastalara yºnelik Kullanma Talimatlarē (KT);  
k) Doĵrudan veya dolaylē olarak ¿r¿nlere referans iermemek koĸuluyla, topluma yºnelik olarak basēnda ve 
televizyonda insan saĵlēĵē veya hastalēklarēna dair aēklamalar;  

l) Firma hakkēnda ila tanētēmē iermeyen bilgiler (ºrn. yatērēmcēlara yºnelik bilgiler, alēĸanlara, iĸ 
baĸvurusunda bulunanlara yºnelik bilgiler, firma mali durum bilgileri, Ar-Ge programlarē hakkēndaki bilgiler, 
firmayē ve ¿r¿nleri etkileyebilecek ruhsat ve diĵer onay geliĸmeleri); 

m) Kurumsal tanētēmlar. 

3.3. Beĸeri Tēbbi ¦r¿n / M¿stahzar / Ķla: Hastalēĵē tedavi etmek veya ºnlemek, bir teĸhis yapmak veya bir 
fizyolojik fonksiyonu d¿zeltmek, d¿zenlemek veya deĵiĸtirmek amacēyla, insana uygulanan doĵal ve/veya 
sentetik kaynaklē, etkin madde veya maddeler kombinasyonunu; (YºnMad. 4.1.b) 

3.3.1  ¦r¿n: Beĸeri tēbbi ¿r¿n¿, enteral beslenme ¿r¿n¿n¿ ve tēbbi mamayē; (YºnMad.4.1.l) 

3.4. Reeteli ¿r¿n: Eczaneden satēĸē iin reete yazēlmasē gerekli olan, reetesiz satēlmamasē gereken veya 
reetesiz satēlabilse dahi, geri ºdenmesi reetelenme koĸuluna baĵlē olan tēbbi ¿r¿n¿; 

3.5. Ruhsat / Ķzin / Pazarlama Ruhsatē: Bir ¿r¿n¿n belirli bir form¿l ile belirli bir farmasºtik form ve dozda, kabul 
edilen ¿r¿n bilgilerine uygun olarak ¿retilip pazara sunulabileceĵini gºsteren, Kurumca d¿zenlenen belgeyi; 
(YºnMad. 4.1.ĵ) 

3.6. Satēĸ Ķzni: ¦r¿n¿n Ruhsat Belgesi veya Ķzin Belgesi kesildikten sonra, satēĸa ilk sunulmasēndan ºnce 
Bakanlēĵa satēĸa sunulacak son ĸekliyle numunesi gºnderilerek alēnmasē gereken uygunluk belgesini; 
(Ruhsatlandērma Yºn. Mad.26), 

3.7. Tanētēm Malzemeleri: (YºnMad 4.1.k; 8.1) Tanētēm malzemeleri Yºnetmeliĵe ve aynē zamanda AĶFD Ķlkelerine* 

uygun malzeme veya aralardan oluĸur.  Tanētēm malzemeleri aĸaĵēdakiler d©hil ancak yalnēzca bunlarla sēnērlē 

kalmayan, doĵrudan veya ¿r¿n tanētēm temsilcileri aracēlēĵēyla gerekleĸtirilen tanētēmda veya ilanda 

kullanēlabilen, saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik yapēlan toplantēlarda daĵētēlan herhangi bir malzemeyi ifade 

eder: 

a) ¦r¿n hakkēnda yeterli ve gerekli bilgiyi ieren kitapēk, medikal dergi, broĸ¿r, ilan gibi basēlē malzemeler; 
b) ¦r¿nle ilgili hastalēklar hakkēnda yeterli ve gerekli bilgiyi ieren kitapēk, medikal dergi, broĸ¿r gibi basēlē 

malzemeler; 
c) Flash bellek ve CD / DVD gibi elektronik depolama aralarē ile sunulan eĵitim veya bilgilendirme amalē 
gºrsel-iĸitsel malzemeler; 

d) Film, slayt, video ekimleri, bilgi bankalarē, Ķnternet d©hil elektronik medya gibi gºrsel-iĸitsel malzemeler; 
e) Ķlgili evrelerde bilgi / veri / baĸvuru kaynaĵē olarak kullanēlabilecek her t¿rl¿ yayēn ve malzemeler ve bu 
yayēnlara elektronik eriĸim imkanē;  

f) Bedelsiz azaltēlmēĸ numuneler; 
g) Akēlcē ¿r¿n kullanēmē ve tedavi uyumunu destekleme amacēyla, oral ºncelikli kullanēmē olan enteral beslenme 
¿r¿nlerinin, saĵlēk alēĸanlarēnca tedaviye baĸlamadan ºnce hasta tarafēndan ¿r¿n¿n tadēnēn denemesine 
yºnelik kullanēlan tadēm tanētēm numuneleri; (YºnMad 9.1.f) 

h) Hasta eĵitimine yºnelik demo cihazlarē, programlar ve materyaller; (YºnMad 4.1.d;k) 
i) Firmalarēn yalnēzca kendi d¿zenledikleri ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnda daĵētabilecekleri, kalem ve not defteri. 

 

* Not: Hatērlatēcē tanētēm* ieren malzemeler (Parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgari ¿cretin % 2,5ôini 
aĸmayan hekim, diĸ hekimi ve eczacēnēn mesleĵini icrasē sērasēnda kullanabileceĵi sembolik hatērlatēcē 
ziyaret malzemeler), her ne kadar Yºnetmeliĵin 4.1.k fēkrasēnda yer alsa da, AĶFD Ķlkeleri uyarēnca ¿ye 
firmalarca kullanēlmaz. 

3.8. Saĵlēk Meslek Mensuplarē (SMM):  

3.8.a. Tabiyetlerine bakēlmaksēzēn T¿rkiyeôde mesleklerini icra eden hekim, diĸ hekimi, eczacēlarē,  
3.8.b. diyetisyenleri, 
3.8.c. hemĸireleri ve ebeleri, 

3.8.d. 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē Tababet ve ķuabatē Sanatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair Kanunôun ek 13 ¿nc¿ 
maddesinde ve tanēmlanan diĵer meslek sahiplerini; (Ek Xôa bakēnēz) (YºnMad. 4.1.ē) 

3.9. ¦r¿n Tanētēm Temsilcisi (¦TT)/ ¦r¿n Tanētēm Elemanē / Tēbbi Satēĸ Temsilcisi / Tēbbi Temsilci: Hekim, 
diĸ hekimi, eczacē ve diyetisyene, ziyaret yoluyla, ¿r¿n¿n tanētēmēnē yapan yeterlilik belgesi almēĸ kiĸiyi; (YºnMad. 

4.1.m) 
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3.10. Yeterlilik Belgesi: ¦niversitelerin ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara 
doĵrudan verilen veya Kurum tarafēndan belirlenen m¿fredata gºre yapēlan eĵitim sonrasē Kurumca yapēlacak 

veya yaptērēlacak sēnav sonucunda baĸarēlē olanlara Kurumca verilen belgeyi; (YºnMad. 4.1.o) 

3.11. Kēsa ¦r¿n Bilgisi (K¦B): Beĸeri tēbbi ¿r¿n¿n ruhsat dosyasēnda bulunan kēsa ¿r¿n bilgilerini; (YºnMad. 

4.1.e) 

3.12. K¦B ¥zeti: 6.2 ve 14.4 maddelerinde tanēmlananlar dēĸēndaki t¿m tanētēm malzemelerinde yer almasē 
gereken 5.2. maddede detaylarē aēklanan ilala ilgili ºzet bilgiyi; 

3.13. Kullanma Talimatē (KT): Beĸer´ tēbbi ¿r¿nle birlikte sunulan, kullanēcē iin hazērlanmēĸ basēlē bilgiyi; 
(YºnMad. 4.1.f) 

3.14. Bilim Servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kuruluĸu b¿nyesinde oluĸturduĵu, ruhsatēna veya iznine sahip 
olduĵu ¿r¿nlerin tanētēmēnēn ilgili mevzuat h¿k¿mlerine uygun olarak y¿r¿t¿lmesini saĵlayan ve sadece 
hekim/diĸ hekimi/eczacēnēn alēĸtēĵē birimini, (YºnMad. 4.1.c, YºnMad. 11, )  

3.15. Deĵer Aktarēmlarē: Reeteli beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin geliĸtirilmesi veya satēĸēyla baĵlantēlē olarak, ila tanētēmē 
veya diĵer amalarla, doĵrudan veya dolaylē olarak gerekleĸtirilen nakit, ayn´ veya diĵer ĸekillerde deĵer 
aktarēmlarēnē ifade eder. Doĵrudan deĵer aktarēmē bir ¦ye Firma tarafēndan doĵrudan bir Alēcē lehine yapēlan 
aktarēmlardēr. Dolaylē deĵer aktarēmē, bir Alēcē lehine bir ¦ye Firma adēna yapēlan ya da bir aracē vasētasēyla 
gerekleĸtirilen ve ¦ye Firmanēn Deĵer Aktarēmēndan yararlanacak SMMôyi/SKôyi bildiĵi ya da tanēmlayabildiĵi 
deĵer aktarēmlarēdēr. (EFPIA Disclosure Code; YºnMad.11.7)  Deĵer Aktarēmlarēnēn AĶFD Kurallarē uyarēnca kamu 
ile paylaĸēmēnēn ve TĶTCKôna bildirilmesinin s¿re ve formatlarē farklēdēr. 

3.16. Ruhsat/ Ķzin Sahibi / Ķla Firmasē / Firma: Bakanlēka ¿r¿nleri iin adlarēna ruhsat/izin belgesi 
d¿zenlenen gerek veya t¿zel kiĸileri; (YºnMad. 4.1.h) 

3.17. Yºnetmelik: 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan, Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin 
Tanētēm Faaliyetleri Hakkēndaki Yºnetmelikôi ve Yºnetmeliĵe baĵlē olarak yayēnlanan Kēlavuz ve Yºnergeleri; 

3.18. Kanun, Yasa: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayēlē Ķspeniyari ve Tēbbi M¿stahzarlar Kanunuônu, 11/10/2011 
tarihli ve 663 sayēlē Saĵlēk Bakanlēĵē ve Baĵlē Kuruluĸlarēnēn Teĸkilat ve Gºrevleri Hakkēnda Kanun H¿km¿nde 
Kararnameôyi, ayrēca yeri getiĵinde belirtilerek, Avrupa Birliĵiônin 2001/83/EC sayēlē direktifini (ve bu direktifi 
g¿ncelleyen direktifleri); 

3.19. Takvim Yēlē: 1 Ocak-31 Aralēk arasē s¿reyi; 

3.20. Bakanlēk/Kurum: Saĵlēk Bakanlēĵē ve birimleri ile T¿rkiye Ķla ve Tēbb´ Cihaz Kurumu (TĶTCK) ilgili 
birimlerini;  

3.21. Bilimsel toplantē: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amacē ile Bakanlēk, saĵlēk meslek mensuplarēnēn ¿yesi 
bulunduklarē ulusal ve uluslararasē dernekler, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, hekim/diĸ hekimi/eczacē 
meslek´ ºrg¿tleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenen yurt ii veya yurt dēĸē kongreleri, 
sempozyumlarē, alēĸtaylarē, seminerleri, kurslarē ve toplantēlarē; (YºnMad. 4.1.) 

3.22. ¦r¿n tanētēm toplantēsē: Ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n¿n tanētēmēna yºnelik d¿zenlediĵi toplantēyē (YºnMad. 
4.1.n) 

ifade eder.  

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

3.1. Tanētēm: AB direktiflerinde ve EFPIA belgelerinde ñadvertisingò, ñpromotionò olarak geen sºzc¿kler Yºnetmelik ve AĶFD 

Ķlkeleriônde ñTanētēmò ile karĸēlanmaktadēr. 

3.1.e. Dergi ilanlarē: Ķlkeler, T¿rkiyeôde basēlan ve/veya T¿rkiyeôdeki okur kitlesine yºnelik olan mesleki yayēnlardaki ila ilanlarēnē 

kapsar. Uluslararasē bir yayēnēn kardeĸ yayēnē olarak T¿rkiyeôde yayēnlanan dergiler de bu Ķlkeler kapsamēna girer. Hekim, diĸ hekimi, 

eczacēlara yºnelik olduklarē belirtilen ancak halka aēk yerlerde satēlan dergiler, ila rehberleri (vademekumlar) ve benzeri yayēnlar 

Yºnetmelik veya bu Ķlkelere gºre ila ilanē yayēnlamaya uygun deĵildir. ¦ye firmalar halka aēk yerlerde satēlmalarē durumunda bu t¿r 

yayēnlara ilan vermekten kaēnmalēdēr. (Aĸaĵēdaki 6.3. Maddeôye bakēnēz.) 

3.1.q. Tanēmlama: Tanēmlamak, tanēmlanan malzemenin veya etkinliĵin uygun bulunduĵu, onaylandēĵē anlamēna gelmez. Bu 

altmaddedeki tanēm da bu aēdan deĵerlendirilmelidir. Bu altmaddede tanēmlanan etkinlikler, Yºnetmelik ve etik ilkelere kesinlikle 

aykērēdēr. 

3.2. Eczaneden Reetesiz Satēlan (OTC) Ķlalarēn Hekime, Diĸ Hekimine ve Eczacēya Tanētēmē: ñBeĸeri tēbbi ¿r¿nlerinò hekim ve 

diĸ hekimine, eczacēya tanētēmē, AĶFD Tanētēm Ķlkeleriône uygun yapēlēr. 

3.2. Topluma Tanētēm: AĶFD Tanētēm Ķlkeleri OTC ¿r¿nlerinin topluma tanētēmēnē kapsamamaktadēr. 
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3..2.a. Geleneksel Bitkisel Tēbbi ¦r¿n: Bileĸiminde yer alan tēbbi bitkilerin baĸvuru tarihinden ºnce T¿rkiyeôde veya Avrupa Birliĵi 

¿ye ¿lkelerinde en az on beĸ yēldēr, diĵer ¿lkelerde ise otuz yēldēr kullanēlēyor olduĵu bibliyografik olarak kanētlanmēĸ; terkip ve kullanēm 

amalarē itibarēyla, hekimin teĸhis ve denetimi ya da reetesi ya da tedavi takibi olmaksēzēn kullanēlmasē tasarlanmēĸ ve amalanmēĸ 

olan, geleneksel tēbbi ¿r¿nlere uygun ºzel endikasyonlarē bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmiĸ doz ve pozolojiye uygun ºzel 

uygulamalarē olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanēlan m¿stahzarlardēr. (Geleneksel Bitkisel Tēbbi ¦r¿nler 

Yºnetmeliĵi, Resmi Gazete, 6 Ekim 2010, Madde 4.f) 

3.2.a. Geleneksel ilalar: Saĵlēk Bakanlēĵēnēn ruhsat veya izin belgesi verdiĵi beĸeri tēbbi ¿r¿nler arasēnda yer almayan, endikasyon 

iermeyen, bitkisel veya doĵal kaynaklē, genellikle aktar, bakkal ve marketlerde satēlan maddelerdir. 

3.2.f. Sēk Sorulan Sorulara Hazērlanan Yanētlar: Saĵlēk meslek mensuplarēndan sēk gelen sorulara cevaben hazērlanan yanētlar, 

yalnēzca belirli bir soru ile doĵrudan ilgili olduklarē zaman kullanēlmalarē koĸuluyla, ºnceden hazērlanmēĸ, basēlē olabilir. Bu yanētlar 

tanētēm malzemesi gºr¿n¿m¿nde olmamalēdēr. 

3.2.h. Ticari Uygulamalar: Ticari uygulamalar, tanētēma yºnelik olmayēp yalnēzca ticaret alanē erevesinde kalmalarē koĸuluyla, bu 

Ķlkeler kapsamē dēĸēndadēr. Kamuoyunun algēladēĵē imaj aēsēndan, ila end¿stri ve ticaretine yºnelik olasē yanlēĸ deĵerlendirmeleri ve 

haksēz eleĸtirileri engellemek iin, firma yºnetimleri ticari uygulamalarē yakēndan kontrol etmelidir. 

3.3. ñMaddeò tanēmē: Kaynaĵē insan (insan kanē ve insan kanēndan elde edilen ¿r¿nler), hayvan (mikroorganizmalar, b¿t¿n hayvanlar, 

organ paralarē, hayvan salgēlarē, toksinler, ºzler, kan ¿r¿nleri), bitki (mikroorganizmalar, bitkiler, bitkilerin bºl¿mleri, bitki salgēlarē, 

bitki ºzleri), kimyasal (elementler, doĵal olarak oluĸan kimyasal materyaller, kimyasal deĵiĸiklik ya da sentez yoluyla elde edilen 

kimyasal ¿r¿nler) olabilen her t¿rl¿ madde. (Beĸeri Tēbbi ¦r¿nler Ruhsatlandērma Yºnetmeliĵi, Madde 4.e) 

3.5. Pazarlama Ruhsatē: Bu terim, Ķlkelerôde AB Topluluĵu mevzuatēna paralel olarak kullanēlmēĸtēr (Marketing Authorization). 

3.7.a. Kitap, kitapēk: ñ¿r¿n veya ¿r¿nle ilgili hastalēk(lar) hakkēnda yeterli ve gerekli bilgiyi ieren kitap, kitapēkò tanētēm malzemesi 

olarak daĵētēlabilir. Textbook niteliĵi taĸēyan kitaplar ise, kitap daĵētēm kēsētlamasē kapsamēndadēr. 

3.8. Saĵlēk Meslek Mensuplarē (YºnMad. 4.1.f): 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē Tababet ve ķuabatē Sanatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair 

Kanunun ek 13 ¿nc¿ maddesi ñTabipler ve diĸ tabipleri dēĸēndaki saĵlēk meslek mensuplarē hastalēklarla ilgili doĵrudan teĸhiste 

bulunarak tedavi planlayamaz ve reete yazamaz,ò h¿km¿n¿ getirmiĸtir. Yºnetmelik, AB mevzuatēyla uyumlu olarak, ila firmalarēnēn 

ñtanētēmò etkinliklerini reete yazma yetkisi olanlar, (yani hekimler ile diĸ hekimleri), eczacēlar ile enteral ve parenteral ¿r¿nler ve tēbbi 

mamalarla sēnērlē olarak diyetisyenlerle  kēsētlamaktadēr.   

Hemĸireler, Ebeler, Saĵlēk Teknikerleri, Saĵlēk Teknisyenleri: Yºnetmelik ¿r¿nlerin uygulanmasē ve yan etkileri konusunda birim 

yetkilisi hekimin bilgisi ve onayē koĸuluyla, bu kiĸilere Toplantē Kēlavuzunda belirtilen sēnēflandērmaya uygun ortamda bilgilendirme 

yapēlmasēna izin vermektedir. (ToplantēKēlavuzu Madde 6.1)  
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Madde 4- Tanētēm 

4.1. Reeteli satēlan beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tanētēmē yalnēzca hekim, diĸ hekimi ve eczacēya yapēlēr. (YºnMad.5.1) 

4.2. Saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik tanētēm, hekim, diĸ hekimi, eczacē ve diyetisyene; 

a) tanētēm malzemeleri kullanēlarak, (YonMad.5.2a) 

b) Bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarē d¿zenlenerek veya desteklenerek, 

c) ¿r¿n tanētēm temsilcileri tarafēndan ziyaret yapēlarak, 

gerekleĸtirilir. (YonMad.5.2) 

4.3. ¦r¿nlerin internet d©hil halka aēk yayēn yapēlan her t¿rl¿ medya ve iletiĸim ortamēnda program, film, dizi 

film, haber ve benzeri yollarla doĵrudan veya dolaylē olarak topluma tanētēmē yapēlamaz.  

Kurumun izni ile yapēlan ve saĵlēk meslek mensuplarēna ¿r¿n¿n pazara arz edildiĵini duyuran gazete/dergi 

ilanlarē bu h¿km¿n kapsamē dēĸēndadēr. (YonMad.5.3) 

4.4. ¦r¿nlerin Kurumca onaylanmēĸ KT/kullanēm alanlarē, sadece  

a) Kurumca tanēmlanmēĸ mecralarda ve  

b) ruhsat/izin sahibinin kendi internet sitesinde yayēnlanabilir.  

c) Bu mecra dēĸēnda Kurumca onaylanmēĸ K¦B/KT/kullanēm alanlarē kēsmen veya tamamen kullanēlmak 

suretiyle ¿r¿nlerle ilgili topluma yºnelik tanētēm ve bilgilendirme faaliyeti yapēlamaz. (YonMad.5.4) 

4.5. Tanētēm yapēlamayacak durumlar: 

a) Ķlgili mevzuata gºre ruhsatlandērēlmamēĸ ya da izin verilmemiĸ ¿r¿nlerin, 

b) Ķlgili mevzuata gºre ruhsatlandērēlmēĸ ya da izin verilmiĸ ¿r¿nlerin Kurumca onaylanan kullanēm alanlarē 

dēĸēnda, 

c) Yurt dēĸē tedarikiler aracēlēĵēyla temin edilen ¿r¿nlerden Sosyal G¿venlik Kurumu tarafēndan alternatif geri 

ºdeme modelleri kapsamēnda satēn alēnan ve Kuruma bildirilen ¿r¿nlerin, farmakovijilansa yºnelik y¿r¿tt¿kleri 

tanētēm faaliyetleri hari olmak ¿zere, ¿lke piyasasēnda bulunmadēĵē iin reete karĸēlēĵēnda yurt dēĸēndan 

teminine Kurum tarafēndan izin verilen ¿r¿nlerin, tanētēmē yapēlamaz. (YºnMad.6.2) 

4.5.1. Yurt iinde d¿zenlenen uluslararasē kongrelerde yapēlacak tanētēmlar bu madde kapsamēnda deĵildir. 

(YºnMad.6.2) 

4.5.2. Saĵlēk meslek mensubu hekim, diĸ hekimi veya eczacēnēn yazēlē isteĵi ¿zerine ruhsat/izin sahibinin Bilim 
Servisi Yetkilisi tarafēndan bizzat yapēlan bilgilendirmeler bu madde kapsamēnda deĵildir. (YºnMad.6.2) 

4.6. Bir ¿r¿n¿n tanētēmē Kurumca onaylanan kullanēm alanlarēnda yer alan bilgi ve verilere uygun olmak 
zorundadēr. (YºnMad.6.3) 

4.7. Tanētēm; ¿r¿n¿n terapºtik deĵeri hakkēnda saĵlēk meslek mensuplarēnēn kendi gºr¿ĸlerini oluĸturmasēna 
yardēmcē olacak yºnde ve ¿r¿n¿n ºzellikleri hakkēnda bilgilendirici, kanēta dayalē, doĵru, bilimsel verilerle tutarlē, 
g¿venilir, adil, nesnel olmalē, yeterli derecede tam, aēk ve dengeli tēbbi bilgiler iermelidir. (YºnMad.6.4) 

4.8. Ķla tanētēmē objektif ve abartēsēz olmalē, ¿r¿n¿n akēlcē kullanēmēnē saĵlamaya yºnelik olmalēdēr. Sºz konusu 
tanētēm yalnēzca yasal koĸullara uygun olmamalē, aynē zamanda y¿ksek etik standartlarda, ince beĵeniye uygun 
ve d¿zeyli olmalēdēr. 

4.9. Tanētēm, beĸer´ tēbbi ¿r¿n kullanēmēnē gereksiz yºnde teĸvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara 
neden olabilecek yanēltēcē, abartēlmēĸ ya da doĵruluĵu kanētlanmamēĸ bilgiler vermek suretiyle veya ¿r¿n¿n 
kendisiyle doĵrudan ilgisi olmayan gºr¿nt¿ler kullanēlarak yapēlamaz. (YºnMad.6.6) 

4.10. Tanētēmda yanēltēcē, abartēlmēĸ veya doĵruluĵu yeterince kanētlanmamēĸ bilgiler ve savlar kullanēlmamalēdēr. 
Bilgiyi bozma, abartma, gereksiz ºnemseme veya diĵer herhangi bir metotla saĵlēk meslek mensubu 
yanēltēlmamalēdēr. Ķleri s¿r¿len savlar g¿ncel bilimsel kanētlarēn dēĸēna ēkmamalēdēr. 

4.11. Saĵlēk meslek mensuplarē, Bakanlēĵēn izni alēnmadēka beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tanētēmēnda oyuncu olarak rol 
alamazlar. Aynē ĸekilde ¿niversiteler,saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren meslek kuruluĸlarē, dernek veya vakēf gibi 
t¿zel kiĸiler de Bakanlēĵēn izni olmadēka bu ¿r¿nlerin tanētēm faaliyetlerinde yer alamazlar. (YºnMad.5.5) 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

4.2.1. Tanētēm: Bu madde reeteli beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tanētēmēnēn yalnēzca Yºnetmelikte ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē Tababet 

ve ķuabatē Sanatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair Kanunun ek 13 ¿nc¿ maddesinde belirtilen, ila tanētēmē yapēlabilecek Saĵlēk Meslek 

Mensuplarēna (hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara) yapēlacaĵēna dikkati eker.  
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4.2.2. ¦ye firmalar reeteli ¿r¿nlerinin yanē sēra reetesiz satēlan beĸeri tēbbi ¿r¿nleri de hekim ve eczacēlara tanēttēĵēnda bu Tanētēm 

Ķlkeleriône uygun davranērlar. 

4.2.3. T¿rkiyeôde Ruhsatlē Olmayan ¦r¿n veya Endikasyonlarēn T¿rkiyeôdeki Uluslararasē Toplantēlarda Tanētēmē 

a) Ķlgili mevzuata gºre T¿rkiyeôde ruhsatlandērēlmamēĸ veya izin verilmemiĸ beĸer´ tēbbi ¿r¿nlerin ve/veya endikasyonlarēn T¿rkiyeôde 

d¿zenlenen uluslararasē kongrelerde stand aēlarak saĵlēk meslek mensuplarēna tanētēlabilmesine Yºnetmeliĵin 6. maddesi 2. fēkrasēyla 

izin verilmiĸtir. Bu izin sadece b¿y¿k katēlēmlē uluslararasē kongrelerde geerlidir.  

b) Bu ¿r¿nlerin veya endikasyonlarēn T¿rkiyeôde ruhsatlē olmadēĵē standlarda ve/veya uydu sempozyumlarda mutlaka belirgin ĸekilde 

duyurulmalēdēr. Ķlgili ¿r¿n standēnda ñBu ¿r¿n (veya endikasyonlar) T¿rkiyeôde ve her ¿lkede hen¿z ruhsatlē deĵildir. Reetelemeden 

ºnce ¿lkenizdeki ila rehberine bakēnēz veya firmamēza baĸvurunuzò veya benzeri bir mesaj yer almalēdēr. 

c) T¿rkiyeôde ruhsatlandērēlmamēĸ veya izin verilmemiĸ beĸer´ tēbbi ¿r¿nlerin ve/veya endikasyonlarēn veya baĸka bir isim altēnda 

ruhsatlanmēĸ ¿r¿nlerin uluslararasē toplantēlarda tanētēm standlarēnda yer almasē veya bu kongrelerde tanētēm malzemeleri daĵētēlmasē, 

aĸaĵēdaki koĸullarda m¿mk¿nd¿r. (EFPIA HCP Code 10.3) :  

(i) Daĵētēlan tanētēm broĸ¿rleri hari tanētēm malzemelerinde ¿r¿n¿n veya endikasyonun hangi ¿lkelerde ruhsatlē olduĵu ve 

T¿rkiyeôde ruhsatlē olmadēĵē aēka belirtilmelidir;  

(ii) ¿r¿n¿n ruhsatlē olduĵu ¿lkelerdeki reeteleme koĸullarēna gºnderme yapēlēyorsa, kullanēm ve uyarē gibi ruhsat, kullanēm 

bilgilerinin ¿lkeden ¿lkeye deĵiĸebileceĵi belirtilmiĸ olmalēdēr. 

4.2.4. Kapsam: Ruhsatlē ve izin belgeli ¿r¿nler bu Madde kapsamēndadēr. Ruhsat ve Ķzin terimleri Bakanlēĵēn Ruhsatlandērma 

Yºnetmeliĵiônde ayrēntēlē olarak tanēmlanmēĸtēr. 

4.2.5. Yasaklarēn kapsamē: Ķlgili mevzuata gºre T¿rkiyeôde ruhsatlandērēlmamēĸ ¿r¿nlerin, galenik formlarēn, ambalajlarēn veya 

onaylanmamēĸ endikasyonlarēn tanētēmē yasaktēr. Ruhsat veya Ķzin Belgesi alēnmadan veya yeni bir endikasyonda yazēlē onay alēnmadan 

tanētēm baĸlayamaz. 

4.2.6. Yeni ¦r¿nlerin ve Yeni Endikasyonlarēn Kurumlara Bildirilmesi  

Saĵlēk Makamlarēna, Saĵlēk Sigortasē Kurullarēna, ileriki yēllara ait b¿telerini yapmalarēna, geri ºdeme deĵerlendirmelerine ēĸēk tutmak 

iin ticari amala gºnderilen bilgiler ve ¿r¿n savlarē bu Ķlkeleri ihlal anlamēna gelmez. 

4.2.7. AĶFDônin EFPIA ile ortak yorumuna gºre, ruhsat alēnmadan ºnce, bir ilacēn geliĸtirilme s¿recinde, ¿r¿nle ilgili medikal ve bilimsel 

bulgu ve bilgilerin bilimsel ve medikal platformlarda meĸru paylaĸēmē, tanētēm yapēlmadēĵē s¿rece, yasaklanmamēĸtēr.  

4.2.8. Ruhsatlanmamēĸ ¿r¿nler/endikasyonlarla ilgili bilimsel bilgilerin ok merkezli bir klinik araĸtērmaya katēlan hekim ve 

eczacēlarla paylaĸēlmasē, Ķlkeler veya Yºnetmeliĵin ihlali anlamēna gelmez. Ancak, potansiyel yeni klinik araĸtērmacēlar saptamak 

amalē olsa da aēk toplantēlar ruhsatlandērēlmamēĸ endikasyon veya ¿r¿nleri duyurmak ¿zere kullanēlamaz. 

4.2.9. Bilgilerin bilimsel bir platformda meĸru paylaĸēmē: 

Avrupaôda EFPIA ¿lkelerindeki kurallar ve uygulamalar ile TĶTCK Tanētēm Yºnetmeliĵine dayanarak meĸru platformlar AĶFD 

tarafēndan aĸaĵēdaki gibi tanēmlanmēĸtēr: 

a) Hakemli baĵēmsēz tēbbi dergiler ve benzer nitelikte diĵer bilimsel yayēnlar; 

b) Destekleyici firmalarēn etkisinden baĵēmsēz d¿zenlenen bilimsel ve tēbbi toplantēlar, kongreler, bu kongrelerde yer alan poster veya 

sºzl¿ sunumlar. 

4.2.10. Yukarēda sºz¿ edilen platformlarda paylaĸēlan bilgiler, dergiye abone olmayan veya kongreye katēlmamēĸ hekimlere ancak yazēlē 

istekleri ¿zerine, tēpkēbasēm olarak veya elektronik ortamda firma Bilim Servisi tarafēndan saĵlanabilir. Not: 2016 yēlēna kadar tanētēm 

kapsamēna girmeyen bilimsel meĸru platformlar arasēnda sayēlmēĸ olan uydu sempozyumlar, 3 Temmuz 2015 tarihli Yºnetmelikteki 

tanēmdan sonra, bu listeden ēkartēlmēĸtēr. TĶTCK aēsēndan uydu sempozyumlar, ñ¿r¿n tanētēm toplantēlarēò kapsamēnda kabul 

edilmektedir. 

4.2.11. T¿rkiyeôde hen¿z ruhsatlandērēlmamēĸ / onaylanmamēĸ ¿r¿n ve endikasyonlarē da kapsayan literat¿rlerin yazēlē istek ¿zerine 

paylaĸēmē; sºz konusu paylaĸēmēn saĵlēk mesleĵi mensuplarēndan gelen yazēlē istek ¿zerine yapēlmasē, bilgilendirmenin bizzat Bilim 

Servisi Yetkilisi tarafēndan yapēlmasē, paylaĸēlan literat¿r¿n tēpkēbasēmēnēn veya aynē formatta hazērlanmēĸ T¿rke evirisinin ¿zerinde 

¿r¿n¿n veya endikasyonun T¿rkiyeôde ruhsatlē olmadēĵēnēn aēka belirtilmiĸ olmasē ve paylaĸēm sērasēnda ruhsatlandērēlmamēĸ 

¿r¿n veya endikasyonlarēn gºrsel veya sºzel olarak tanētēlmamasē koĸuluyla, m¿mk¿nd¿r. 

4.5. ¦r¿n¿n veya bir etkin maddesinin farklē bir ºzelliĵi, ¿st¿nl¿ĵ¿, niteliĵi olduĵu, kanētlanmadēĵē s¿rece ima dahi edilmemelidir. 

Belirsizlikten kaēnmak iin gereken t¿m aba gºsterilmelidir. 

4.9. ve 4.11. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn beĸeri tēbbi ¿r¿nleri tanētma amalē yapēlan film, video, gºr¿nt¿l¿ ve sesli medya yapēmlarēnda 

ēkar birliĵi algēsē yaratabilecek gºr¿nt¿ vermesi, Saĵlēk Bakanlēĵē Yºnetmeliĵiône aykērēdēr. ¥te yandan, saĵlēk meslek mensubu bilim 

insanlarēnēn yaptēklarē konuĸmalarēn veya sunumlarēn filme alēnmasē, ilgiyi veya vurguyu artērmak iin yaratēcē sahnelemeler eklenerek 

veya usul¿ne uygun kēsaltēlarak tekrar gºsterilmesi bu madde kapsamēnda olmadēĵē gibi, tartēĸmalē tedavi yºntemleri ¿zerinde gºr¿ĸlerin 

derlendiĵi rºportajlar, kurgulamalar da, bilimsel nitelikte olduĵu s¿rece bu kapsama girmemektedir. 
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Madde 5- K¦B ¥zetleri ve Diĵer Zorunlu Bilgiler 

5.1.1. Madde 5.2ôde listelenen K¦B ºzeti bilgileri, kēsaltēlmēĸ ilanlar (Madde 6ôya bakēnēz) ve Madde 14.4ôte 
belirtilen tanētēm malzemeleri hari, beĸeri tēbbi ¿r¿n¿n t¿m tanētēm malzemelerinde aēk ve okunaklē bir biimde 
sunulmalēdēr. 

5.1.2. K¦B ºzeti tanētēm malzemesiyle bir b¿t¿n oluĸturmalēdēr. 

5.2. K¦B ºzeti aĸaĵēdaki bilgileri iermelidir:  

(i) Tēbbi ¿r¿n¿n ticari adē; 
(ii) Etkin madde veya maddelerin, ya INN (International Nonproprietary Names) ya da, onaylanmēĸ etkin madde 

isimleri; 
(iii)  Bileĸimindeki etkin maddelerin birim dozdaki miktarlarē (kantitatif bileĸimi); 
(iv)  Ticari formun, ambalajēn ieriĵi; 
(v)  G¿ncel onaylē K¦Bôe uygun en az bir ruhsatlandērēlmēĸ endikasyonu; 
(vi)  Pozoloji ve uygulama ĸekli; 
(vii)  Baĸlēca yan etkiler ve alēnmasē gereken ºnlemler; 
(viii)  Baĸlēca etkileĸimleri, geimsizlikler; 
(ix)  Kontrendikasyonlarē, uyarēlar ve ¿r¿n kullanēlērken dikkat edilmesi gereken durumlar (gebelik, laktasyon, 
ara kullanma); 

(x)  Bakanlēk veya diĵer yetkili birimler veya ruhsat makamlarē tarafēndan istenebilecek diĵer bilgiler (doz aĸēmē, 
saklama koĸullarē, raf ºmr¿, Sosyal G¿venlik Kurumu geri ºdeme koĸullarē) ve tanētēmda yer almasē gereken 
diĵer uyarēlar; 

(xi)  Ķmalatēnēn veya ithalatēnēn veya distrib¿tºr¿n ismi ve adresi; 
(xii)  Ruhsat tarihi ve numarasē; 
(xiii) ñDaha geniĸ bilgi iin firmamēza baĸvurunuzò ibaresi; 
(xiv) Yasal sēnēflandērma (reeteli veya reetesiz, kērmēzē ve yeĸil reete kategorileri, narkotik, kontroll¿ ilalar); 
(xv) Ticari formlarēnēn KDV d©hil perakende satēĸ fiyatē ve fiyatēn onay tarihi;(veya g¿ncel fiyata kolayca 
ulaĸēlabilecek web baĵlantēsē da belirtilebilir.) 

(xvi) Malzemenin takip kodu / numarasē ve malzemenin basēm tarihi (veya amalanan kullanēm tarihi) 
(xvii) Malzemedeki bilgilere temel alēnan g¿ncel K¦Bô¿n hazērlanma ve / veya son g¿ncellenme tarihi. 

5.3. Yukarēda belirtilen; pozoloji, uygulama ĸekli, yan etkiler, ºnlemler, ek izlemeye tabi ilalarda ñsiyah ters 
¿genò iĸareti, kontrendikasyonlar ve uyarēlar, ¿r¿nle ilgili iddia ve endikasyonlarla iliĸkisi okuyucu tarafēndan 
kolaylēkla gºr¿lebilecek bir ĸekilde tanētēm malzemesine yerleĸtirilmelidir. Ek izlemeye tabi ilalarēn 
K¦B/KTôsinde ters eĸkenar siyah ¿genƸiĸaretine ve ek izlemeye iliĸkin standart aēklayēcē bir beyana yer 
verilmelidir. Saĵlēk mesleĵi mensuplarē ve hastalara iletilen her t¿rl¿ materyalde ek izleme stat¿s¿ne dair bilgiye 
yer verilmeli ve advers reaksiyonlarēn bildirilmesi teĸvik edilmelidir.  

5.4. Ayrēca, tanētēm malzemelerinde ilacēn etkin madde ismi, ticari ismin en belirgin sunulduĵu yerin hemen 
yakēnēnda, okunaklē bir b¿y¿kl¿kte yer almalēdēr. 

5.5.1. Film, video kaydē ve benzerleri gibi gºrsel-iĸitsel malzemeler ve interaktif veri sistemlerinde K¦B ºzetleri 
aĸaĵēdaki ĸekillerden birine uygun olarak sunulmalēdēr: 

a) Malzemenin gºsterildiĵi ve gºnderildiĵi herkese sunulacak bir belge aracēlēĵēyla, veya 
b) Gºrsel-iĸitsel kaydēn veya interaktif veri sisteminin iine dahil edilerek. 

5.5.2. K¦B ºzetleri bir interaktif veri sistemine eklendiĵinde, bu bilgilere nasēl ulaĸēlacaĵē aēk bir ĸekilde 
belirtilmelidir 

5.6. Tanētēm malzemesi internet aracēlēĵēyla sunuluyorsa, K¦B ºzetinin nerede yer aldēĵēna dair aēk ve gºr¿n¿r 
bir ifade bulunmalēdēr. 

5.7. K¦B ºzetinin karĸēlēklē iki sayfa ¿zerinde yer almadēĵē dergi ilanlarēnda, bu bilgilerin nerede bulunabileceĵine 
dair referans sayfa kenarēnda okunaklē bir ĸekilde belirtilmelidir. 

5.8. Mesleki yayēnlarda yer alan ilanlarēn dēĸēndaki tanētēm malzemeleri, tanētēm malzemesinin hazērlandēĵē veya 
en son g¿ncellendiĵi tarihi belirtmelidir. 
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Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

5.1.1. K¦B ¥zeti: Bir ilala ilgili her bir tanētēm malzemesi zorunlu bilgileri iermelidir. K¦B ºzeti ilaca iliĸkin K¦B ile tutarlē 

olmalēdēr. 

5.1.2. Bilimsel Toplantē ve Kongrelerde K¦B ¥zeti Kullanēmē: Posterlerde ve toplantēlardaki stand panolarēnda tanētēlan ¿r¿nlerle 

ilgili zorunlu bilgiler, ya posterlerin veya panolarēn doĵrudan ¿zerinde yer almalē ya da firma standēnda bulunmalēdēr. K¦B ºzetleri 

firma standēnda mevcutsa bunun poster veya panolarda belirtilmesi gerekir. 

5.2.1. K¦B ºzeti Saĵlēk Bakanlēĵēnca yayēnlanan ilgili diĵer Yºnetmelikler (ºrneĵin Ambalaj ve Etiketleme Yºnetmeliĵi), Kēlavuzlar 

ve Talimatlara uygun olmalēdēr; g¿ncel mevzuat takip edilmelidir. 

5.2.2. K¦B ¥zetinin Okunabilirliĵi: K¦B ºzetleri tanētēm malzemelerinde bulunmasē gereken temel bilgileri ierir. Tanētēm 

malzemeleri ¿zerindeki bilgiler hekim, diĸ hekimi, eczacēlara bilgi aktarmak amacēyla yer aldēĵēndan okunabilirliĵi saĵlanmalēdēr. 

5.2.3. Okunabilirlik yalnēzca harf boyuna baĵlē deĵildir. Aĸaĵēdaki ºneriler okunabilirliĵin artmasēna yardēmcē olacaktēr. 

a. Harflerin boyu: k¿¿k ñcò harfinin y¿ksekliĵi 1 mmôden az olmayacak ĸekilde ayarlanmalēdēr. 

b. Okumayē kolaylaĸtērmak ¿zere satērlar arasēnda yeterli satēr aralēĵē bērakēlmalēdēr.  

c. Yazē karakteri okunaklē bir stilde olmalēdēr. 

d. Metin rengi ve fon rengi arasēnda uygun bir kontrast olmalēdēr. Aēk renk fon ¿zerinde (tercihan beyaz fon) koyu renkli yazēlar 

tercih edilmelidir. 

e. Her bºl¿me yeni bir satērda baĸlanmasē okunabilirliĵi artēracaktēr. 

Madde 5.2.ii. Onaylanmēĸ INN isim: Bazē maddelerin yaygēn olarak kullanēlan iki veya daha fazla etkin madde (INN) ismi olabilir; bu 

gibi durumlarda Avrupa Birliĵiônde yaygēn olarak kullanēlan etkin madde ismin kullanēlmasē ºnerilmektedir. Her durumda, g¿ncel ve 

onaylē  K¦Bôde kullanēlan etkin madde ismi kullanēlmalēdēr. Aēk ve kapalē kimyasal ismin veya form¿l¿n kullanēlmasē veya etkiin 

maddenin isminin var olmasēna raĵmen kullanēlmamasē, Ķlkelerôin ihlali olarak deĵerlendirilir. Etkin madde ismin okunmasēnē 

zorlaĸtēracak renk ve yazē kullanēmē da Ķlkelerôin ihlali olarak deĵerlendirilir. 

5.2.iii. Pozoloji ilgili kantitatif liste : Pozoloji aēk bir ĸekilde belirtilmelidir. Tanētēm malzemelerinde her bir dozaj formundaki miktarēn 

gºsterilmesi tercih edilmelidir. (bir tablette, bir ampulde, vs.). Kremler ve benzer ambalajlar iin gram, mg, ml, 100 gr. veya 100 ml 

baĸēna muhteviyat belirtilmelidir. ¥zel durumlarda i ambalaj hacminde bulunan miktarēn belirtilmesi de kabul edilmektedir.  

5.2.v. Ruhsatlandērēlmēĸ Endikasyonlar: ¦r¿n¿n t¿m endikasyonlarēnē listelemek en uygunudur; ancak, basēlē tanētēm malzemelerinde 

yalnēzca aktif tanētēmē yapēlan endikasyonlardan bahsetmek de yaygēn bir uygulamadēr. Bu gibi durumlarda, verilen dozaj belirtilen 

endikasyonlara tamamen uymalēdēr. Bu endikasyonlardaki kullanēmda en sēk gºr¿len advers olaylar ve gerekli uyarēlar da aēk bir ĸekilde 

belirtilmelidir. 

5.2.vii. Ķlacēn Kullanēlēĸ ķekli: Ķlacēn formunun karēĸēklēĵa yol amasē olasēlēĵē varsa (genital tabletler, hemoroid kremleri ve 

s¿pozituvarlar, ampul formunda sa losyonlarē, vs.) kullanēlēĸ ĸekli tanētēm malzemesinde aēka ve ambalajda ve Kullanēm Talēmatēônda 

daha da belirgin olarak belirtilmelidir. 

5.2.x. Kontrendikasyonlar, Uyarēlar, ¥nlemler, Advers Olaylar ve Baĸlēca Etkileĸimler: B¿t¿n kontrendikasyon, uyarē, ºnlem, yan 

etki ve baĸlēca etkileĸimlerin reete yazanlara hatērlatēlmasē gerektiĵinden, listelenmesi ºnerilmektedir. Gerekli bilgilerin yer almasēnē 

saĵlamak firma Bilim Servisiônin gºrevidir. 

5.2.xvi. Geri ¥deme ve Fiyat Bilgileri: Akēlcē ila kullanēmē erevesinde, ¿r¿n¿n ve / veya farklē doz, form ve ambalajlarēnēn onaylē 

satēĸ fiyatlarēnēn yanē sēra sosyal g¿venlik kurumlarēna maliyeti de tanētēm malzemesinde yer alabilir. K¦B ºzetinde yer alan fiyat yeni 

malzeme hazērlandēktan sonra g¿ncellenebileceĵinden, fiyatēn yanēndaki tarihten sonraki fiyat deĵiĸikliklerini gºrmek isteyenlere 

ñ¿r¿n¿n g¿ncel satēĸ fiyatē iin :www.firmamiz.com.tr/fiyatò benzeri bir aēklamanēn malzemede yer almasē yararlē olacaktēr. 

5.2. xvii. Takip Kodu ve Basēm Tarihi: Bazē firmalar planlanan kullanēm tarihlerini, diĵerleri ise basēm tarihlerini takip kodu olarak 

koymayē tercih etmektedir. Malzemede kullanēlan bilgilerin temel alēndēĵē son K¦Bônin g¿ncellenme tarihi belirtildiĵi s¿rece her ikisi 

de kabul edilebilir. 

5.5. Ķĸitsel ve gºrsel-iĸitsel malzemelerdeki K¦B ºzetleri: Bu t¿r bilgilerin, ikinci paragrafta belirtildiĵi gibi, kayēt ¿zerinde 

belirtilmesi tercih edilmektedir. 

5.8. Eklerdeki (Insert) Tarih: Bir ek, mesleki yayēna baĵlē bir para olmadēĵēndan hazērlandēĵē veya en son g¿ncellendiĵi tarih ¿zerinde 

basēlē olmalēdēr 

Madde 6- Tam ve Kēsaltēlmēĸ Ķlanlar, Dergi Ķlanlarē  

6.1. Tam ilan, ¿r¿nlerin kullanēmēna iliĸkin tanētēm savlarēnē ieren ilandēr. Tam ilanlar yukarēda Madde 5.2ôde 
listelenen b¿t¿n zorunlu bilgileri iermelidir. 

6.2. Kēsaltēlmēĸ ilan veya hatērlatēcē ilan, ¿r¿n¿n ticari ismini, etkin maddelerin INN isimlerini ve firmanēn adēnē 
kapsayan, herhangi bir sav iermeyen ve yalnēzca tēbbi dergilerde yer alan kēsa bir ilan olarak tanēmlanēr. 

http://www.firmamiz.com.tr/fiyat
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Hatērlatēcē ilanlarēn aĸaĵēdaki bilgileri iermesi yeterlidir: 

a) Ķlacēn ticari ismi, 
b) Etkin maddelerin jenerik isimleri, 
c) Ķmalatēnēn, ithalatē veya ruhsat sahibinin ismi ve adresi, 
d) Reete yazan kiĸiye yºnelik, ñDaha geniĸ bilgi iin firmamēza baĸvurunuzò ibaresi. 

6.3.1. Reeteli ilalarēn ilanlarē, yalnēzca hekim, diĸ hekimi ve eczacē abonelere gºnderilen veya daĵētēlan 
medikal, bilimsel ve ticari dergilerde yayēnlanabilir.  Reeteli ila ilanlarē; gazeteler, dergiler, televizyon ve 
radyolar ve halka aēk benzer medyada yer alamaz. (YºnMad.5.3) 

6.3.2. Bakanlēĵēn izni ile yapēlan ve saĵlēk meslek mensuplarēna yeni bir tēbbi ¿r¿n¿n / formun pazara arz 
edildiĵini duyuran gazete/dergi ilanlarē bu h¿km¿n kapsamē dēĸēndadēr. (YºnMad.5.3)  

6.3.3. Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandērēlan veya izin verilen ¿r¿n¿n piyasaya verildiĵini saĵlēk meslek 
mensuplarēna basēn duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda hazērladēĵē ilan metninin birebir ºrneĵini 
T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuôna gºndererek Kurumdan  izin alēr. (YºnMad.11.2, Basēn Duyurusu Kēlavuzu Madde 

5.1) Bu t¿r ilanlarda resim veya izim kullanēlmaz.  

6.3.4. Basēn duyurusu t¿m yazēlē g¿nl¿k yayēn organlarēnda aynē g¿n ierisinde bir kez yayēmlanabilir. S¿reli 
yazēlē yayēn organlarēnda ise izin tarihinden itibaren 30 g¿n ierisinde bir kez yayēmlanabilir. (YºnMad.11.2) 

6.3.5. Gazetelerde yayēmlanacak basēn duyurusunun boyutu gazete tam sayfasēnēn 1/8ôini geemez. Bu faaliyet 
beĸer´ tēbbi ¿r¿n tanētēmē olarak deĵerlendirilmez. (YºnMad.11.2 ve 5.3) 

6.4. Aēk, gizli veya ºrt¿l¿ beĸeri tēbbi ¿r¿n tanētēmlarēnēn yapēlmadēĵē kurumsal ilanlar gazeteler, basēlē ve gºrsel-
iĸitsel medyada yer alabilir. 

6.5. Kurumsal ilanlar bu Ķlkelerin kapsamē dēĸēndadēr. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

6.1. Firma adresi: Ķlanlarda ve tanētēm malzemelerinde firmaya hekim ve eczacēlarēn hēzla ulaĸēmēnē saĵlayacak g¿ncel ulaĸēm adresi 

olarak telefon, faks numaralarē ile internet ulaĸēm adreslerine yer verilebilir. Hatērlatēcē ilan ve tanētēm malzemelerinde internet adresi 

veya tam adres verilebilir 

6.3. Profesyonel yayēn tanēmē: ñAbonelere gºnderilen veya daĵētēlanò, bu maddedeki anahtar sºzc¿klerdir.Kamuya aēk basēlē veya 

elektronik ortamda yayēnlanan dergiler veya her t¿rl¿ yayēn bu aēdan irdelenmelidir. 

Ķlan verenin s¿reli yayēn (ve ila rehberi) yayēmcēlarē ile standart yazēlē sºzleĸmeler yapmasē, ila ilanē ieren kopyalarēn halka 

daĵētēlmayacaĵēna ve halka satēlmayacaĵēna dair taahh¿tte bulunan dergilere ilan vermesi ºnerilmektedir. S¿reli yayēnlardan, yayēnlarēn 

kapaĵēna gºr¿n¿r bir ĸekilde ñHekimler, Diĸ Hekimleri ve/veya Eczacēlar Ķindirò ibaresini koymalarē istenmelidir. 

Halka aēk alanlarda satēlan yayēnlar, ierik olarak mesleki olduklarēnē iddia etseler de, reeteli ilalarēn ilanlarē iin uygun deĵildir. Bu 

t¿r yayēnlardaki ilanlar AĶFD tarafēndan Yºnetmeliĵin ve Tanētēm Ķlkeleriônin ihlali olarak deĵerlendirilir. 

6.5.2.1. Basēn Duyurusu; (Basēn Duyurusu Kēlavuzu Madde 5.3.) 

i) Renkli olmamalē, 

ii) Gazete tam sayfasēnēn 1/8 ini (A5 sayfa boyutunu) gememeli 

iii) Kurumdan onay almēĸ ambalajda yer alan yazē karakterinin aynēsē kullanēlmalē, 

iv) Kurumdan onay almēĸ ambalajda yer almayan bilgiler/ yazēlar iermemelidir.  

6.5.2.2. Basēn Duyurusu Baĸvurularēnda Sunulmasē Gereken Belgeler: (Basēn Duyurusu Kēlavuzu Madde 6) 

a) Ķlan metninin bire bir ºrneĵi, 

b) Ruhsat fotokopisi, 

c) En son onay almēĸ ambalaj ºrneĵi ve onay yazēsē, 

d) Ortak tanētēm yapēlan ¿r¿nlerin baĸvurularēnda, ruhsat sahibi firmanēn ilgili birimden almēĸ olduĵu ortak tanētēm iin 

onay yazēsē. 
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Madde 7- Bilgiler, Savlar, Alēntēlar ve Karĸēlaĸtērmalar, Yerici Referanslar  

7.1. Bir hekim, diĸ hekimi, eczacē veya ¿r¿n¿n karĸēlaĸtērēldēĵē bir firma tarafēndan talep edilmesi durumunda, 
firma pazarladēĵē ilalarla ilgili makul herhangi bir bilgi, sav, karĸēlaĸtērmanēn kanētēnē gecikmeden saĵlamalēdēr. 

7.2. Tanētēmda Kullanēlan Bilgiler, Savlar, Karĸēlaĸtērmalar 

a) Tanētēmda kullanēlan bilgiler, savlar ve karĸēlaĸtērmalar, doĵru, kanētlanabilir, yeterli, dengeli, adil, objektif ve 
aēk olmalē, eldeki kanētlarēn g¿ncel deĵerlendirmesine dayanmalē ve bu kanētlarē aēka belirtmelidir. 

b) Bilgiler, savlar ve karĸēlaĸtērmalar doĵrudan veya ima yoluyla yanlēĸ yºnlendirici olmamalēdēr; bilgiyi bozma, 
abartma, gereksiz ºnemseme veya diĵer herhangi bir yolla saĵlēk meslek mensubunu yanēltmamalēdēr. 

c) Tanētēm malzemesinde yer alan her t¿rl¿ bilgi, saĵlēk meslek mensubunun sºz konusu tēbbi ¿r¿n¿n terapºtik, 
diyagnostik deĵeri hakkēnda kendi gºr¿ĸ¿n¿ baĵēmsēz olarak oluĸturmasēna yardēmcē olacak yºnde ve ¿r¿n¿n 
ºzellikleri hakkēnda bilgilendirici ve kanēta dayalē tēbbi bilgiler ierir. (YºnMad.6.4) 

7.3. Farklē tēbbi ¿r¿nler arasēndaki karĸēlaĸtērma ñkarĸēlaĸtērēlabilir ºzellikleriò kapsamalēdēr. Aĸaĵēdaki 
durumlarda ticari markalara atēf yapēlmaksēzēn tanētēm malzemesinde karĸēlaĸtērma yapēlabilir. 

a) Yanlēĸ yºnlendirici deĵilse, 
b) Aynē ihtiyalara veya amalara yºnelik ilalar ve hizmetler karĸēlaĸtērēlēyorsa, 
c) Birbiriyle ilgili, kanētlanmēĸ ve anlamlē ºzellikler karĸēlaĸtērēlēyorsa, 
d) Karĸēlaĸtērmalar ºzellikle karēĸēklēk yaratēr ĸekilde kullanēlmamēĸsa, 
e) Rakip ¿r¿n, rakip marka hakkēnda k¿¿lt¿c¿ veya kºt¿leyici ifade iermiyorsa, 
f) Bir rakibin itibarēndan haksēz menfaat saĵlanmēyorsa. 

7.4. Sunulan herhangi bir sav, bilgi veya karĸēlaĸtērma kanētlanabilir olmalēdēr. Yan etki ve advers olay klinik 
deneyimle desteklenmiĸ olmalēdēr. T¿m tanētēm savlarē iin mutlaka referans verilmelidir. ¦r¿n¿n onaylē K¦Bônde 
yer alan bilgi ve veriler iin ek referans gerekmez. 

7.5. Kongre ¥zetleri, Poster Sunumlarēna iliĸkin Referanslar, Alēntēlar  

Ulusal ve uluslararasē kongrelerin bildiri ºzet kitaplarēnda yayēmlanan bildiri ºzetleri ve bu t¿r kongrelerde 
sunulmasēna izin verilmiĸ posterler kongre tarihinden sonra iki yēl boyunca tanētēmlarda kaynak olarak 
kullanēlabilir.  

7.6. Tanētēm malzemesi yayēmlanmēĸ bir alēĸmayē kaynak gºsterdiĵinde kaynaĵēn aēk ĸekilde belirtilmesi 
gerekir. 

7.7. Tanētēm malzemesi ñyayēnlanmamēĸ verileriò (ñdata on fileò) kaynak gºsterdiĵinde bu verilerin savla ilgili 
bºl¿mleri hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarēn talebi halinde geciktirilmeden saĵlanmalēdēr. 

7.8. Tanētēm Malzemelerinde bir Kurumun Ķla Ķkame Kurallarēnēn Kullanēlmasē 

Bir kurumun ila ikame kurallarē (yerine kullanma veya deĵiĸtirme kurallarē) tanētēmda kullanēlamaz. Ancak, 
ikame kurallarēnēn uygulandēĵē kurumda hekim ve eczacēlarē o kurumda uygulanan ikame kurallarē hakkēnda 
bilgilendirmek m¿mk¿nd¿r. 

7.9. Tanētēmda Bilimsel Alēntēlarēn (Referanslarēn) Kullanēlmasē 

7.9.1. Tanētēmēn tēp dergilerinden veya diĵer bilimsel alēĸmalardan yapēlan alēntēlar, tablolar ve diĵer gºrsel 
materyaller kullanēlarak hazērlanan bir dok¿mantasyonla yapēlmasē durumunda, bu materyaller aslēna sadēk 
kalēnarak ve kaynaklarē tam olarak belirtilmek suretiyle kullanēlēr. .(YºnMad.6.5) Tanētēm Ķlkeleriône uyum amacēyla 
alēntēda deĵiĸiklik yapmak gerekli ise, alēntēnēn, grafiĵin veya tablonun adapte edildiĵi, deĵiĸtirildiĵi, kēsaltēldēĵē, 
uyarlandēĵē tanētēm malzemesinde mutlaka  aēka belirtilmelidir. Yapēlan adaptasyon alēntēnēn anlamēnē 
bozmamalē veya deĵiĸtirmemelidir. (YºnMad.6.5) 

7.9.2. Kullanēlan metinler, resimler, tablolar, fotoĵraflar ve grafikler Ķlkelere uygun olmalēdēr. Grafikler ve tablolar 
ilgili konu hakkēnda aēk, doĵru ve dengeli bir gºr¿ĸ verecek ĸekilde sunulmalēdēr.  

7.9.3. Kullanēlacak grafik, desen ve resimler ¿r¿n¿n kullanēmē hakkēnda yanlēĸ fikre yºnlendirmemeli (ºrn. 
ocuklarda kullanēm), yanēltēcē algēlanabilecek karĸēlaĸtērmalar iermemelidir (ºrn., istatistiksel olarak anlamsēz 
bilgiler, eksik bilgiler, yanēltēcē ºlekler); tanētēm ilgi ekici ve ¿r¿n¿n kendisi ile doĵrudan ilgisi olmayan 
gºr¿nt¿ler kullanēlarak yapēlamaz. (YºnMad.6.6) 
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7.9.4. Tēbbi ve bilimsel literat¿rden veya kiĸisel yazēĸmalardan (personal communication) yapēlan alēntēlar 
yazarēn vermek istediĵi anlamē doĵru olarak yansētmalēdēr. 

7.9.5. Geerliliĵini yitirdiĵi bilinen savlarēn tanētēmda kullanēlmasē Tanētēm Ķlkelerinin ihlali anlamēna gelir. 

7.9.6. Yan etkilerle ve advers olaylarla ilgili b¿t¿n bilgiler ve savlar mevcut g¿ncel bilgileri yansētmalēdēr. Bir 
¿r¿n¿n, hi bir yan etkisinin, toksisite tehlikesinin veya hi bir baĵēmlēlēk riskinin bulunmadēĵē ileri s¿r¿lemez. 

7.10. ñG¿venliò, ñg¿venilirò ve ñetkinò kelimeleri ancak yeterli ve geerli tēbbi kanētlarla desteklendiĵinde 
kullanēlmalēdēr.  

7.11. ñYeniò kelimesi, T¿rkiyeôde oniki aydan uzun s¿redir ruhsatlanmēĸ herhangi bir ¿r¿n veya formu veya bir 
terapºtik endikasyonu tanēmlamak iin kullanēlmamalēdēr. ñYeniò kelimesinin tam olarak neyi betimlediĵi aēka 
belirtilmelidir. (molek¿l, endikasyon, galenik form, dozaj ĸekli, ticari sunum, vb.) 

7.12. Abartēlē veya her ĸeyi kapsayan ¿st¿nl¿k sēfatlarē (en ¿st¿n, en g¿venilir, en tesirli, m¿kemmel, eĸsiz, tek 
gibi) kanētlanmamēĸ ise, kullanēlmamalēdēr.  Karĸēlaĸtērmada neyin tanēmlandēĵē ve sēnērlarē aēka belirtilmelidir.  

7.13. Diĵer firmalarēn ¿r¿nleri ve etkililikleri hakkēnda kºt¿leyici, haksēz olumsuz ifadeler kullanēlmamalēdēr. 

7.14. Hekim, diĸ hekimi, eczacēlara veya onlarēn klinik ve bilimsel gºr¿ĸlerine yºnelik k¿¿lt¿c¿ ifadelerden 
kaēnēlmalēdēr. 

7.15. Ayrēbasēmlar ve alēntēlar, telif haklarē: Yazar, yayēncēlar ve araĸtērmacēlarēn telif haklarēna saygē 
gºsterilmelidir. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

7. Bilgiler, Savlar, karĸēlaĸtērmalar: Ķla tanētēmē Saĵlēk Bakanlēĵē ilgili mevzuatēna olduĵu kadar 6502 sayēlē T¿keticinin Korunmasē 

Hakkēnda Kanunôa, ºzellikle 61. maddesine de uygun olmalēdēr. 

7.2. Yanēltēcē Bilgiler 

Firma Bilim Servisinin aĸaĵēdaki noktalarē dikkate almasē gerekir. 

i. Etkin madde aĵērlēĵēyla baĵlantēlē ¿st¿nl¿k savlarē, genellikle anlamsēzdēr. 

ii. Ķn vitro alēĸmalardan, saĵlēklē gºn¿ll¿ler ve hayvanlarda y¿r¿t¿len alēĸmalardan elde edilen verilerin anlamē bozmayacak ĸekilde, 

dikkatle kullanēlmalarē gerekir. 

iii.  Ķlalarēn ekonomik aēdan deĵerlendirilmesi: Farmakoekonomi bulgularē dikkatle kullanēlmalē, abartēlmamalēdēr.  

iv.Yepyeni bir klinik veya bilimsel gºr¿ĸ: Bir klinik veya bilimsel konu genel olarak kabul edilinceye kadar konunun tanētēmda dengeli 

bir ĸekilde ele alēnmasēna dikkat edilmelidir. 

v. Temelsiz karĸēlaĸtērmalar: Karĸēlaĸtērēlan ¿r¿n aēka belirtilmeden bir ila ñdaha iyiò veya ñdaha g¿l¿ò olarak tanēmlanmamalēdēr. 

vi.Her karĸēlaĸtērma gibi, fiyat ve maliyet karĸēlaĸtērmalarē da doĵru, adil, dengeli olmalē, benzer tedavi s¿releri, hastaya ve sosyal 

g¿venlik kurumuna maliyeti gibi karĸēlaĸtērma ºl¿tleri belirtilmeli, karĸēlaĸtērma yanēltēcē olmamalēdēr.  

vii.Kullanēlan istatistiklerin doĵru olmasē gerekir. Ķstatistiksel anlamlēlēĵa dikkat edilmelidir. Tanētēm malzemesine dayanak olacak 

yayēnē kullanmadan ºnce istatistiklerin doĵruluĵunun irdelenmesi gerekir. 

7.2.c. Hazērlanan tanētēm materyallerinde atēfta bulunulan yayēndaki t¿m sonularēn hekime aynē malzeme ierisinde verilmesi gerekmez. 

Referans alēnan makalelerdeki temel bulgu, veri ve yargēlar tanētēm malzemesinde dengeli biimde yer almalēdēr. 

7.4.a. Yayēnlara yapēlan referanslar: Tanētēmda hakemli bilimsel medikal s¿reli yayēnlarda veya g¿venilir bilimsel b¿t¿nl¿ĵe ve itibara 

sahip s¿reli yayēnlarda yayēmlanmēĸ makaleler kullanēlabilir. Kullanēlan savlar, Bakanlēk tarafēndan onaylanan g¿ncel K¦Bône uygun 

olmalēdēr. Yayēnda yer alsa dahi ruhsatlanmamēĸ endikasyonlarēn, tanētēmē yapēlamaz. 

7.4.b. Savlar hakemli dergilerden yayēnlarla desteklenmelidir. Ķster ºn veya arka kapakta, ister i sayfalarda yer alsēnlar, t¿m tanētēm 

savlarē iin referans mutlaka verilmelidir. Tanētēm malzemesi kapak sayfasēnda yer alan slogan iin de, eĵer bu sloganda kullanēlan metin 

ila K¦Bônde yer almēyorsa, referans verilmelidir. 

7.5. Kongre ºzetleri, posterler: Bir kongrenin ºzet bildiri yayēnlarē, bunlarēn K¦Bôe uygun olmasē ve iki yēldan daha eski olmamalarē 

koĸuluyla (kongre tarihi sēfēr g¿n olarak alēnarak) tanētēm malzemelerinde kullanēlabilir.  

ñYayēn baĸvurusu yapēlmēĸ makaleò (submitted paper) tanētēmda kaynak olarak kullanēlmamalēdēr. 

7.6. Referanslarēn Belirtilmesi: Tanētēm malzemelerine dayanak olarak kullanēlan, alēntē yapēlan b¿t¿n kaynaklar aēk bir ĸekilde 

belirtilmelidir. 

¥rnekler:  

Yayēmlanmēĸ makaleler: Yazarlar, Yazē baĸlēĵē, S¿reli Yayēn adē, Yēl, Cilt, Sayfa.  

Yayēmlanmamēĸ bir kongre tebliĵ ºzeti: Yazarlar, Yazē baĸlēĵē, Belge ismi, Kongrenin yeri ve ismi, Kongre Tarihi, Tebliĵ kitabē basēm 

tarihi 

Ķnternet ¿zerinden alēntēlar iin: Yazē baĸlēĵē, Yazarlar, Makale adē, Web (aĵ) site referansē, Aĵda ulaĸēldēĵē tarih. 
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7.7. Yayēnlanmamēĸ Veriler (data on file): Yayēnlanmamēĸ  Veriler bir savē desteklemek ¿zere tanētēmda kullanēlēyorsa bunun 

kanētlanmasē gerekmektedir. Firma yayēnlanmamēĸ verileri aēklamak istemiyorsa, bu verileri tanētēmda kullanmamalēdēr. 

7.9.a. Grafikler, Resimler, Metinler : Kullanēlan grafik veya fotoĵraf yanēltēcē olmamalē; herhangi bir uyarē veya kontrendikasyonun 

gºzden kamasēna neden olmamalēdēr. Tablolar ve grafiklerin baĸlēklarē ve koordinatlarē doĵru ve tam belirtilmelidir.  

7.9.b. Farklē yayēnlardan veya meta-analizlerden alēnan tablo ve grafiklerin tanētēm malzemesinde sayfaya yerleĸtirilmesinin (veya gºrsel 

sunumunun) saĵlēk meslek mensubunu yanēltēcē, yayēnlarda verilen bilgileri haksēz sorgulatēcē biimde olmamasēna ºzellikle dikkat 

edilmelidir. 

7.9.c. Tanētēlan ¿r¿nle doĵrudan ilgisi olmayan bilgilerin, g¿venilir bilimsel kaynaklardan alēnsa ve kendi iinde doĵru olsa bile, sunum 

yeri ve biiminden dolayē yanlēĸ yºnlendirici olarak algēlanabileceĵi gºz ºn¿nde bulundurulmalēdēr. 

7.9.d. Yazarlarēn G¿ncel Gºr¿ĸ¿: Veri yorumlarēnēn ve bilgilerin hēzla deĵiĸtiĵi g¿n¿m¿zde, firmalar, g¿ncel bilgi kaynaĵē veya 

ayrēbasēm olarak bir yayēnē daĵētēm iin onaylamadan ºnce yazarēn eski tarihli bir makalesinin ĸimdiki gºr¿ĸ¿n¿ yansētēp yansētmadēĵēnē 

saptamaya gayret etmelidir.  

7.13. Yerici ve Aĸaĵēlayēcē Metinler: Ķla tanētēmlarēnēn oĵu diĵer ¿r¿nlerle karĸēlaĸtērmalarē ierir ve tanētēmēn doĵasē gereĵi, bu t¿r 

karĸēlaĸtērmalar genellikle tanētēmē yapēlan ¿r¿n¿n rakipleri karĸēsēndaki bir ¿st¿nl¿ĵ¿n¿ gºstermeyi amalar. Baĸka bir firmanēn ¿r¿n¿ne 

yºnelik bu t¿r karĸēlaĸtērmalar referanslarēn doĵru, dengeli, adil, g¿ncel ve kanētlanabilir olmalarē koĸuluyla, Ķlkeler kapsamēnda kabul 

edilir. Bir rakibin ¿r¿nleri veya etkinliklerinin haksēz yere eleĸtirildiĵi gerekesiz metinler kullanēlamaz. 

7.15. Telif Haklarē : Kullanēlan yayēnlarēn telif haklarēna saygē gºsterilmelidir. Kullanēlacak yayēnlarēn yayma, oĵaltma ve iĸleme 

haklarē y¿r¿rl¿kteki Fikir ve Sanat Eserleri Kanunuôna uygun olmalēdēr. ¢okuluslu firmalarēn merkezi birimleri belli makale ve kitaplarēn 

telif ve eviri haklarēnē d¿nya apēnda alabilmektedir. Tanētēmda kullanēlan literat¿rleri evirmeden, oĵaltmadan, daĵētmadan ºnce telif 

hakkē sahibinden veya temsilcisinden izin alēnmasēnēn gerekip gerekmediĵi araĸtērēlmalēdēr; merkez ofislerin hukuk bºl¿mleri, firma 

avukatlarē ve gerekiyorsa telif hakkē sahipleri ile gºr¿ĸ¿lmelidir. ¦¿nc¿ ĸahēs hizmet saĵlayēcēlarē olasē telif haklarē ihlallerine karĸē 

uyarēlmalēdēr. 

Madde 8- Y¿ksek Standartlar, Biim, Uygunluk; Kērēcē Davranēĸlar; Sponsorluk, Gizli ve 
¥rt¿l¿ Tanētēm  

8.1. Her zaman y¿ksek standartlarē s¿rd¿rmek hedeflenmelidir.( EFPIA, 5.01) 

8.2. Tanētēm malzemeleri ve etkinlikler, 

a) ila end¿stri ve ticaretinin itibarēnēn ve end¿striye g¿venin azalmasēna neden olmamalē;  

b) ilalarēn ºzel doĵasēnē ve bunlarēn hedef aldēĵē kitlenin profesyonel ºzelliĵini gºz ºn¿nde bulundurarak 
yapēlmalē ve hazērlanmalē;  

c) kimseyi rahatsēz edici nitelikte olmamalēdēr. 

8.3. Tanētēm malzemeleri diĵer firmalar tarafēndan kullanēlan amblem, biim, slogan veya genel tasarēmē, yanēltēcē 

veya olasē bir karēĸēklēĵa neden olacak ĸekilde taklit etmemelidir. 

8.4. Tanētēm malzemeleri, ruhsat makamlarē tarafēndan ºzellikle istenmeleri durumu hari, ruhsat makamlarēna 
herhangi bir referansta bulunmamalēdēr. 

8.5. Tanētēm malzemesinde biim ve maliyetin aĸērēya kamamasēna dikkat edilmelidir. 

8.6. Postalamalar, zarflar veya ambalaj k©ĵētlarē beĸeri tēbbi ¿r¿n tanētēmē niteliĵinde deĵerlendirilebilecek 

ºzellikler taĸēmamalēdēr. 

8.7. Telefon, cep telefonu mesajlarē, e-posta, tele mesajlar, faks ve benzerleri, talep edilmesi veya kiĸiden 

ºnceden izin alēnmasē durumlarē hari, tanētēm amacēyla kullanēlmamalēdēr. Kiĸi isminin kayētlardan ēkartēlmasēnē 

istediĵinde bu istek gecikmeden yerine getirilmelidir. 

8.8. Desteĵin Aēka Belirtilmesi: Tanētēm amalē olsun veya olmasēn, ilalara ve bunlarēn kullanēmēna yºnelik 

etkinlik ve malzemelere doĵrudan veya dolaylē ila firmasē desteĵi varsa, bu destek aēka belirtilmelidir. 

8.9. Pazar araĸtērmasē yapēlērken araĸtērmanēn b¿t¿nl¿ĵ¿n¿ korumak amacēyla firmanēn ismi aēklanmayabilir, 

fakat bu araĸtērmanēn bir ila firmasē isteĵi veya desteĵi ile yapēldēĵē mutlaka belirtilmelidir. 

8.10.1. Tanētēmēn Aēka Yapēlmasē Kuralē: Firmalar gizli veya ºrt¿l¿ tanētēm yapmamalēdēr. 
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8.10.2. Klinik deĵerlendirmeler, pazarlama sonrasē takip programlarē, deneyim programlarē ve retrospektif 
nitelikte olanlar d©hil ruhsat sonrasē alēĸmalar ºrt¿l¿ ¿r¿n tanētēmēnē amalamamalēdēr. Bu t¿r programlar, 
deĵerlendirmeler ve alēĸmalarēn ºncelikli hedefi bilimsel ve eĵitsel olmalēdēr. 

8.10.3. Bir firma tarafēndan parasal veya baĸka bir destekle yayēnlanan tanētēm amalē yazēlar ve makaleler, 

baĵēmsēz deĵerlendirme yazēsēnē andērēr biimde yayēnlanmamalēdēr. 

8.11. Pazar araĸtērmalarē, pazarlama sonrasē gºzetim alēĸmalarē, ruhsat-sonrasē alēĸmalar ve benzer 

uygulamalarēn hazērlēĵē ve y¿r¿t¿lmesi tanētēm amacē g¿tmemelidir. Bu alēĸmalar firmanēn ¿r¿n¿ veya rakip 

¿r¿nler hakkēnda bilgi toplanmasē amacēyla ve bilimsel ve eĵitimsel amala y¿r¿t¿lmelidir. 

8.12. Pazarlama sonrasē alēĸmalarē, araĸtērma gºr¿nt¿s¿ altēnda tanētēm ve hekimleri etkileme amacēyla 

yapēlamaz. 

8.13. Saĵlēk meslek mensuplarē, ruhsat/izin sahiplerinden aldēklarē her t¿rl¿ desteĵi: 

a) Her makale yazdēĵēnda makalenin sonunda, 

b) Konuĸma/sunum yaptēĵēnda konuĸmanēn/sunumun baĸēnda, 

beyan etmek zorundadēr. (YºnMad.6.9) 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

8.4. Ruhsatlandērma Makamlarēna Referans: ñFDA Onaylē, EMA onaylēò gibi referanslar Bakanlēka uygun bulunmamaktadēr. 

8.8. Finansal Destekler (Sponsorluklar): Sºz konusu sponsorluĵa tanētēm amalē olmayan malzeme ve etkinlikler, hasta ºrg¿tlerine ve 

Ķnternet sitelerine verilen destekler d©hildir. Doĵrudan veya dolaylē destek veren ila firmasēnēn adē ve ne t¿r katkēda bulunduĵu, Rekabet 

Kurumuônun kēsētlamalarēna ve sponsorluklar konusundaki mevzuata uygun biimde, etkinlik sērasēnda ve belgelerinde aēka 

belirtilmelidir.  

8.10. Gizli Tanētēm ve Haber Gºr¿nt¿s¿nde ¥rt¿l¿ Tanētēm: Ķlanlar haber gºr¿nt¿s¿nde yayēnlanmamalēdēr.  

Bir haber veya rapor gºr¿nt¿s¿ altēnda gizli veya ºrt¿l¿ ila tanētēmē yapēlmamalēdēr. Sponsorluĵun aēklanmasē gerekir.  

Araĸtērmalar sērasēnda tanētēm amacē g¿d¿lmemelidir. Y¿r¿rl¿kteki kurallarēn lafzēna baĵlēlēĵēn kanētlanmasē, bu Ķlkelerin ruhuna uygun 

alēĸēldēĵē kanētē olarak kabul edilmeyebilir. 

8.11. Pazar araĸtērmasē: Pazar araĸtērmasē, bilgilerin toplanmasē ve analizini kapsamalē, nesnel olmalēdēr. 

Ķstatistiksel verilerin ve bilgilerin kullanēmē tanētēm amalē olabilir. Bu iki aĸama birbirinden ayrē tutulmalēdēr.  

Tanētēmda IMS brik satēĸ verilerinin kullanēmē Ķlkelerôe uygun deĵildir.  

Ķ ve dēĸ kaynaklē pazar araĸtērmasē malzemelerinin Ķlkeleri ihlal edip etmediĵi kontrol edilmelidir. Verinin alēndēĵē kaynaĵēn g¿venilir 

olmasē verinin Ķlkelerôe uygunluĵunu garantilemez.  

8.13. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn aldēklarē destekleri beyan etme zorunluluĵu: Yºnetmeliĵin 6. maddesi 9. fēkrasē, saĵlēk meslek 

mensuplarēndan aldēklarē her t¿rl¿ desteĵi, her makale yazdēĵēnda makalenin sonunda, konuĸma/sunum yaptēĵēnda 

konuĸmanēn/sunumun baĸēnda beyan zorunluluĵu getirmekte olduĵundan, yapēlan desteklerden ºnce her bir saĵlēk meslek mensubuna 

bu zorunluluĵu hatērlatmak uygundur. 

Madde 9- Tanētēm Malzemelerinin Daĵētēmē 

9.1. Tanētēm malzemelerini hekim, diĸ hekimi, eczacēlara fiziki veya elektronik postalama yoluyla  gºndermeden 
ºnce, kendilerinden bu postayē alma, adres  ve iletiĸim bilgilerinin saklanmasē konusundaki yazēlē izinleri 
alēnmalē, advers etki bildirimi, ivedi uyarē durumlarē dēĸēnda postalama listelerinden ēkma talepleri hemen yerine 
getirilmelidir. 

.9.2. Tanētēm yalnēzca tanētēlan konuyla ilgili, bu bilgiden faydalanabilecek hekim, diĸ hekimi, eczacēlara 
yapēlmalēdēr. 

9.3. Toplanan Bilginin Gizliliĵine Saygē 

Saĵlēk meslek mensuplarēndan toplanan kiĸisel bilgiler toplama amalarē dēĸēnda kullanēlamaz, kiĸilerin izni 
olmadan ¿¿nc¿ kiĸilerle paylaĸēlamaz. 
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Madde 10- Bilim Servisi ve Gºrevleri 

10.1. Ruhsat/izin sahibi, kendi kuruluĸu b¿nyesinde aĸaĵēda belirtilen ilkeler doĵrultusunda alēĸmak ¿zere, 
pazara sunduĵu tēbbi ¿r¿nler hakkēndaki bilgilerden sorumlu bir Bilim Servisi kurar ve servis personeli arasēndan 
bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu belirler. .(YºnMad.11.1) (EFPIA 15.02.g; 18.02.a) Firmalar bilim servisi sorumlularēnē 
AĶFDôye bildirir. Bilim Servisinde sadece hekim / diĸ hekimi veya eczacēlar alēĸabilir. (YºnMad.4.1.c).  

10.2. Bilim Servisi firmanēn ruhsatēna/iznine sahip olduĵu ¿r¿nlerin tanētēmēnēn Yºnetmelik ve Ķlkelerde belirtilen 
koĸullara uygun olmasēnē saĵlar. (YºnMad.11.5.a) 

10.3. Bilim Servisi firma tarafēndan istihdam edilen ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin yeterli eĵitimden getiklerini, 
d¿zenli olarak g¿ncel bilgiler aldēklarēnē ve kendilerinden beklenen sorumluluklarē yerine getirdiklerini izler ve 
belgeler. 

10.4. Bilim Servisi Kurumun talebi halinde tanētēm etkinlikleri ile ilgili gereken her t¿rl¿ bilgi ve belgeyi saĵlar. 
(YºnMad.11.5.b) 

10.5. Bilim Servisi sorumlusu Bakanlēka tēbbi ¿r¿nlerin tanētēmē konusunda alēnan kararlarēn eksiksiz olarak 
uygulanmasēnē saĵlar. (YºnMad.11.5.) 

10.6. Kullanēlacak t¿m tanētēm malzemelerinin birer ºrneĵi, beĸ yēl boyunca saklanmalēdēr. (YºnMad.11.5.c) 

10.7. Ruhsat/izin sahibi adēna ¿r¿n tanētēmē hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, alēĸtēklarē bºlgeyi, tanētēm 
yaptēklarē saĵlēk meslek mensuplarēnēn ve tanētēmēnē yaptēklarē ¿r¿n adlarēnē, iĸe baĸlayēĸ veya ayrēlēĸ tarihlerini 
kayēt altēna alēnēr, istenildiĵi takdirde Kuruma ibraz edilir. (YºnMad.11.5.) 

10.8. Bir hekim, diĸ hekimi veya eczacēnēn yazēlē isteĵi ¿zerine T¿rkiyeôde ruhsatlanmamēĸ bir ¿r¿n veya 
endikasyon hakkēnda istek sahibine bizzat bir Bilim Servisi alēĸanē tarafēndan bilgilendirme yapēlmasē 
m¿mk¿nd¿r. (YºnMad.6.2) 

10.9. Bir hekim, diĸ hekimi veya eczacēnēn yazēlē isteĵi ¿zerine ruhsat/izin sahibinin Bilim Servisi tarafēndan 
bizzat yapēlan bilgilendirmelere iliĸkin bilgi ve belgeler beĸ yēl s¿re ile Bilim Servisi tarafēndan saklanēr. 
(YºnMad.11.5.d) 

10.10. Bilim servisi, Kurum tarafēndan ilan edilen ñEk izlemeye tabi ilalarò listesini s¿rekli takip ederek listede 
yer alan ¿r¿nlerin tanētēm malzemelerine, ters eĸkenar siyah ¿gen Ƹsembol¿n¿ ve bu sembol¿ takiben ñ Bu 
ila ek izlemeye tabidir.ò ifadesini eklemek zorundadēr. (YºnMad.11.5.e). Bu sembol ve standart aēklayēcē beyan 
¿r¿n¿n  K¦B/KTôsinde ve saĵlēk mesleĵi mensuplarē ve hastalara iletilen her t¿rl¿ materyalde yer almalē ve 
advers reaksiyonlarēn bildirilmesi teĸvik edilmelidir. (ĶFU Kēlavuzu 3.3.2) 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

10. Bilim Servisi: AĶFD ¿yesi firmalar, belirledikleri Bilim Servisi sorumlularēnēn (Medikal Direktºr, Medikal M¿d¿r, Ruhsatlandērma 

Sorumlusu, Uyum Sorumlusu veya firmanēn uygun gºrd¿ĵ¿ diĵer sorumlular) adlarēnēn, kēsa ºz gemiĸlerinin, acil ulaĸēm iin telefon 

ve internet adreslerinin AĶFD Genel Sekreterliĵinde g¿ncel olarak bulunmasēnē saĵlarlar. 

10.1. 03/07/2015 tarihinden ºnce bir Bilim Servisinde alēĸēyor olanlarēn, hekim / diĸ hekimi / eczacē olmasalar dahi gºrevlerine devam 

edebilecekleri konusunda geici Yºnetmelik maddesinin yayēnlanacaĵē duyurulmuĸtur. 

10.1.2.a. Bilim Servisi Sorumlusu, kullanēlacak t¿m tanētēm malzemelerinin daĵētēmēndan ve yapēlacak etkinliklerin uygulanmasēndan 

ºnce Tanētēm Ķlkeleriône ve mevzuata uygunluĵunu incelemek ve onaylamaktan sorumlu kēlēnmalēdēr. Bu kiĸi malzemenin son halinin 

incelendiĵini, kendi gºr¿ĸ¿ne gºre malzeme veya etkinliĵin Tanētēm Ķlkeleri ve diĵer mevzuata, ¿r¿n¿n K¦Bône uygun olduĵunu, ¿r¿n 

hakkēnda sunulan bilgilerin doĵru, dengeli, gereki biimde sunulduĵunu tasdik etmelidir. 

10.6. Malzeme ¥rneklerinin Saklanmasē: Arĸivde tutulmasē gereken tanētēm malzemesi ºrnekleri konusunda, pratikte, her 

malzemeden en az iki (2) fiziksel ºrnek saklanmasē ºnerilmektedir (biri talep edildiĵinde Bakanlēĵa sunulmak ¿zere, diĵeri arĸiv iin).  

Beĸ yē saklama s¿resinin malzemenin son yaygēn kullanēmēndan sonra baĸladēĵēna dikkat edilmelidir. 

Kullanēlan t¿m tanētēm malzemelerinin, kullanēlan miktarlarēn, kullanēm s¿relerinin ve hedef gruplar hakkēndaki belgelerin kayētlarēnēn 

d¿zg¿n tutulmasē gerekmektedir. Dijital ortamda yapēlan bildirimlerin, dijital tanētēmlarēn ulaĸēlabilir ºrnekleri de arĸivleme kurallarēna 

uygun saklanmalēdēr.  

10.10. Ek Ķzleme, ters ¿gen: Saĵlēk mesleĵi mensuplarēnē ve hastalarē t¿m ĸ¿pheli advers reaksiyonlarē bildirmeye teĸvik etme amacē 

taĸēyan  ters siyah ¿gen ve aēklayēcē standart beyan metni ek izlemeye tabi ilalarēn basēlē ve elektronik ortamda saĵlēk meslek 

mensuplarēna sunulan tanētēm malzemelerinde, KUB/KTôlerinde ve hastalara verilen bilgilendirici malzemelerde yer almalēdēr. 

Ruhsat sonrasē spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taĸlarēndan biri olmaya devam etmektedir. 

Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarēlan veriler sinyal tespit faaliyetleri iin ºnemli bir kaynak niteliĵi taĸēmaktadēr. Bu nedenle, saĵlēk 
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mesleĵi mensuplarēnēn ve hastalarēn ĸ¿pheli advers reaksiyonlarēn bildirilme gerekliliĵi konusunda bilinlendirilmeleri ve bildirimde 

bulunmalarē yºn¿nde cesaretlendirilmeleri, ilalarēn g¿venlilik profillerinin izlenmesinde ºnemli bir ara teĸkil etmektedir. 

Ruhsat sahibi; (1)  Ek izlemeye tabi ilalarēn listesini s¿rekli takip ederek ilalarēnēn K¦B/KTôsinde Ƹiĸaretine ve ek izlemeye iliĸkin 

standart aēklayēcē bir beyana yer verir.  (2) Saĵlēk mesleĵi mensuplarē ve hastalara iletilen her t¿rl¿ materyalde ek izleme stat¿s¿ne 

dair bilgiye yer verir ve advers reaksiyonlarēn bildirilmesini teĸvik eder. (3) Ķlgili olduĵunda siyah iĸaret ve standart aēklayēcē ifadenin 

K¦B/KTôye eklenmesi veya ēkartēlmasē iin gerekli varyasyon m¿racaatēnda bulunur.  

 

Siyah simge Ƹve aēklayēcē beyan metni  

Ters siyah ¿genin Ƹ her bir kenarēnēn minimum uzunluĵu 5 mm olmalē ve ¿geni takip eden standart c¿mlenin b¿y¿kl¿ĵ¿ ile uyumlu 

olmalēdēr.  

Listede yer alan ilalarēn K¦Bôlerinin en ¿st kēsmēnda ilacēn ticari adēnēn ¿st¿nde aĸaĵēdaki beyana yer verilecek ve beyanēn hemen 

ºncesinde ters eĸkenar ¿gen simgesi yer alacaktēr. ñ Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu ¿gen yeni g¿venlilik bilgisinin hēzlē olarak 

belirlenmesini saĵlayacaktēr. Saĵlēk mesleĵi mensuplarēnēn ĸ¿pheli advers reaksiyonlarē T¦FAMôa bildirmeleri beklenmektedir. Bakēnēz 

IFU Kēlavuzu Bºl¿m 4.8 Advers reaksiyonlar nasēl raporlanēr?ò 

Kullanma talimatēnda da benzer bir beyan yer alacaktēr. Kullanma talimatēnda ilacēn adēnēn, etkin maddenin/maddelerin ve yardēmcē 

maddelerin belirtilmesinden sonra yer alacak ifade aĸaĵēda ĸekilde olacaktēr: ñ Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu ¿gen yeni g¿venlilik 

bilgisinin hēzlē olarak belirlenmesini saĵlayacaktēr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardēmcē olabilirsiniz. Yan 

etkilerin nasēl raporlanacaĵēnē ºĵrenmek iin  IFU Kēlavuzu 4. Bºl¿m¿n sonuna bakabilirsiniz.ò  

Ķla listeye dahil edildiĵinde ya da ēkartēldēĵēnda ruhsat sahibi siyah simgeyi ve standart aēklayēcē ifadeyi ekleyerek ya da ēkartarak 

K¦B ve kullanma talimatēnda gereken g¿ncellemeyi yapar.  

Ķlacē listeye ekleme ya da ēkartma kararē ruhsatlandērma s¿reci sērasēnda alēnērsa (ºrn; ruhsat baĸvurusu, endikasyon ilavesi, ruhsat 

geerlilik s¿resinin uzatēlmasē gibié) K¦B/KT; siyah ¿gen simge ve aēklayēcē beyan metninin ¿r¿n bilgilerinden ēkartēlmasē ya da 

eklenmesi iin s¿re sona ermeden g¿ncellenmelidir.  

Ķlalarē ek izleme listesine alma kriterleri:  

15 Nisan 2014 tarihinde yayēmlanan ñĶlalarēn G¿venliliĵi Hakkēnda Yºnetmelikòôin 8 inci maddesinin sekizinci fēkrasē uyarēnca 

aĸaĵēdaki kategorilere giren ilalarēn listeye dahil edilmesi zorunludur:  (1) Ķlacēn uluslararasē uygulamalarda ek izleme listesinde yer 

almasē. (2) Ruhsat m¿racaatē olan ve ruhsatlē biyobenzer ilalar. (3) ¦lkemizde ºzel izleme sistemleriyle takip edilen ilalar (ºrn; ila 

g¿venlik izlem formu, web tabanlē izleme sistemleri, kēsētlē daĵētēmē yapēlan ilalar gibi). (4) Beĸeri Tēbbi ¦r¿nler Ruhsatlandērma 

Yºnetmeliĵiônin ¥zel durumlarda ruhsatlandērēlan/ruhsat m¿racaatē olan ilalar. (5) Ruhsatlandērma sonrasē g¿venlilik alēĸmasē 

yapēlmasē koĸuluyla ruhsatlandērēlan ilalar. (6) 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat m¿racaatēnda bulunulan ve daha ºnce T¿rkiyeôde 

ruhsatlandērēlan hibir ilacēn ieriĵinde yer almayan yeni bir etkin maddeyi ieren ilalar. (7) 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat 

m¿racaatēnda bulunulan t¿m biyoteknolojik ilalar. (8)  01.01.2011 tarihinden sonra ruhsatlandērēlan t¿m kan ¿r¿nleri. (9) Kurumun 

gerekli gºrd¿ĵ¿ ilalar.  

Ek izleme listesinde kalmasē iin ilk ºngºr¿len s¿reyi tespit etme kriterleri  

Kurum, T¿rkiyeôde ruhsat almasēndan beĸ yēl sonra listede yer alan bir ilacē listeden ēkarēr veya bu s¿reyi uzatabilir. Ķlacēn yaĸam 

dºng¿s¿ s¿resince g¿venlilik ile ilgili yeni endiĸelerin ortaya ēkmasē durumunda ila yeniden listeye dahil edilebilir.  

Madde 11- Tanētēm Malzemeleri ve Etkinliklerinin Firma Ķi Onay S¿reci  

11.1. Firma Bilim Servisi Sorumlusu tarafēndan Ķlkelere uygunluĵu onaylanmadan tanētēm malzemeleri 
kullanēlmaz, tanētēm etkinlikleri yapēlamaz. Onaylanmēĸ malzemede sonradan deĵiĸiklik yapēlamaz. Bu kural 
dijital ortamda hazērlanan tanētēm malzemeleri iin de geerlidir. 

11.2. Tanētēm malzemelerinin yanē sēra toplantēlar ve sponsorluklar d©hil, òtanētēmò tanēmēna giren t¿m 
etkinliklerin Ķlkelere uygunluĵu Bilim Servisi tarafēndan onaylanmēĸ olmalēdēr. 

11.3. S¿rekli kullanēlan malzemeler, ieriklerinin g¿ncel Yºnetmelik ve Ķlkeler ile uyumlu olduĵunu teyit iin en 
az iki yēlda bir yeniden onay s¿recinden gemelidir. 

11.4. Firma b¿t¿n onay belgelerini ve ilgili malzemeleri, onaylanmēĸ malzemelerin son kullanēmēndan sonra en 
az beĸ yēl saklamalēdēr. 

11.5. Tanētēm Ķlkeleri Eĵitimi, Gºzetimi, Sertifikasyonu  

11.5.1. Tanētēm malzemelerinin hazērlanmasē, onayē; hekim, diĸ hekimi, eczacēlara bilgi aktarēmē; Saĵlēk 
Bakanlēĵē birimlerine talep ettikleri bilgilerin verilmesi; toplumu bilgilendirme etkinlikleri gibi, ila ve firma tanētēmē 
konularēyla iliĸkili, sºzleĸmeli alēĸtērēlanlar d©hil, t¿m firma personelinin; bunlarēn yanē sēra tanētēm 
malzemelerinin hazērlanmasēnda hizmet veren rekl©m ajansē alēĸanlarēnēn, pazar araĸtērmalarēnda gºrev 
yapanlarēn, bu Ķlkelerin ve ilgili Yºnetmelik, Kēlavuz, Yºnerge ve diĵer mevzuatēn koĸul ve gereksinimleri 
konusunda yapacaklarē iĸlerle ilgili yeterli bilgiye sahip olmalarē Bilim Servisinin sorumluluĵundadēr. 

11.5.2. Eĵitim, gºzetim ve sertifikasyon, Bilim Servisiônin gºzetiminde yetkili birimlerce y¿r¿t¿l¿r. ¦r¿n tanētēm 
temsilcilerinin (¦TT) eĵitimi 12. maddede aēklanmēĸtēr. 
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Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

11. Firma Ķi  Onay S¿reci: Bu maddede pek ok gºrev ve sorumluluĵun Bilim Servisiône verilmiĸ olmasē, firmanēn iĸ y¿r¿tme s¿recine 

m¿dahale amacēnē g¿tmemektedir. Her firma; iĸ yapēĸ, onay ve takip s¿relerini ve yetkileri uygun gºrd¿ĵ¿ ĸekilde d¿zenleyebilir.  

11.1.a. Onay iĸlemi, tanētēmēn bu Ķlkeler ve ilgili Yºnetmelik ve Kēlavuzlara tam uygunluĵunu saĵlamak amacēyla yapēlēr. 

11.1.b. Onaylanan malzemelerde onaydan sonra deĵiĸiklik yapēlmamalēdēr; deĵiĸiklikler gerekli ise, onay s¿reci yeniden baĸlamalēdēr.  

11.1.c. Tanētēm malzemelerinin onay formu onay verenlerin malzemenin nihai formunu incelediklerini ve gºr¿ĸlerine gºre Ķlkelerôe 

uygun olduĵunu belirtmelidir. 

11.2. Toplantēlarēn Kēlavuza Uygun Sisteme Girilmesi ve Onaylanmasē: Yºnetmeliĵe ve ilgili Kēlavuza gºre Saĵlēk Bakanlēĵē 

sistemine girilmesi gereken toplantē ve katēlēmcē bilgileri, ciddi yaptērēmlarla karĸēlaĸmamak iin firma ¿st yºnetimince dikkatle takip 

edilmelidir. Madde 16ôda belirtilen kēsētlamalara uygunluk ruhsat/izin sahibi adēna Bilim Servisiônin sorumluluĵudur. 

11.5. Eĵitimin sertifikasyonu (belgelenmesi ve tasdik edilmesi): Tanētēm Ķlkeleri konusunda yapēlacak eĵitimler, belgelenmelidir. 

Firma elemanlarēnēn, Tanētēm Ķlkeleri konusunda AĶFD tarafēndan veya AĶFDônin onayēyla d¿zenlenen eĵitim toplantēlarēna katēlēmē da 

sertifikasyon iin yeterli sayabilir. 

Madde 12- ¦r¿n Tanētēm Temsilcileri, Eĵitim, Hizmet Ķi Eĵitim ve Yeterlilik 

12.1. ¦ye firmalar, ¿r¿nlerinin tanētēm ve satēĸēndan sorumlu olarak alēĸan, sºzleĸmeli alēĸanlar d©hil firmalarē 
adēna, hastaneleri ve diĵer saĵlēk kurumlarēnē ziyaret ve tanētēmla gºrevli firma temsilcilerinin (¦r¿n tanētēm 
temsilcisi - ¦TT) geerli saĵlēk ve rekl©m mevzuatē, kēlavuzlar, AĶFD Tanētēm Ķlkeleri ve ilgili Yºnetmelik 
konularēnda yeterince eĵitilmelerini saĵlamalēdēr.  

12.2. ¦r¿n tanētēm temsilcileri Yeterlilik belgelerinin olmasē kaydēyla firmalarda ¿r¿n tanētēm temsilcisi unvanē ile 
alēĸabilirler. (YºnMad.10.2.a) (1/1/2019 tarihinde y¿r¿rl¿ĵe girecektir.) 

12.3  ¦niversitelerin, ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara diplomalarēnē ibraz etmeleri 
h©linde yeterlilik belgesi d¿zenlenir. En az y¿ksekokul mezunu olup Kurum resmi internet sitesinde ilan edilen 
m¿fredat erevesinde yapēlan veya yaptērēlan sēnavē baĸarē ile geenlere Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi 
d¿zenlenir. (YºnMad.10.1) 

12.4. ¦r¿n tanētēm temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadērlar. 

Bu tarihten ºnce yapēlan sēnav sonrasēnda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara 

Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi d¿zenlenir. (Ancak Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinden ºnceki beĸ yēl ierisinde 

fiilen iki yēl ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak alēĸmēĸ olanlarda lise mezunu olma ĸartē aranmaz.) (Kēlavuz Mad.5.3) 

12.5. ¦r¿n tanētēm temsilcileri yeterlilik belgesi almalarē durumunda Kurum elektronik kayēt sistemine Kurum 

tarafēndan kaydedilirler. Sisteme kayētlē olan yeterlilik belgesi sahibi ¿r¿n tanētēm temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi 

tarafēndan formatē Kurumca belirlenmiĸ bir ñ¦r¿n Tanētēm Temsilcisi Kimlik Kartēò d¿zenlenir. Kimlik Kartē 

olmamasē durumunda ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak alēĸtērēlamazlar. (YºnMad.10.2.b) (1/1/2019 tarihinde y¿r¿rl¿ĵe 

girecektir.) 

12.6. ¦r¿n tanētēm temsilcileri tanētēmēnē yaptēklarē ¿r¿nler hakkēnda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve 

bilgilerle donatēlmēĸ olmalēdēr; bu amala kendilerinin uygun temel ve hizmet ii s¿rekli d¿zenli eĵitimi aldēĵē 

firmaca takip edilir. 

12.7. Firmalar ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin etkinliklerinden sorumludur.  

12.8. ¦r¿n tanētēm temsilcileri gºrevlerini sorumlulukla yerine getirirken daima y¿ksek etik standartlara ve 
Tanētēm Ķlkeleriône uygun davranērlar. 

12.9. ¦r¿n tanētēm temsilcileri,hekim, diĸ hekimi ve eczacē haricindeki saĵlēk meslek mensuplarēna herhangi bir 

¿r¿n ve benzerinin tanētēmēnē yapamazlar ve tanētēm malzemesi veremezler. (YºnMad.10.2.c) Diyetisyenlere 

enteral ve parenteral beslenme ¿r¿nleri ile tēbbi mamalarla sēnērlē olmak kaydēyla tanētēm yapēlabilir.  

12.10. ¦TTôler hastalar ve hasta yakēnlarē ile doĵrudan temasa gemezler. 

12.11. ¦r¿n tanētēm temsilcileri, ¿r¿n tanētēmē sērasēnda ¿r¿nle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylarē 
firmalarēndaki ilgili Bilim Servisine, ¦r¿n G¿venliliĵi Sorumlusuna y¿r¿rl¿kteki mevzuat ile uyumlu ĸekilde derhal 
iletirler. (YºnMad.10.1.) 
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12.12. ¦r¿nlerin uygulanmasē ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirilmesi 
ve dok¿mante edilebilir ĸekilde onayēnēn alēnmasē ĸartēyla hekim, diĸ hekimi ve eczacē haricindeki saĵlēk meslek 
mensuplarēna da bilgilendirme yapēlabilir. (Toplantē Kēlavuzu Mad.6.1)  

12.13. ¦r¿n tanētēm temsilcileri tanētēmlarē sērasēnda kullanacaklarē bilgileri hekim, diĸ hekimi ve eczacēya, 
gerektiĵinde tanētēm malzemesi desteĵiyle, ¿r¿n hakkēnda bilinmesi gereken her t¿rl¿ olumlu ya da olumsuz 
veriyi tam ve doĵru olarak iletmek zorundadērlar. Bunu saĵlamak amacēyla, firmalar tanētēlan her ilacēn teknik 
yºnleri hakkēnda ¿r¿n tanētēm temsilcilerine eĵitim - yºnlendirme malzemeleri hazērlarlar. 

12.14. Eĵitim - yºnlendirme malzemeleri doĵrudan veya dolaylē olarak, Ķlkelerôin ihlaline neden olabilecek 
herhangi bir materyal iermemeli, bºyle algēlanabilecek bir davranēĸē teĸvik etmemelidir. 

12.15. Y¿r¿rl¿kteki mevzuatla uyumlu olarak, talep edildiĵinde ziyaret edilen hekim, diĸ hekimi, eczacēlara 
¿r¿n¿n g¿ncel Kēsa ¦r¿n Bilgisi, ¿r¿n tanētēm temsilcisi tarafēndan temin edilmelidir. 

12.16. ¦r¿n tanētēm temsilcilerinin, hekim, diĸ hekimi, eczacēlara muayenehane, eczane, hastane ve diĵer saĵlēk 

kurumlarēnda yaptēklarē ziyaretlerin sayēsē, zamanlamasē, s¿resi ve biimi hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarē ve 

hastalarē rahatsēz etmeyecek biimde d¿zenlenmelidir. ¦r¿n tanētēm temsilcilerinin alēĸma saatleri iinde kamu 

hizmeti veren saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnda beĸer´ tēbbi ¿r¿n tanētēmē yapabilmeleri aĸaĵēdaki kurallara tabidir: 

(YºnMad.10.3) 
a) Ķlgili idar´ amir, ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin saĵlēk meslek mensuplarē ile yapacaklarē ¿r¿n tanētēmē amalē 

gºr¿ĸmelerin yapēlabilmesini temin etmek ¿zere, alēĸma d¿zenlerini gºzeterek en uygun zamanē tahsis eder. 

Bu tahsis, eĵitim hizmetlerini ve hastalara verilen saĵlēk hizmetlerini aksatamaz. ¥rneĵin acil servislerde ¿r¿n 

tanētēmē yapēlamaz. 

b) ¦r¿n tanētēm temsilcileri ziyaretin baĸēnda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini aēklar ve ¿r¿n 

tanētēm temsilcisi kimlik kartlarēnē gºsterirler. 

12.17. ¦r¿n tanētēm temsilcilerinden baĵēĸ ve benzeri gibi adlarla da olsa, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēna giriĸleri 
iin ¿cret talep edilemez. (YºnMad.10.4)  ¦TTôler ziyaret olanaĵē saĵlamak iin hekim, diĸ hekimi, eczacēlara 
herhangi bir parasal veya ayn´ teĸvik veya teklifte bulunmamalēdēr. Ziyaret s¿resi karĸēlēĵē herhangi bir ¿cret 
teklif edilmemeli veya ºdenmemelidir. (YºnMad.6.8) 

12.18. Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēna, ¿r¿n tanētēmē olarak algēlanabilecek afiĸ veya benzeri tanētēm materyalleri 
konulamaz, asēlamaz veya yapēĸtērēlamaz. Ancak aĸēlama kampanyalarē, salgēn hastalēklar, sigara veya 
obeziteyle m¿cadele gibi konularda saĵlēklē yaĸamēn teĸviki amacēyla Bakanlēĵēn gerekleĸtirdiĵi 
kampanyalarda kullanēlacak afiĸ ve benzeri tanētēm materyalleri bu h¿km¿n dēĸēndadēr. (YºnMad. 10.5) 

12.19. Yaptērēmlar: (YºnMad 13.3) ¦r¿n tanētēm temsilcilerininYºnetmelik h¿k¿mlerine aykērē ĸekilde yaptēklarē 
tanētēm ihlallerinde, 

a) ¦r¿n tanētēm temsilcisi Kurum tarafēndan uyarēlēr;  

b Uyarē tarihinden sonraki bir yēl ierisinde Yºnetmeliĵe aykērē herhangi bir fiilinin tespiti h©linde Kurum 

tarafēndan ¿ ay s¿reyle ilgilinin yeterlilik belgesi askēya alēnēr. 

c) ¦ ay s¿reyle yeterlilik belgesinin askēya alēnmasēna dair yaptērēmēn uygulandēĵē tarihten sonraki bir yēl 

ierisinde aykērē herhangi bir fiilinin tekrarē h©linde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yēl s¿reyle askēya alēnēr. 

) Yeterlilik belgesi askēya alēnan temsilci, bu s¿re ierisinde ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak gºrev yapamaz ve 

alēĸtēklarē ruhsat/izin sahibi firma tarafēndan ¿r¿n tanētēm temsilcisi kimlik kartē geri alēnēr. 
d) Ruhsat/izin sahibi hakkēnda ¿r¿n tanētēm temsilcisinin aykērē fiillerinden dolayē Yºnetmelikte belirtilen 
yaptērēmlar uygulanēr.  

12.20. ¦r¿n tanētēm temsilcilerinin eĵitim, yeterlilik belgesi s¿resi, belgelendirme ve kayētlara iliĸkin usul ve 

esaslar Kēlavuz ile d¿zenlenir. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

Madde 12. ¦r¿n tanētēm temsilcileri: ¦r¿n tanētēm temsilcileri (¦TT) ile firmalarēn yapacaklarē iĸ sºzleĸmelerinde ñetik ilkelere 

uyumunò yer almasē ºnerilir.   

12.1. Sºzleĸmeli alēĸanlar: Firmanēn bordrosunda yer almayan, baĸka bir ĸirketten hizmet alēnarak alēĸtērēlan kiĸilerdir. 

12.8. Y¿ksek Etik Standartlar: Firmalar tēbbi ve satēĸ - pazarlama eĵitimi toplantēlarēnda, ila tanētēmēnēn ticari amalarē olan ancak 

tēbbi bilgi sunmayē, akēlcē ila kullanēmēnē ºn planda tutan ºzelliĵini vurgulamalēdērlar. 

12.10. ¦r¿n Tanētēm Temsilcileri Hastalar ile Doĵrudan Temasa Gemezler: Hasta eĵitim programlarē Saĵlēk Bakanlēĵē onayēna 

tabiidir .Firma elemanlarēnēn (veya firma iin alēĸanlarēn), hastalarēn saĵlēk raporlarē, reeteler ve diĵer belgeleriyle ilgili iĸlemlerine 

yardēm ve buna benzer durumlarda hastalarla ve hasta yakēnlarēyla temas ve iliĸki kurmalarē kesinlikle uygun deĵildir. ¦TT araĸtērmalara 

hasta bulunmasē gibi etkinliklerde yer alamaz.  
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Reetelenmiĸ ºzel uygulama aralarē eĵitimcileri ile ¦TT rolleri birbirinden kesinlikle ayrēlmalēdēr. Firmalarēn hasta eĵitimi iin ayrē 

ekipler kullanmalarē tavsiye edilir. Hasta eĵitimi iin ayrēlan s¿rede, tanētēm amalē veya bu ĸekilde yorumlanabilecek hibir malzeme 

bulundurulmamalē, hibir etkinlik yapēlmamalēdēr. Hastalara reetelenmiĸ ilalarēn uygulama aralarēnē (ins¿lin pompalarē, vs gibi) 

uygulama eĵitimi satēĸtan sorumlu olmayan ekiplerce yapēlmalē, bu ekipler tercihan hemĸirelerden oluĸturulmalēdēr.  

12.11. Advers Olay Raporlarēnēn Hekim, Diĸ hekimi, Eczacē ve Diyetisyenlerden Toplanmasē: Advers olay (ve yan etki) bildirim 

raporlarē toplama s¿reci ¿r¿n tanētēm temsilcisi temel eĵitim programē iinde yer almalē ve d¿zenli olarak g¿ncelleme eĵitimleri 

yapēlmalēdēr. Farmakovijilans kēlavuzuna gºre, ñSaĵlēk mesleĵi mensuplarēyla direkt iletiĸim, basēnda yer alan haberler, saĵlēk mesleĵi 

mensuplarēnēn ¿r¿n tanētēm elemanlarē da dahil olmak ¿zere firma temsilcileri ile gºr¿ĸmeleri, hasta derneklerinin ¿yelerine yaptēklarē 

bildirimler ya da grup davalarē sonucunda yapēlan bildirimler spontan rapor olarak kabul edilmelidir.ò 

12.14. Eĵitim- Yºnlendirme Malzemeleri, yanlēĸ anlaĸēlmalara ve yanlēĸ yorumlamalara yol amayacak ĸekilde dikkatle 

hazērlanmalēdēr. 

12.15. Hekimlere daĵētēlacak K¦B bilgisi g¿ncel olmalēdēr. Bu bilgiler, basēlē olabileceĵi gibi, diĵer aĵdaĸ iletiĸim ortamlarēnda (CD, 

flash disk, firma web sayfasēnda) da saklanēp daĵētēlabilir. Tanētēm yapēlan kiĸi istediĵi takdirde en kēsa zamanda basēlē olarak 

sunulmalēdēr. 

12.16. Yºnetmelik, EFPIA Ķlkeleri, TTB Hekim-End¿stri Ķliĸkileri Bildirgesi ile uyumlu metin. 

12.20.. ¦r¿n Tanētēm Temsilcileri Sēnavē; Yeterlilik Belgesi ve ¦TT Kimlik Kartē D¿zenlenmesi (Aĸaĵēdaki metin Ķlgili Kēlavuzdan 

alēnmēĸtēr. Kēlavuzdaki madde baĸlēklarē ve madde numaralarē aynen korunmuĸtur. Kēlavuz h¿k¿mleri 2018 ve 2019ôda y¿r¿rl¿ĵe 

girecektir.) 

Sēnav yapanēn belirlenmesi  

MADDE 6 - (1) Sēnav yapan, Kurum tarafēndan belirlenecek ve ¿niversitelere 2017 yēlēnda yazēlē olarak bildirilecek ĸartlarēn t¿m¿n¿ 

saĵlayan istekli ¿niversiteler arasēndan, 2018 yēlē d©hil olmak ¿zere dºrt yēllēk s¿re iin Kurumca belirlenir.  

2) Sēnav yapan, gºrev s¿resiyle birlikte Kurum resm´ internet sitesinde ilan edilir.  

Sēnav Baĸvurusu  

MADDE 7 - (1) ¦TT adaylarē, sēnav iin sēnav yapana bireysel baĸvuruda bulunur.  

2) Sēnavlarda baĸarēsēz olan ¦TT adaylarēnēn yeni bir sēnava girebilmek iin tekrar bireysel baĸvuru yapmalarē gerekir.  

3) Sēnav ¿creti sēnav yapana ºdenir.  

4) Sēnava iliĸkin t¿m d¿zenlemeler sēnav yapan tarafēndan ilan edilir.  

Sēnav  

MADDE 8 - (1) Derslere gºre soru daĵēlēmē ve sēnavda sorulacak toplam soru sayēsē sēnav yapanēn resm´ internet sitesinde ilan edilir.  

2) Sēnav yapan kendi resmi internet sitesinde, sēnavda sorulacak sorularēn en fazla % 40ôēnē oluĸturacak olan en az 500 sorudan oluĸan 

soru bankasēnē ilan eder.  

3) Sēnav sorularē;  

a) Sēnav yapan tarafēndan Kurumca ilan edilen m¿fredata uygun olarak, ilgili ders ºĵretim elemanlarēndan oluĸan bilimsel kurul 

tarafēndan hazērlanēr. 

b) Kapsamēnda ñhepsiò ve ñhibiriò seenekleri kullanēlamaz.  

c) ¥nceki iki sēnavda sorulan sorularēn birebir aynēsēnē ieremez.  

4) Sēnav takvimi, sēnav yapan tarafēndan ilan edilir.  

5) Sēnav, sēnav yapan tarafēndan ilan edilen yerlerde ve tarihte gºzetimli sēnav yºntemi ile yapēlēr.  

6) Her yēl en az 2 (iki) kez yeterlilik sēnavē yapēlēr.  

7) Sēnavda 60 (altmēĸ) ve ¿zeri puan alanlar baĸarēlē kabul edilir.  

8) Sēnavda doĵru cevaplanan soru sayēsē, puanlamaya esas doĵru sayēsē olarak deĵerlendirilir.  

9) Sēnav sonularē sēnav yapan tarafēndan puan olarak ilan edilir. 

Yeterlilik belgesi  

MADDE 9 - (1) ¦TT yeterlilik belgesi sēnavēna girip baĸarēlē olarak yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar ile ¿niversitelerin 

¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara, aĸaĵēdaki belgeleri Kurumôun ilgili birimine ibraz etmeleri durumunda 

Kurumca yeterlilik belgesi d¿zenlenir.  

a) Diploma veya mezuniyet belgesinin noter onaylē sureti ya da mezun olunan okuldan alēnan ēslak imzalē aslē gibidir olarak onaylanmēĸ 

sureti,  

b) Lise mezunu olmayan adaylarda, Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinden ºnceki beĸ yēl ierisinde fiilen iki yēl ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak 

alēĸtēĵē belirten ve ruhsat/izin sahibi tarafēndan Kuruma iletilen resm´ yazē,  

c) N¿fus c¿zdanē fotokopisi, 

) 2 adet fotoĵraf,  

d) Yeterlilik belgesi ¿cretinin Kurum hesabēna yatērēldēĵēnē gºsteren banka dekontu.  

2) Yeterlilik belgesi ve yenileme ¿creti, Kurumun yēllēk fiyat tarifesinde ilan edilir.  

3) Yeterlilik belgesi alan kiĸiler Kurum ¦TT bilgi bankasēna kaydedilir.  

4) ¦TT bilgi bankasē kullanēmē ile ilgili hususlar Kurumca yayēnlanacak kēlavuzda ilan edilir.  

¦TT kimlik kartē d¿zenlenmesi  

MADDE 10 - (1) Sisteme kayēt olan yeterlilik belgesi sahibi ¦TTôlere, alēĸtēklarē firmalar tarafēndan, formatē Kurumca belirlenecek 

¦TT kimlik kartē d¿zenlenir.  

2) ¦TT kimlik kartē formatē 31/9/2018 tarihine kadar Kurum tarafēndan Kurum resm´ internet sitesinde ilan edilir. 
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Madde 13- Bedelsiz Numune 

13.1. Bedelsiz numuneler sadece reete yazan hekim ve diĸ hekimlerine ¿r¿n¿ tanēmalarē amacēyla saĵlanēr. 
Diyetisyenlere alanlarēyla ilgili ¿r¿nlerin numuneleri daĵētēlabilir. 

13.1.1. Numuneler hasta tedavisi amacēyla daĵētēlmaz. 

13.1.2.Tanētēm numuneleri klinik araĸtērmalarda araĸtērma ¿r¿n¿ olarak kullanēlamaz. (YºnMad.9.1.g) 

13.1.3. Numuneler bir ilacēn satēĸēnē, teminini, kullanēmēnē, tavsiye edilmesini artērmak amacēyla daĵētēlmamalēdēr. 

13.2. Tanētēm numunesi daĵētēlacak ¿r¿n piyasada bulunmalēdēr. (Kēlavuz Mad.7.2) 

13.3. Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz ¿r¿n tanētēm numunelerinin imalat, ithalat ve daĵētēmēna yºnelik olarak; 
yeterli bir kayēt ve kontrol sistemi kurar, s¿releri oluĸturur, sorumlularēnē belirler. Bu kayētlar ilgili geri ekme 
mevzuat h¿k¿mlerine gºre, bedelsiz numunelerin de gereĵinde g¿venli geri ekilebilmesini saĵlamak ¿zere 
oluĸturulur ve talep edilmesi h©linde Kuruma bildirilir. (YºnMad.9.1.a) 

13.4. Kayēt sistemi aynē zamanda, her saĵlēk meslek mensubuna AĶFD numune daĵētēm standardēna uygun 
olarak numune verildiĵinin saĵlēklē takibine olanak verecek ĸekilde d¿zenlenmelidir.  

13.5. Tanētēm numunelerinin ambalajlarēnda ticari barkod/karekod, fiyat kup¿r¿ bulunmamasē esastēr. Dēĸ 
ambalajda ¿retim s¿reci, geri ekme ve stok takip amacēyla gerekli bilgiler yer almalēdēr. Daĵētēlmak istenen 
Bedelsiz Tanētēm Numunelerinin ambalajlarēnda barkod/karekod bulunmasē durumunda gerekesi ile birlikte 
Bakanlēktan yazēlē izin istenir. Bakanlēk Ķla Takip Sisteminde numunelerin satēlabilir olmasē engellenir. 
(YºnMad.9.1.e) 

13.6. Bedelsiz numuneler, azaltēlmēĸ miktarlar ierir. Ancak, enteral beslenme ¿r¿nlerinde ve teknik nedenlerle 
azaltēlamayan ¿r¿nlerin numunelerinde bu ĸart aranmaz; numuneler pazarlanan en k¿¿k ambalajdan b¿y¿k 
olamaz. (YºnMad.9.1.b) 

13.7. Tanētēm numunelerinin dēĸ ambalajlarē ¿zerinde "Tanētēm numunesidir, satēlamaz" ifadesi, en geniĸ 
y¿zeyde ve dikkat ekici nitelikte yer alēr. Basēlmasē m¿mk¿n olan durumlarda aynē ifadeler, i ambalajda da yer 
alēr. (YºnMad.9.1.c) 

13.8. Tanētēm numunesi ile birlikte varsa KT ve K¦Bô¿n bir ºrneĵi sunulur. (YºnMad.9.1.) 

13.9. Uluslararasē sºzleĸmeler kapsamēnda (Uyuĸturucu Maddelere Dair 1961 Tek Sºzleĸmesi ve 1971 
Psikotrop Maddeler Sºzleĸmesi) olan uyuĸturucu ve psikotrop maddeleri ieren ¿r¿nler ile ulusal kontrole tabi 
maddeleri havi ¿r¿nlerin numuneleri daĵētēlamaz ve verilemez. (YºnMad.9.1.d)  

13.10. Kurumun resm´ internet sayfasēnda ilan edilen ñNumune Daĵētēmē Yapēlamayacak Olan Ķlalarò listesinde 
yer alan ¿r¿nlerin numuneleri daĵētēlamaz ve verilemez. (YºnMad.9.1.e) 

13.11. Kongre standlarēnda reeteli ¿r¿n numunesi daĵētēlamaz. 

 

13.12. AĶFD ¦yelerinin Numune Daĵētēm Kurallarē: 

13.12.1. Reete yazmaya yetkili bir saĵlēk meslek mensubunun (hekimin veya diĸ hekiminin) tarihli ve imzalē 
yazēlē ilk isteĵinden itibaren kendisine bir ilacē tanēmasē amacēyla o ¿r¿n¿n azaltēlmēĸ numunesi, yēlda 4 (dºrt) 
adedi aĸmayacak miktarda sadece 2 yēl (24 ay) s¿resince verilebilir. (4 x 2 yēl kuralē) Yeni ilalar* iin de aynē 
kural geerlidir.(Madde 13.12.5ôe bakēnēz.) Enteral beslenme ¿r¿nleri tadēm numuneleri bu kēsētlamaya tabi deĵildir. 

13.12.2. Bir ¿r¿n¿n herhangi bir yēlda daĵētēlabilecek toplam numune miktarē, o ¿r¿n iin Yºnetmelik Numune 
Daĵētēm Kurallarēna uygun olarak bir ºnceki yēl satēĸēna gºre belirlenen toplam miktarē aĸamayacaĵē gibi, istekte 
bulunan bir hekime numune, ancak AĶFD Ķlkeleri 13.12.1ôde belirtildiĵi gibi ñhekimin ilk istekte bulunduĵu tarihten 
itibaren baĸlayan 2 yēl s¿resinde, yēlda en fazla 4 numuneò kuralēna gºre daĵētēlabilir.   

13.12.3. Yºnetmelik Numune Daĵētēm Kurallarē (YºnMad.9.1.f) 

13.12.3.1. Her bir beĸeri tēbbi ¿r¿n iin piyasaya ēkēĸ tarihinden (ITS sistemine firmanēn ilacē kaydettiĵi tarih) 
itibaren aĸaĵēdaki ĸekilde hesaplanacak miktarlarda bedelsiz ¿r¿n numuneleri daĵētēlabilir: 
13.12.3.2. Ķlk takvim yēlēnda aylēk satēĸ gerekleĸmeleri izlenmek suretiyle yēllēk toplam satēĸēn %5ôi geilmeyecek 
miktarda; 
13.12.3.3. Ķkinci takvim yēlēnda bir ºnceki [takvim] yēlēna ait satēĸ miktarēnēn %5ôini gemeyecek miktarda; 
13.12.3.4. ¦, dºrt ve beĸinci takvim yēllarēnda bir ºnceki yēla ait satēĸ miktarēnēn %3ô¿n¿ gemeyecek miktarda; 
13.12.3.5. Beĸinci takvim yēlēndan sonra, her yēl bir ºnceki yēla ait satēĸ miktarēnēn %1ôini gemeyecek miktarda. 
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13.12.4. Yukarēda aēklanan azaltēlmēĸ numune daĵētēm kurallarē, AĶFD ¿yeleri tarafēndan 1 Temmuz 2012 
tarihinden itibaren uygulanēr 

13.12.5. *ñYeni ilaò, ruhsat baĸvurusu ¿zerine bir endikasyonda piyasaya verilmesine yeni ruhsat verilmiĸ veya 
var olan bir ruhsata ek olarak, yeni bir endikasyonda reetelenmesine izin verilmiĸ bir ¿r¿nd¿r. Var olan 
endikasyonlarda ruhsatlanan yeni dozaj formlarē, yeni ticari ĸekiller yeni ila olarak kabul edilmez. 

13.12.6. Enteral beslenme ¿r¿nlerinin tadēm numuneleri AĶFD 4x2 numune kēsētlamasē kapsamēnda 

deĵildir. Enteral beslenme ¿r¿nleri Yºnetmelikte belirlenen ñazalan miktarlarò kuralēndan da muaftēr. Farklē 

aromalar ieren enteral beslenme ¿r¿nlerine ait tanētēm numunelerinin yēllēk daĵētēm miktarlarē, aromadan 

baĵēmsēz olarak tek bir ¿r¿n gibi deĵerlendirilerek hesaplanēr. Enteral beslenme ¿r¿nlerinin tadēm numuneleri, 

yēl kēsētlamasē olmaksēzēn, daĵētēmē yapēlan ¿r¿n grubunun toplam yēllēk satēĸ miktarēnēn %5ôini gemeyecek 

miktarda daĵētēlabilir. (YºnMad.9.1.f) 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

13. Numuneler: AB direktifleri ve EFPIA Ķlkeleriône gºre, reeteli ilalarēn bedelsiz azaltēlmēĸ numune daĵētēmē ancak ºzel durumlarda, 

reete yazanlara (hekim ve diĸ hekimi), belirli bir s¿re iinde, kēsētlē miktarda, yazēlē, imzalē ve tarihli bir istek ¿zerine yapēlabilir. T.C. 

mevzuatē numune daĵētēmēna miktar kēsētlamasē getirmekle birlikte daĵētēm s¿resini kēsētlamamakta, eczacēya numune verilmesini 

engellememekte, ayrēca daĵētēmē hekim ve diĸ hekiminden yazēlē imzalē tarihli istek koĸuluna baĵlamamaktadēr. 

13.1. Eczanelere irsaliye ve fatura ¿zerinde belirtilerek daĵētēlan bedelsiz mallar, bedelsiz numune deĵildir ve Ķlkeler kapsamē dēĸēndadēr. 

Mal fazlalarē (MF) y¿r¿rl¿kteki mevzuata uygun olarak fatura ¿zerinde gºsterilmelidir. 

13.1.2. Hekimlere veya kliniklere araĸtērma amacēyla veya tedaviye baĸlama kiti iinde verilen ilalar, orijinal ticari ambalajlarda veya 

numunelerden oluĸturularak verilemez, bunlarēn ambalajēnda fiyat kup¿r¿ ve ticari ila barkodu bulunmaz. 

13.2. Numuneler daĵētēlēncaya kadarki s¿rede satēĸ ¿r¿nlerine benzer koĸullarda korunmalēdēr.  

13.3.1. Firmalarēn numune kayēt, takip ve kontrol sistemleri, gerektiĵinde ticari ilalar gibi numunelerin de geri toplanmasēnē saĵlayacak 

detayda olmalēdēr.  

13.3.2. Kayēt, takip ve kontrol sistemleri tedavi baĸlama kitlerini ve araĸtērmalarda kullanēlan ilalarē da kapsamalēdēr. 

13.5. Bedelsiz Tanētēm Numunesi Daĵētēm Ķzni Almak Ķstenen Durumlarda Baĸvuru Sērasēnda Sunulmasē Gereken Belgeler 

a) Numune ºrneĵi (2 adet), 

b) Ruhsat/izin fotokopisi, 

c) En son onay almēĸ ambalaj ºrneĵi ve onay yazēsē, 

d) En son uygunluk almēĸ kullanma talimatē ve onay yazēsē 

e) ¦r¿n¿n satēlabilir karekod/barkod iermesi veya azaltēlamamasē durumunda; bu durumun gerekesi, 

f) Satēlabilir karekod/barkod taĸēyan numuneler iin karekodlarēn deaktive edileceĵine dair taahh¿t ve ¿r¿nlerin yazēlē ve elektronik 

listesi, 

g) ¦r¿nlerin Yºnetmeliĵin 9. Maddesinin 1. Fēkrasēnēn (f) bendinde geen bedelsiz tanētēm numunesi miktarlarēnēn satēĸ rakamlarē ile 

iliĸkilendrilmiĸ olduĵuna dair taahh¿t yazēsē 

13.12. Eczacēlara Numune Verilmemesi: AĶFD, EFPIAônēn AB Direktifi yorumunu da dikkate alarak, eczacēya reeteli ila numunesi 

verilmesini uygun bulmamaktadēr. 

13.12.1. Hekimlerin (ve diyetisyenlerin) yazēlē, tarihli ve imzalē istekleri ¿zerine numune daĵētēlmasē: EFPIA kurallarē, numune 

daĵētēmēnēn ñhekimin kendiliĵinden isteĵi ñ ¿zerine yapēlmasēnē ºngºrmektedir. (unsolicited request). Bu nedenle hekimin ve 

diyetisyenin numune isteĵini yazēlē, tarihli yapmasē ve imzalamasē gerekmektedir. 

13.12.2. Ķki firmanēn aynē ¿r¿n¿ pazarlamasē (ortak tanētēm, co-promotion) durumunda daĵētabilecek numune miktarē: Aynē 

ticari ad altēnda birden fazla firma tarafēndan daĵētēlan veya tanētēlan bir ¿r¿n¿n daĵētēlabilecek toplam numune miktarē ilgili maddelerde 

belirtilen miktarē aĸamaz. (%5-%3-%1 ve 4x2 kurallarē geerlidir.). Ortak tanētēm yapēlan ¿r¿nlerin baĸvurularēnda, ruhsat sahibi 

firmanēn ilgili birimden almēĸ olduĵu ortak tanētēm iin onay yazēsē istenebilir. 

13.12.3. Daĵētēlabilecek bedelsiz numune miktarēnēn (bir ºnceki yēlēn satēĸēnēn y¿zdesi) belirlenmesi: Yºnetmeliĵe gºre 1 Ocak 

2013 tarihinden itibaren, bedelsiz beĸer´ tēbbi ¿r¿n numunelerinin yēllēk daĵētēlan miktarē, ilgili ¿r¿n¿n piyasaya ēkēĸ tarihinden itibaren 

aĸaĵēdaki tablodaki hesaplama yºntemine gºre bulunacak miktarē aĸamaz. Bu h¿km¿n uygulanmasēna her bir beĸer´ tēbbi ¿r¿n iin 

piyasaya ēkēĸ tarihinde baĸlanēr. (YºnMad.9.1.f, Bedelsiz Tanētēm Numunesi Daĵētēm Kēlavuzu) 

Yºnetmeliĵin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin 1 inci fēkrasēnēn (f) bendinin uygulamasē aĸaĵēdaki ĸekilde olacaktēr: 

Birinci Takvim Yēlē: 

A. Piyasaya ēkēĸ tarihi (ilk ĶTS kaydē) 1. takvim yēlēnēn ilk 6 ayēnda ise ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere, aylēk satēĸ 

gerekleĸmeleri izlenmek suretiyle aynē yēlēn yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5'i geilmeyecek miktarda numune daĵētēmē 

yapēlabilir.  
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B. Piyasaya ēkēĸ tarihi 1. takvim yēlēnēn ikinci 6 ayēnda ise bir sonraki takvim yēlēnēn sonuna kadar ñbirinci takvim yēlēò olarak kabul 

edilir ve aylēk satēĸ gerekleĸmeleri izlenmek suretiyle yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5'i geilmeyecek miktarda numune 

daĵētēmē yapēlabilir. 

¥rnek A: 30.06.2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin 1. takvim yēlē 2015 yēlēdēr.  

¥rnek B: 01.07.2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin 1. takvim yēlē 2016 yēlēdēr. Bu ºrnek iin toplamda 18 aylēk ñilk takvim 

yēlēndaò aylēk satēĸ takibi yapēlarak 18 aylēk toplam satēĸ rakamēnēn %5ôi geilmeyecek miktarda bedelsiz tanētēm numunesi daĵētēlabilir.  

Ķkinci Takvim Yēlē: 

A. ¦r¿n bir ºnceki yēlēn ilk 6 ayēnda piyasaya ēkmēĸ ise ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere yurt ii toplam satēĸ rakamēnēn 

1 yēla doĵru orantēyla projeksiyonu ile hesap edilen yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5ôini gemeyecek ĸekilde numune 

daĵētēmē yapēlabilir. 

B. ¦r¿n bir ºnceki yēl tam bir takvim yēlē piyasada kalmēĸsa yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5ôini gemeyecek ĸekilde 

numune daĵētēmē yapēlabilir. 

¥rnek A: 30.06.2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin 1. takvim yēlē olan 2015 yēlēnda toplam 6 ay 1 g¿n ¿zerinden doĵru 

orantēyla projekte edilerek hesaplanan 1 yēllēk satēĸ rakamēnēn %5ôi olarak hesaplanēr.  

1 yēllēk satēĸ rakamē ĸu ĸekilde hesaplanēr:  

[(6 ay 1 g¿nl¿k kutu satēĸ rakamē) / 6,033 ] X 12 =ò 1. takvim yēlēndaki toplam satēĸ rakamē projeksiyonuò 

¥rnek B: 01.07.2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin birinci takvim yēlē 2016 yēlēdēr. 2017 yēlēnda daĵētēlabilecek numune 

miktarē, 2016 takvim yēlēndaki toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5ôi olarak hesaplanēr.  

¦¿nc¿, Dºrd¿nc¿, Beĸinci Takvim Yēllarē: 

Bir ºnceki yēlēn yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %3ô¿ geilmeyecek ĸekilde numune daĵētēmē yapēlabilir. 

Altēncē, Yedinci ve devam eden Takvim Yēllarē: 

Bir ºnceki yēlēn yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %1ôi geilmeyecek ĸekilde numune daĵētēmē yapēlabilir. 

13.12.3.1. Beĸeri tēbbi ¿r¿n¿n piyasaya ēkēĸ tarihi: Ruhsat tarihi ve geri ºdeme listesine giriĸ tarihleri farklē olabildiĵinden, piyasaya 

ēkēĸ tarihi, ITS sistemine firmanēn ilacē kaydettiĵi tarih olarak kabul edilmektedir. 

13.12.6. Enteral oral beslenme ¿r¿nlerinin tadēm numunelerinin daĵētēmē: Enteral oral beslenme ¿r¿nleri, oĵunlukla geri ºdeme 

kapsamēnda olan, doĵal ¿r¿nlerle ve yollarla beslenmelerinde sorunlar olan kiĸilerce kullanēlan ¿r¿nlerdir. ¦r¿nlerin iilmesini 

kolaylaĸtērmak iin eklenen tat ve kokularēn kullanēcēya (hastaya) tattērēlmasē akēlcē tedavi aēsēndan b¿y¿k ºnem taĸēdēĵēndan, 

diyetisyenlere ve uygulayēcē hekimlere reetelemeden ºnce kullanmak ¿zere ¿r¿n tadēm numuneleri bērakēlmasē genel kabul gºren bir 

uygulamadēr. Oral enteral ¿r¿nlerin tadēm numunelerinin s¿rekli daĵētēmē, daĵētēlan numunelerin takip amalē kaydē yapēlarak, Tanētēm 

Ķlkelerinde belirtilen ¿st sēnēr aĸēlmamak koĸuluyla m¿mk¿nd¿r. 

Madde 14- Tanētēm Malzemeleri, Tēbbi - Eĵitici Malzemeler 

14.1. Beĸer´ tēbbi ¿r¿nlerin tanētēmē yalnēzca hekim, diĸ hekimi ve eczacēya yapēlēr. Beĸer´ tēbbi ¿r¿nlerin hekim, 
diĸ hekimi ve eczacēya tanētēmē yapēlērken herhangi bir nakd´ veya ayni avantaj saĵlanamaz, teklif dahi edilemez 
ve sºz verilemez. Adē geen saĵlēk meslek mensuplarē da kendilerine yapēlan tanētēm faaliyetleri esnasēnda 
herhangi bir teĸviki kabul veya talep edemezler. (YºnMad. 6.8) 

14.2. Hediye Yasaĵē: 

Saĵlēk meslek mensuplarēna veya idari gºrevlerdekilere tanētēmla iliĸkili olarak veya bir reeteli ilacē 
reetelemeleri, temin etmeleri, uygulamalarē, kullandērmalarē, ºnermeleri, alēp satmalarēnē teĸvik olarak 
algēlanabilecek, hibir hediye veya hediye niteliĵi taĸēyan hatērlatēcē malzeme veya parasal deĵeri olan, nakit 
veya ayni bir avantaj saĵlanamaz, verilemez veya sºz¿ verilemez. (EFPIA 2013,Madde 17.01)  14.3. maddesinde 
tanēmlanan SMMôna daĵētēlabilecek malzemeler hediye yasaĵēnēn etrafēndan dolanma olarak yorumlanabilecek 
hibir malzeme ve materyal ieremez. (EFPIA 2013,Madde 9.01) 

14.3. Tēbbi Bilgi Paylaĸēm ve Eĵitim Malzemeleri  

14.3.1. Tēbbi bilgi paylaĸēm ve eĵitim malzemeleri ve materyalleri, sºz konusu her bir malzeme,  

(i) gerek veya algēlanan maliyeti m¿tevazē ise;  
(ii) tēbbi pratik veya eczane hizmetleriyle doĵrudan iliĸkili ise; ve  
(iii) hasta bakēmēna doĵrudan yarar saĵlēyor ise;  
saĵlēk meslek mensuplarēna verilebilir. (EFPIA 2013,Madde 9.01)  

¦ye firmalar bu madde erevesinde oluĸturulacak kēlavuz metinlerdeki uyarēlara uygun davranmalēdērlar. (EFPIA 

2013,Madde 9.03) 
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14.3.2. Firma tarafēndan d¿zenlenen bir toplantēda, (bilimsel toplantē, ¿r¿n tanētēm toplantēsē ve benzeri toplantē 
ve konferans, uydu sempozyum) katēlan saĵlēk meslek mensuplarē ve ilgili idari personele bu toplantēda 
kullanēlmak amacēyla m¿tevazē maliyette not defteri ve kalem verilebilir. Bu malzemelerde toplantē ev sahibi 
firmanēn adē ve logosu yer alabilirse de bir ilacēn adē veya ilalarla ilgili bilgi yer alamaz.   

14.4. Tēbbi Yayēnlar, Kitaplar ve Dergiler 
Firmalar basēlē veya elektronik ortamda ders kitabē niteliĵindeki (textbook) mesleki ve tēbbi kitaplarē, dergi 
aboneliklerini kiĸisel kullanēmlarē iin saĵlēk meslek mensuplarēna saĵlayamaz.  Kitap ve dergiler ancak iĸbu 
AĶFD Tanētēm Ķlkeleri uyarēnca bir saĵlēk kurumuna saĵlanabilir; ilgili kuruma teslim edildiĵine dair teslim ve/veya 
teĸekk¿r belgesi veya demirbaĸ kaydē belgesi temin edilir, ve bedeli 22. ve 23. Maddede belirtilen deĵer aktarēmē 
kapsamēnda kurum adē altēnda aēklanēr. Kurumlara kitap ve dergi saĵlanmasē bir ilacē ve bir firmanēn ila gamēnē 
reetelendirmeyi ºzendirmek iin yapēlmamalē, hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarē veya kitaplarēn, dergilerin verildiĵi 
klinik ve hastaneleri, mesleki kurumlarē bir y¿k¿ml¿l¿k altēna sokmamalē, karĸēlēksēz olmalēdēr. 

14.5. ¢ekiliĸ, ĸans oyunlarē veya bu t¿r oyunlardan gelen ºd¿ller aracēlēĵēyla saĵlēk meslek mensuplarēna 
tanētēm yapēlamaz veya hizmet sunulamaz. (YºnMad. 6.7) 

14.6. Eĵlence yerlerine giriĸ bileti, kiĸisel bakēm ¿r¿n¿ ve benzeri kiĸisel yarar amalē hediyeler saĵlēk meslek 
mensuplarēna sunulamaz, verilemez. 

14.7. Hatērlatēcē basēlē bir tanētēm malzemesi yalnēzca aĸaĵēdakileri ieriyorsa Madde 4.2ôde belirtilen zorunlu 
bilgilerin yazēlmasē gerekmez: 

a) Ķlacēn ticari ismi; 
b) Etkin maddenin INN ismi; 
c) Ruhsat sahibi / ¿reticinin ismi ve adresi. 

14.8. Tanētēm malzemelerinin saĵlēk kuruluĸlarēnda hastalarēn gºreceĵi ĸekilde sergilenmemesi iin ilgili idari 
amir ve firma temsilcileri, gerekli tedbirleri alērlar. (YºnMad. 8.2) 

14.9. Ticari Koĸullar: ¦r¿n daĵētēm kanallarēna yºnelik doĵrudan veya dolaylē yapēlan ticari sºzleĸmeler, 
parasal veya ayni indirimler, verilen vadeler, ticari team¿llere uygun olduklarē s¿rece, deĵer aktarēmlarē 
kapsamēnda deĵildir. (Madde 3.2.h.) 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

14. Tanētēm Malzemeleri  

14.2. AĶFD Tanētēm Ķlkelerinde 2004-2011 yēllarēnda yer alan Pozitif Liste uygulamasē y¿r¿rl¿kten kaldērēlmēĸtēr. T¿m hediyeler 

kaldērēldēĵēndan, Negatif Liste de metinden ēkartēlmēĸtēr. (T¿m hediyeler Negatif Liste kapsamēndadēr.) 

14.3. Hediye Daĵētēm Yasaĵē: 1 Ocak 2014ôte y¿r¿rl¿ĵe girmiĸtir . (Firmalarēn stoklarēndaki hatērlatēcē malzemeleri 30 Haziran 2014e 

kadar daĵētmalarēna izin verilmiĸtir.) 

14.4. Hekimlere kitap daĵētēmē (textbooks) kēsētlamasē, 1 Ocak 2015 tarihinde y¿r¿rl¿ĵe girer. 

14.3. Neler Tēbbi Bilgi Paylaĸēm ve Eĵitim Malzemeleri kapsamēnda kabul edilmektedir?  

14.3.1. EFPIA, AĶFD ve ¿yesi diĵer derneklerin, ¿ye firmalara yºn gºsterecek ºrnekler ve tanēmlar yapmasēnē ºnermiĸtir. Tēbbi Bilgi 

Paylaĸēm ve Eĵitim Malzemelerinin SMMna daĵētēmē, 14.3 maddede belirtilen ñhediye yasaĵēò maddesinin etrafēnda dolanmak, yasaĵē 

delmek iin kullanēlmamalēdēr.  

14.3.2. Not defteri ve kalem: Firma 1 Ocak 2014ôten itibaren yalnēzca kendi d¿zenlediĵi, uydu sempozyumlar dahil, toplantēlardaki  

katēlēmcēlara, ¿r¿n markasē taĸēmayan, fakat firma logosu veya iĸareti taĸēyan ve m¿tevazē maliyette kalem ve not defteri saĵlayabilir. 

Tēbbi tanētēm temsilcileri ziyaretleri sērasēnda not defteri, kalem, kērtasiye malzemesi veremezler. Bir toplantēya katēlan saĵlēk meslek 

mensubuna verilecek not defteri ve kalemin maliyeti de algēlanan deĵeri de m¿tevazē maliyeti aĸmamalēdēr. 

14.3.3. Kalem ve not defteri kongre standlarēndan da daĵētēlamaz.  

14.3.4. Kongre konferans antalarēnda yer alan kalem ve not defteri ¿zerinde firma veya ¿r¿n markasē bulunamaz.(EFPIA)  

14.3.5.  Bilgi paylaĸēm ve eĵitim malzemesi ieren, m¿tevazē deĵeri aĸmayacak maliyette ve algēlanan deĵerde, DVD ve hafēza flash 

diskleri saĵlēk meslek mensuplarēna verilebilir.  Ķeriklerinin firma Bilim Servisi tarafēndan amaca uygunluĵu onaylanmēĸ olmalēdēr ve 

DVD veya flash diskler ierdikleri eĵitim malzemesiyle dengeli kapasitede olmalēdēr. 

14.3.6. Yaygēn daĵētēlabilecek tēbbi bilgi paylaĸēm ve eĵitim malzemeleri, saĵlēk meslek mensuplarēna veya saĵlēk meslek mensuplarē 

eliyle hastalara daĵētēlabilecek basēlē malzemeler ve ilalarēn uygulanmasēnē hastalara aēklayan demonstrasyon malzemeleridir. Bu 

malzemeler AĶFD hediye yasaĵē etrafēnda dolanmaya yol aacak malzemelerden oluĸamaz. 
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Hastalara yºnelik malzemeler firmanēn bilim servisi tarafēndan hasta tedavisine doĵrudan fayda saĵlayacaĵē onaylanmēĸ, m¿tevazē 

deĵerde, hastalara veya yakēnlarēna hekim ve eczacēlar eliyle ulaĸtērēlabilen malzemelerdir. Bu t¿r malzemeler kongre standlarēndan 

daĵētēlamaz fakat birer ºrnekleri standda teĸhir edilebilir. Bu malzemeler ¿zerinde daĵētan firmanēn ismi veya logosu yer alabilir. 

Hastalara daĵētēlmak ¿zere hazērlanan materyallerin ¿zerinde ila adē, ancak amaca uygun kullanēlmalarē iin mutlaka gerekliyse yer 

alabilir. Hastalara yºnelik hibir malzeme, hastalarēn veya yakēnlarēnēn bir ilacē talebini oluĸturmaya yºnelik olmamalēdēr. 

14.3.7. Reeteli ilalarēn tanētēm malzemeleri, sloganlarē, gºrselleri, ila firmalarēnca daĵētēmēna izin verilmeyen, baĸka firmalarēn veya 

kurumlarēn daĵēttēĵē malzemeler (ºrneĵin, takvim, ajanda) ¿zerinde de yer alamaz. 

14.3.8. Soĵuk zincirde daĵētēlmasē gereken ¿r¿nler iin, eczanelere veya depolara bedelsiz verilen, ilgili ilacēn hastalara veya hekimlere 

soĵuk zincir koĸullarēnda ulaĸtērēlmasēnda kullanēlan, amaca uygun izotermik torbalar, kutular ve soĵuk zinciri s¿rd¿rmek iin gereken 

soĵutucular (buz ak¿leri) bu madde kapsamēnda deĵerlendirilmez. 

14.3.9. Eczanelere Daĵētēlan Plastik Torbalar ve Ambalaj K©ĵētlarē: Ķla firmalarē eczanelere reeteli ilalar iin plastik torbalar, 

ambalaj k©ĵētlarē ve benzer malzemeler daĵētamaz. Reetesiz satēlan ¿r¿nler bu madde kapsamēna girmez. 

14.3.10. Ticari Markalarēn, Tanētēm Mesajlarēnēn Resmi Belgelere Basēlmasē: Beĸeri ila ticari markalarēnēn veya bunlarē hatērlatan 

mesajlarēn resmi belgeler, reete koanlarē veya ocuklara veya halka daĵētēlacak malzemelerin ¿zerine basēlarak hatērlatēlmasē yasaktēr. 

Desteĵi belirtmek amacēyla firma logosu basēlabilir. 

14.4. Tēbbi Yayēnlar, Kitaplar ve Dergiler: Kitap ve dergilerin kurum tarafēndan teslim alēndēĵēna dair, teĸekk¿r belgesi ve/veya teslim 

alēndē belgesi ve/veya demirbaĸ kaydē belgesi firma tarafēndan alēnmasē da yeterlidir. 

14.5.1. ¢ekiliĸle Tanētēm ve Daĵētēm: ķans oyunlarēnēn tanētēm etkinliklerinde kullanēmē Yºnetmelikle yasaklanmēĸtēr. 

14.5.2. Bilgi Yarēĸmalarē: Firma tanētēm toplantēlarēnda ve kongrelerde katēlēmcēlarēn bilgi d¿zeyini ºlmek ve etkinliĵe ilgiyi artērmak 

amalarēyla firmalar, toplantēnēn ºn¿ne gemeyecek ĸekilde planlanmēĸ bilgi yarēĸmalarē yapabilir fakat yarēĸma sonunda ºd¿l verilemez. 
¢ekiliĸle armaĵan verilmesi de uygun deĵildir. Hastalara yºnelik ºd¿ll¿ yarēĸmalar firmalar tarafēndan d¿zenlenemez.  

14.7. Firma adresi: Ķlanlarda ve tanētēm malzemelerinde firma ulaĸēm adresi olarak telefon numaralarē, posta kutusu, posta adresi veya 

internet ulaĸēm adresi yer alabilir.  
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15. Baĵēĸlar ve Destekler 

Yasa ve mevzuata uygun olarak gerekleĸtirilen baĵēĸlar AĶFD Ķlkeleri 14. Madde altēnda hediye olarak 
deĵerlendirilmemektedir. 

15.1. Kamuya ait Saĵlēk Kurum veya Kuruluĸlarēna Yapēlan Baĵēĸlar: 

Ruhsat/izin sahipleri, aĸaĵēdaki ĸartlarē saĵlamalarē durumunda kamuya ait saĵlēk kurum veya kuruluĸlarēna 

baĵēĸta bulunabilirler: (YºnMad.6.10) 

a) Bu Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin ihale kararlarēnē etkilememek, haksēz rekabete yol amamak, 

(YºnMad.6.10.a) 

b) ¦r¿n satēĸē ile iliĸkilendirilebilecek etik dēĸē bir uygulamaya yol amamak, 

c) Spesifik bir beĸer´ tēbbi ¿r¿n hakkēnda reete yazēmēnē teĸvik edici olmamak, 

) Araĸtērma, eĵitim, saĵlēk ve hasta bakēmēnē iyileĸtirmek amalarēndan birini taĸēmak, 

d) Sadece bir bireyin kullanēmēna deĵil kurum veya kuruluĸun genel kullanēmēna yºnelik olmak, 

(YºnMad.6.10.e) 

e) Baĵēĸlanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adēnēn bulunabilmesine karĸēlēk ¿r¿n¿n ismini yazmamak, 

f) Yapēlan baĵēĸē, ruhsat/izin sahibinin resm´ kayētlarēna iĸlemek, 

g) Klinik araĸtērmada kullanēlmasē amacēyla yapēlacak beĸer´ tēbbi ¿r¿n, laboratuvar kitleri ve benzeri 

baĵēĸlarē doĵrudan koordinatºre veya sorumlu araĸtērmacēya yapmak. (YºnMad.6.10.g) 

15.2. Saĵlēĵa, Araĸtērma-Geliĸtirmeye ve Eĵitime Yºnelik Destek ve Baĵēĸlar 

Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarca oluĸturulmuĸ veya onlarēn yer aldēĵē ve/veya saĵlēk hizmeti veren ya da 
araĸtērma yapan ve AĶFD Tanētēm Ķlkeleriônin baĸka bir bºl¿m¿ kapsamēnda olmayan k©r amacē g¿tmeyen ºrg¿t, 
dernek, vakēf ve kurumlara baĵēĸ ve yardēm aĸaĵēdaki koĸullarda yapēlabilir: 

a) Saĵlēkla ilgili bir araĸtērmayē veya belirli bir halk saĵlēĵē hizmeti sunumunu desteklemek amacēyla 
yapēlēyorsa; 

b) Baĵēĸē / destek saĵlayēcēnēn resmi kayētlarēna iĸlenmiĸse; 
c) Destek/baĵēĸ alan kurumdan, kayētlarēnda verilen desteĵin yer alacaĵē ve kamuya aēklanacaĵē yazēlē 
taahh¿d¿ alēnmēĸsa; 

d) Bir ilacēn veya ilalarēn tavsiyesini, reetelenmesini, satēn alēmēnē, satēĸēnē, daĵētēmēnē, tanētēmēnē veya 
kullanēmēnē teĸvike yºnelik deĵilse; 

e) Firmalarca belirlenmiĸ kiĸilerin ĸahsi ya da bilimsel harcamalarē ñĸartlē baĵēĸò yapēlarak karĸēlanmēyorsa. 

Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnēn ancak merkez teĸkilatlarēndan izin alarak veya merkez teĸkilatlarēnēn bu 
konuda yayēnladēĵē kurallar erevesinde baĵēĸ kabul edebileceĵi dikkate alēnēp takip edilmelidir. .(YºnMad.6.11) 

15.3. Saĵlēk meslek mensuplarēna doĵrudan veya dolaylē kiĸisel baĵēĸ yapēlamaz. (YºnMad.6.10.d) 

15.4. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn ulusal veya uluslararasē etkinliklere katēlēmēna destek 16. madde 
kapsamēndadēr. 

15.5. Her yēl iinde yapēlacak baĵēĸlar ve destekler 21. Madde ve 22. Madde uyarēnca kamuoyuna, 23. Madde 
uyarēnca TĶTCKôya aēklanacaktēr. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

15.4. Baĵēĸ yapēlacak kurum, kuruluĸ veya aile saĵlēĵē merkezinden ºnceden mevzuata uygun talep veya izin alēnmēĸ olmasē 

gerekmektedir. 

15.5. Madde 21ôde belirtildiĵi gibi, hasta ºrg¿tlerine yapēlacak baĵēĸlar, bu derneklerden alēnacak hizmetlerin karĸēlēĵē yapēlan ºdemeler, 

2013ôten itibaren AĶFD ¿yelerince kamuya aēk yayēnlanacaktēr. 

15.5. Hekimlere, hekim ve eczacē ºrg¿tlerine, derneklerine, ayrēca saĵlēk kurumlarēna ve kliniklere yapēlan Deĵer Aktarēmlarē Madde 

22 ve Madde 23ôte belirtildiĵi gibi, mevzuata uygun ĸekilde aēklanacaktēr.  
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Madde 16- Bilimsel Toplantēlar, ¦r¿n Tanētēm Toplantēlarē ve Aĵērlama  

16.1.1. Kongre, seminer, sempozyum gibi bilimsel toplantē ve eĵitsel faaliyetler, firmalar tarafēndan finansal katkē 
saĵlananlar d©hil, yeni bir tēbbi ¿r¿n¿ veya kullanēmda olan bir ¿r¿n¿n yeni bir endikasyonunu tanētmak ¿zere 
en uygun ortamlar olup ayrēca meslektaĸlar arasēndaki iletiĸimi geliĸtirmek iin de uygun bir platform sunar. 

16.1.2. Ķster tanētēm amalē, ister bilimsel, profesyonel nitelikte olsunlar, (her biri bir ñetkinlikò olarak tanēmlanan) 
t¿m toplantēlar, kongreler, konferanslar, sempozyumlar, alēĸtay ve benzeri toplantēlar, bu arada fakat bunlarla 
sēnērlē olmadan ºrneĵin danēĸma kurulu toplantēlarē, araĸtērma ve ¿retim tesisi gezileri, klinik alēĸmalar ve 
gºzlemsel alēĸmalarēn planlama, eĵitim toplantēlarē, araĸtērmacē toplantē ve alēĸtaylarē; ister firma tarafēndan 
ister firma adēna d¿zenlenmiĸ veya desteklenmiĸ olsunlar, bu maddede yer alan prensiplere uygun yer, zaman 
ve ortamda d¿zenlenmeli, toplantēnēn asēl amacēna ulaĸēlmasēna yºnelik olmalē, ancak gerekiyorsa ve uygunsa 
aĵērlama iermeli, Tanētēm Ķlkeleriônin ruhu ve b¿t¿n¿yle uyumlu olmalēdēr. 

Tanēm: 

16.2.1. Bilimsel toplantē, Bilimsel bir konuda bilgi vermek amacē ile Bakanlēk, saĵlēk meslek mensuplarēnēn 
¿yesi bulunduklarē ulusal ve uluslararasē dernekler, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, hekim/diĸ 
hekimi/eczacē meslek´ ºrg¿tleri veya ruhsat/izin sahipleri, tarafēndan d¿zenlenen yurt ii veya yurt dēĸē 
kongreleri, sempozyumlarē, alēĸtaylarē, seminerleri, kurslarē ve toplantēlarē ifade eder. (YºnMad. 4.) 

16.2.2. ¦r¿n tanētēm toplantēlarē, Ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n¿n tanētēmēna yºnelik d¿zenlediĵi eĵitim ve bilgi 
paylaĸēm toplantēlarēnē ifade eder. (YºnMad. 4.n) Bu toplantēlar, ¿r¿nler ile ilgili var olan tēbbi bilgileri aktarmak 
ve/veya yeni bilgileri sunmak amacē ile yapēlēr. (YºnMad.7.1) 

Aĵērlama Koĸullarē: 

16.3. Firmalar, saĵlēk meslek mensuplarēna, bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnda mevzuatta izin 
verildiĵi ºl¿de destek olabilirler, aĵērlama yapabilirler. 

16.3.1. Toplantēlara saĵlēk meslek mensuplarē dēĸēndaki kiĸiler davet edilemez ve masraflarē karĸēlanamaz; 
protokol davetlileri bu h¿km¿n dēĸēndadēr. (YºnMad. 7.11)  Aĵērlama ve finansal katkē; bilimsel kongrelerde bilimsel 
alēĸma sunanlar, toplantēlara eĵitim amalē katēlanlar ve ilgili idari kadro dēĸēndaki kiĸileri kapsamamalēdēr. 
Hekim, diĸ hekimi veya eczacē olsalar bile sºz konusu bilimsel toplantēlara aktif olarak katēlmayan refakattekileri 
(ºrneĵin eĸleri) kapsamamalēdēr. 

16.3.2. Ruhsat/izin sahibi tarafēndan destek verilerek toplantēnēn mahiyetine gºre saĵlēk meslek mensubu 
yetiĸtiren fak¿lte veya y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilerin de sadece bilimsel toplantēlara katēlēmē 
saĵlanabilir. (YºnMad. 7.5) 

16.3.3. Firmalarēn destekledikleri veya d¿zenledikleri bilimsel toplantēlar ile ilgili aĵērlama giderleri; toplantēnēn 
bilimsel bºl¿m¿n¿n ēplak kayēt ¿creti, makul konaklama ve ulaĸēm giderleri ve yemek giderleriyle 
sēnērlanmalēdēr. 

16.3.4. Bir saĵlēk meslek mensubunun bir toplantēya katēlēmē veya katēlēmēnēn desteklenmesi ºzellikle bir ilacē 
veya firma ¿r¿nlerini reeteleme vaadine veya belirli bir miktarda satēĸ yapmēĸ olmaya baĵlē olamaz. Aĵērlama 
d¿zeyi saĵlēk meslek mensubunun reete yazan kiĸi olarak gemiĸteki hizmetleri ile iliĸkilendirilmemelidir. 

Toplantē Uygunluk Kurallarē 

16.4. Tanētēma yºnelik etkinliklerde aĵērlama ve kabul etkinlikleri, toplantē amacēnē ikinci plana itecek nitelikte 
olamaz. Bu gibi toplantēlar uygun yer, biim ve d¿zeyde olur. Aĵērlama her zaman makul bir d¿zeyde ve 
toplantēnēn asēl amacēna nazaran ikincil ºnemde olmalē, ortama gºre abartēlē, katēlēmcēlarēn veya kamuoyunun 
aĸērē bulabileceĵi d¿zeyde olmamalēdēr. Genel bir kural olarak, aĵērlama masraflarē, aĵrēlēlarēn kendi 
ºdeyebilecekleri d¿zeyin ¿st¿nde olmamalēdēr. (IFPMA, EFPIA)  Aĵērlamaya ayrēlan s¿re, bilimsel etkinliĵe ayrēlmēĸ 
s¿reden uzun olmamalēdēr.   

16.4.1. Yurtdēĸē Toplantēlar ve Aĵērlama 

Hi bir firma, aĸaĵēdaki istisnalar dēĸēnda yurt dēĸēnda toplantē d¿zenleyemez ve yurt dēĸē toplantēlarē 
destekleyemez (sponsorluk yapamaz): (EFPIA 10.05) 

a) Toplantēnēn uluslararasē nitelikte olmasē, katēlēmcēlarēn (davetlilerin) oĵunluĵunun baĸka ¿lkelerden gelecek 
olmasē nedeniyle katēlēmcēlarēnēn lojistiĵi aēsēndan toplantēnēn yurt dēĸēnda yapēlmasēnēn daha uygun olmasē; 

b) Toplantē konusu veya amacē ile ilgili kaynaklarēn veya uzmanlēĵēn toplantēnēn baĸka ¿lkede yapēlmasēnē 
lojistik aēdan tercih edilir kēlmasē. 
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16.5. Ruhsat/izin sahipleri, yurt dēĸēnda yapēlan bilimsel toplantēlarē; toplantēnēn uluslararasē nitelikte olmasē veya 
katēlēmcēlarēn oĵunluĵunun ¿lkemizde gºrev yapmayan saĵlēk meslek mensuplarēndan oluĸmasē durumunda 
destekleyebilir veya d¿zenleyebilirler. Bakanlēk tarafēndan yurt dēĸēnda d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel 
toplantēlarda bu ĸartlar aranmaz. (YºnMad.7.4) 

Ķkram Kurallarē.  

16.6. AĶFD Yemek ¿st sēnērē: (EFPIA 10.05.)  60ú/kiĸi/yemek: ¦ye firmalar saĵlēk meslek mensuplarēna aĸaĵēdaki 
koĸula uygun olmayan yemek (yiyecek ve iecek) saĵlayamaz, sunamaz veya ikram edemez: Her bir 
durumda/ikramda; saĵlēk meslek mensubuna saĵlanan, sunulan veya ikram edilen yemeĵin (yiyecek ve 
ieceĵin) maliyeti KDV hari 60ú/kiĸi/yemek parasal ¿st sēnērēnē aĸamaz (AĶFD Yºnetim Kurulu kararē). T¿rkiye 
dēĸēndaki toplantēlarda konuk olunan ¿lkenin yemek ¿st sēnērē geerlidir. (EFPIA 10.05) Konuk olunan ¿lkede yemek 
limiti belirtilmediĵinde, AĶFD ¿st sēnērē geerlidir.  

16.7. Bir toplantēyla ilintili olarak ºncesi veya sonrasē ay, meĸrubat veya yemek ikramē, yerel koĸullarda makul 
kabul edilir ºl¿deyse ve yalnēzca o toplantēya katēlanlara sunuluyorsa, m¿mk¿nd¿r. 

SMM Sponsorluk Kurallarē 

16.8. Bilimsel toplantēlar:  Ruhsat/izin sahipleri; saĵlēk meslek mensuplarēna kongre, sempozyum gibi yurt ii 
ve yurt dēĸē bilimsel toplantēlara katēlēmlarē iin aĸaĵēdaki ĸartlara uymak kaydēyla destek verebilirler. (YºnMad.7.2) 

16.8.1. Toplantē destekleri konusundaki kurallar T¿rkiyeôde hizmet veren t¿m saĵlēk meslek mensuplarē iin 
geerlidir. (Kēlavuz 1.6) 

16.8.2. Toplantē saĵlēk meslek mensubunun uzmanlēk/gºrev alanē ile ilgili olmak zorundadēr. (YºnMad.7.1). 

16.8.3. Bir saĵlēk meslek mensubu katēlēmcē olarak aynē takvim yēlē ierisinde toplam dºrt kez ruhsat/izin 
sahiplerinin desteĵinden yararlanabilir. (YºnMad.7.2.a) 

16.8.4. Bir ruhsat/izin sahibi bir saĵlēk meslek mensubuna bir takvim yēlē iinde bu dºrt desteĵin en fazla ikisi 
iin katēlēmcē desteĵi verebilir. (YºnMad.7.2.a) 

16.8.5. Bir saĵlēk meslek mensubu katēlēmcē olarak aynē takvim yēlē ierisinde bu dºrt desteĵin sadece ikisini 
yurtdēĸēnda yapēlan toplantēlarda kullanabilir. (YºnMad.7.2.a) 

16.8.6. Zamana yayēlmēĸ mod¿llerden oluĸan bilimsel toplantēlarda her mod¿l ayrē bir bilimsel toplantē olarak 
deĵerlendirilir. 

16.8.7. Ruhsat/izin sahiplerinin desteĵiyle, saĵlēk meslek mensuplarēnēn a) konuĸmacē, b) oturum baĸkanē, c) 
panelist, d) eĵitimci veya e) bir bilimsel alēĸma bildirisini (sºzl¿ veya poster olarak) sunan tek araĸtērmacē olarak 
katēldēklarē toplantēlar yukarēda belirtilen sēnērlama kapsamēnda deĵerlendirilmez. (YºnMad. 7.2.a) 

16.8.8. Bakanlēk tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel toplantēlarda, bu toplantēlara iĸtirak eden 
katēlēmcēlar yukarēdaki katēlēm sayēsē sēnērlamasēndan muaftēr. (YºnMad. 7.2.b) Bakanlēk tarafēndan desteklenen 
toplantē kapsamēna hangi toplantēlarēn gireceĵine M¿steĸarlēka karar verilir ve uygun bulunanlar Kurumun 
resmi internet sitesinde ilan edilir. (Toplantē Kēlavuzu Mad.5.1.b) 

16.8.9. Ruhsat/izin sahibinin desteklediĵi ulusal ve uluslararasē ok merkezli klinik araĸtērmalarēn yurt ii ve yurt 
dēĸēnda yapēlacak araĸtērmacē toplantēlarē, kongre veya sempozyum katēlēmē olarak deĵerlendirilmez. Bu 
kapsamda olan toplantēlar iin Kurumun ilgili birimine izin baĸvurusunda bulunulur. (YºnMad.7.7) 

16.8.10. Desteklenen toplantēlara katēlacak saĵlēk meslek mensuplarēnēn kayēt, konaklama, ulaĸēm masraflarē 
firmalarca doĵrudan katēlēmcēlara deĵil, toplantēyē d¿zenleyen ilgili organizasyona veya organizasyonlara yapēlēr. 
(YºnMad. 7.1.c.) 

16.8.11. Ruhsat/izin sahipleri, destek verecekleri saĵlēk meslek mensuplarēnēn ve saĵlēk meslek mensubu 
yetiĸtiren fak¿lte veya y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilerin bilgilerini, ilgili Kēlavuzda belirtildiĵi ĸekilde 
Kuruma bildirmek zorundadēr. Kurum, bu bilgileri oluĸturacaĵē veri tabanēnda toplar. (YºnMad.7.6) 

16.9. Bakanlēka gºrevlendirilmiĸ kiĸiler, denetim amacēyla ºnceden haber vererek veya haber vermeden bu 
toplantēlara katēlabilirler. (YºnMad. 7.12) 

 Kēsētlamalar 

16.10.1. Aĵērlama veya destek saĵlēk meslek mensuplarēna tatil, spor m¿sabakalarēna katēlma, eĵlence sunma 
iermemelidir.  
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16.10.2. Firmalar, eĵlence etkinlikleri ile akla gelen, aĸērē, fantezi, gºrkemli yºre ve tesisleri aĵērlamalarēnda 
kullanmaktan, bºyle nitelenebilecek etkinliklerden veya benzer etkinlikleri doĵrudan veya dolaylē yollarla 
d¿zenlemekten ve desteklemekten uzak durmalēdērlar. 

16.10.3. Harcanan zamanēn telafisi  
Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarēn bir konferans veya toplantēya katēlmak iin harcadēklarē zamanē telafi etmek 
¿zere ºdeme yapēlamaz. (YºnMad. 6.8) Hekim, diĸ hekimi, eczacēlara veya alēĸtēklarē kurumlara ziyaret zamanē 
karĸēlēĵē vizite ¿creti teklif edilemez veya ºdenemez. 

Aktif Sezon 
16.10.4. Her defasēnda baĸka bir ¿lkede d¿zenlenen uluslararasē bilimsel toplantēlar hari olmak ¿zere; kayak 
merkezi tatil beldelerinde 1 Aralēk - 1 Mart tarihleri arasēnda, deniz kenarlarē tatil beldelerinde ise  2017 yēlēndan 
itibaren 15 Haziran -15 Eyl¿l tarihleri arasēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan toplantē organizasyonlarē 
d¿zenlenemez ve desteklenemez. Bakanlēk tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel toplantēlarda bu 
ĸartlar aranmaz. (YºnMad. 7.8) 

16.11. Desteklenen Toplantēlar, Duyurularē ve Bildirileri: Bir toplantē ila firmalarē tarafēndan 
desteklendiĵinde, bu bilginin toplantē ile ilgili b¿t¿n duyurularda ve yayēnlanacak bildiri ºzetleri ve tutanaklarda 
aēka belirtilmesi gerekir. Destekleyen firmalarēn adlarē katēlēmcēlarēn ve okuyucunun bunu derhal fark etmesini 
saĵlayacak ĸekilde basēlmalēdēr. 

16.12. Derneklere ve Kliniklere Yapēlan Destekler: Saĵlēk meslek mensuplarēnca kurulmuĸ uzmanlēk 
dernekleri ve hastane kliniklerine yapēlacak destekler ve baĵēĸlarēn koĸullarē ve kēsētlamalar 18. maddede ve 15. 
maddede aēklanmaktadēr. 

16.12.1. Toplantēlarda Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu Koĸulu:   
Ruhsat/izin sahiplerinin d¿zenlediĵi, desteklediĵi veya baĸka bir biimde katkēda bulunduĵu s¿resi 6 saati aĸan 
ulusal kongre ve benzeri toplantēlarēn en az %60ôēnēn programlarēnda ñakēlcē ila kullanēmēò konusunda, 
toplantēnēn konusu ile ilgili bir oturum yer almalēdēr. Bu oturumda yer alacak sunumlarēn ieriĵi, Bakanlēka 
onaylanmēĸ eĵitim materyalleri ve tanē tedavi rehberleri erevesinde olur ve ilgili Kēlavuzda belirtilen ĸekilde 
toplantē sonu bildirim erevesinde Bakanlēĵa sunulur. (YºnMad. 7.10)  

16.12.2. Toplantēlarda Farmakovijilans Farkēndalēĵē Artērma: 

Ruhsat/izin sahibinin d¿zenlediĵi veya katkēda bulunduĵu toplantēlarda, farmakovijilans konusunda farkēndalēĵē 

artērmak amacēyla Kurum tarafēndan hazērlanmēĸ sunum veya eĵitici videonun yer almasē saĵlanēr. Ayrēca, bu 

amala Kurum tarafēndan hazērlanan afiĸ ve broĸ¿rler kolaylēkla gºr¿lebilecek alanlarda sergilenir. (YºnMad.7.9) 

16.13. Katkēda Bulunulacak Yurtii ve Yurtdēĸē Toplantēlarēn Planlanmasē, Raporlanmasē; Y¿k¿ml¿l¿kler  

16.13.1. Ruhsat/izin sahipleri, d¿zenleyeceĵi veya destekleyeceĵi bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarē 

iin Kuruma baĸvuru yapar. (YºnMad. 11.3) 

16.13.2. Her yurt ii toplantēdan en az on beĸ iĸ g¿n¿ ºnce, yurt dēĸē toplantēlarda ise en az otuz iĸ g¿n¿ ºnce, 
toplantēnēn ieriĵi, muhtemel katēlēmcē listesi, yapēlacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi 
zorunludur. Evrak giriĸi yapēlmēĸ bildirimler, Kurum tarafēndan on iĸ g¿n¿ ierisinde sadece elektronik olarak 
cevaplandērēlēr; on iĸ g¿n¿ ierisinde cevaplandērēlmamasē h©linde baĸvuru iin onay verilmiĸ sayēlēr. (YºnMad. 
11.3) 

16.13.3. Ruhsat/izin sahibi, desteklediĵi toplantē gerekleĸtikten sonra, katēlēmcē listesi, masraf kalemleri ve 

yapēlan etkinlikleri, Kurum tarafēndan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrēntēlē olarak en ge otuz g¿n 

ierisinde Kuruma bildirir. (YºnMad. 11.4) 

16.13.4. G¿n¿ birlik bilimsel toplantēlar: Kayēt, konaklama, ulaĸēm masraflarē karĸēlanmadan d¿zenlenen 
g¿n¿ birlik bilimsel toplantēlarda saĵlēk meslek mensuplarēnēn isimleri Kuruma bildirilmez. 

16.13.5. Katēlēmcēlara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin ºrnekleri ilgili Ruhsat/izin sahibi tarafēndan beĸ yēl 
s¿reyle muhafaza edilir. (YºnMad. 11.4) 

16.13.6. Bilimsel Toplantēlar ve ¦r¿n Tanētēm Toplantēlarē, Genel Esaslar (Toplantē Kēlavuzu Mad 7.1-5) 

16.13.6.1. Bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnēn elektronik baĸvurularē, Kurum tarafēndan yayēmlanan 
ñBilimsel Toplantē ve ¦r¿n Tanētēm Toplantēsē Elektronik Baĸvuru Kēlavuzunaò gºre yapēlēr.  

16.13.6.2. Bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnēn iptalleri, geri bildirim tarihinden ºnce ruhsat/izin sahibi 
tarafēndan Kuruma resmi yazē ile bildirilir. 

16.13.6.3. Bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnēn yer (otel, vb) deĵiĸiklikleri, toplantē tarihinden en az ¿ 
g¿n ºnce ruhsat/izin sahibi tarafēndan Kuruma resmi yazē ile bildirilir. 
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16.13.6.4. Bilimsel toplantē tarihi deĵiĸiklikleri, toplantē baĸvurusu iptali iin Kuruma resmi yazē ile bildirilir. Yeni 
toplantē tarihi iin Kuruma yeni bir baĸvuru yapēlēr. 

16.13.6.5. ¦r¿n tanētēm toplantēlarēnēn tarih deĵiĸiklikleri, ruhsat/izin sahibi tarafēndan toplantē tarihinden en az 
beĸ g¿n ºnce Kuruma resmi yazē ile bildirilir. 

16.13.7. Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnēn d¿zenledikleri dºrt saati aĸan bilimsel toplantēlarda tarafsēzlēĵē 
saĵlamak amacēyla; toplantē konusu ile ilgili ¿r¿n¿ bulunan en az iki ĸirket/ĸirketler grubunun ruhsat/izin 
sahibinin desteĵi ile d¿zenlenebilir. (Toplantē Kēlavuzu Mad.5.8) 

16.13.8. Bilimsel toplantēlara Sponsorluk T¿rleri: Bilimsel toplantēlara sadece  

a) toplantē genel sponsorluĵu,  
b) katēlēmcē ve konuĸmacē desteĵi,  
c) uydu sempozyumu ve  
d) stant katēlēm ¿creti ºdenerek destek verilebilir.  

Oturum sponsorluĵu, panel sponsorluĵu, aēlēĸ kokteyli, gala yemeĵi, sosyal program, vb. isimler ile yapēlan 
destek baĸvurularē Kurumca deĵerlendirmeye alēnmayacaktēr. (Toplantē Kēlavuzu Mad.5.10) 

16.13.9. Bilimsel toplantē adē ilk kayēt baĸvurusu sērasēnda, Kuruma; toplantē adē, toplantēnēn yapēldēĵē ¿lke ve 
ĸehir, toplantē baĸlangē ve bitiĸ tarihi, organizasyonu d¿zenleyen dernek/kuruluĸ, toplantēnēn yapēlacaĵē yer 
ve toplantēyē d¿zenleyen dernek/kuruluĸ sayfasēnda toplantēnēn duyurulduĵu internet adresi bildirilir. 

16.13.10. Bilimsel toplantē adē Kurum tarafēndan onaylanmēĸ toplantēlar iin yapēlacak destek baĸvurularēnda, 
Kuruma; organizasyonu ¿stlenen ajans/acente ismi (yurt dēĸē uluslararasē toplantēlarda ruhsat/izin sahibi 
T¿rkiyeôden kullandēĵē acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu maliyeti (programē, tanētēlacak ¿r¿n 
ismi, konuĸmacēsē ve varsa konuĸmacēya verilen ¿cret aēklanarak), varsa konuĸmacēlara yapēlan ºdeme, 
varsa stant katēlēmē (tanētēlacak ¿r¿n ismi) ve varsa konuĸmacē(lar) ve bildiri sunan(lar) ile bu katēlēmcēlara 
yapēlan ºdemelerin ilgili bºl¿mlere girilerek bildirilmesi zorunludur. 

16.13.11. Giriĸimsel iĸlem yapēlacak toplantēlarda, ruhsat/izin sahibi tarafēndan toplantēnēn d¿zenleneceĵi 
saĵlēk kuruluĸu yetkilisinden onay alēnēr. 

16.14. ¦r¿n Tanētēm Toplantēlarē (Toplantē Kēlavuzu Mad.6.1-10) 

16.14.1. ¦r¿n tanētēm toplantēlarē, ruhsat/izin sahibi tarafēndan hekim, diĸ hekimi, eczacē ve diyetisyene 
¿r¿nlerinin tanētēmēna yºnelik olarak d¿zenlenir.  
16.14.2. Diĵer saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik, ¿r¿n¿n kullanēmēnēn ve uygulamasēnēn gºsterildiĵi 
toplantēlar da bu kapsamda deĵerlendirilir. 
16.14.3. Ruhsat/izin sahipleri; ¿r¿n tanētēm toplantēlarē iin uzmanlēk dernekleri, tēbbi akademik personel, saĵlēk 
kurum ve kuruluĸlarē ile ¿r¿nle ilgili alanlarda eĵitim veren kuruluĸlardan bilimsel destek alabilir. 
16.14.4. ¦r¿n tanētēm toplantēlarēnda konuĸmacēlar hari, katēlēmcēlarēn ulaĸēm ve konaklama masraflarē 
ruhsat/izin sahiplerince karĸēlanamaz. (YºnMad.7.3) 

16.14.5. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt iinde bulunan ¿r¿n imalathanelerine yapēlacak ziyaretlere 16.8. 
maddesi (Bilimsel toplantēlar) kapsamēnda destek verebilirler. (YºnMad.7.3) 

16.14.6. ¦r¿n tanētēm toplantēsē sadece ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenebilir. Baĵēĸ karĸēlēĵē, dernek 
veya diĵer kuruluĸlarla bu kapsamdaki toplantēlar yapēlamaz. 
16.14.7. Saĵlēk meslek mensuplarē yetiĸtiren fak¿lte veya y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilere yºnelik ¿r¿n 
tanētēm toplantēsē d¿zenlenemez. 

16.14.8. ¦r¿n Tanētēm Toplantēlarē iin Kuruma Baĸvuru:  
16.14.8.1. ¦r¿n tanētēm toplantēlarē iin yapēlacak destek baĸvurularēnda Kuruma baĸvuru sērasēnda; 
a) Toplantē adē ve konusu, 
b) Toplantē baĸlangē ve bitiĸ tarihi, 
c) Organizasyonu ¿stlenen acente (turizm acentesi veya d¿zenleyici firma ) 
d) Toplantē yeri, 
e) Varsa konuĸmacēya yapēlan toplam ºdeme ve diĵer maliyet bildirilir. 
f) Programdaki firma ve yabancē konuĸmacēlar ile bilimsel konu ile ilgili ancak saĵlēk meslek mensubu olmayan 
konuĸmacēlar hari olmak ¿zere konuĸmacēlar sisteme girilir. 

16.14.8.2. Kuruma yapēlan bildirimlerde; davetli katēlēmcēlarēn alēĸtēĵē il, kurum ve kuruluĸlar, saĵlēk meslek 
mensubunun mesleĵi ve branĸē, tanētēlacak ¿r¿n, yaklaĸēk katēlēmcē sayēsē ve geri bildirimde katēlēmcēlarēn 
sisteme ekleneceĵine dair taahh¿t bilgileri ¿st yazēda yer alēr. 
16.14.8.3. Toplantē programē; konu, konuĸmacē(larēn) isimleri, saat ve tarih bilgilerini iermelidir. 
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16.14.8.4. Toplantē adē, toplantē konusu ile iliĸkili olmalēdēr. 

16.14.9. Web tabanlē ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnda, aynē anda uzaktan eriĸim yoluyla ve konuĸmacēnēn 
konuĸtuĵu yerde toplantēyē dinleyen t¿m katēlēmcēlar iin ºdenen ¿cretler, toplam miktar olarak bildirilir. 
Katēlēmcē listesi de geri bildirim sērasēnda 16.14.8.2ôde belirtilen detaylar ile beraber Kuruma bildirilir. 

16.15. Yapēlan Desteklerin Kamuoyuna ve Saĵlēk Bakanlēĵēna Aēklanmasē Kurallarē: T¿m AĶFD ¿yesi 
firmalar, her bir saĵlēk mesleĵi mensubuna ve her bir saĵlēk kurumuna doĵrudan veya dolaylē yaptēĵē deĵer 
aktarēmlarēnē TĶTCKôya (YºnMad. 11.7.a) aēklamakla y¿k¿ml¿d¿r. Kamuya Deĵer aktarēmlarēnēn aēklanmasē ile 
ilgili detaylar 22. Maddede, TĶTCKôya Deĵer aktarēmlarēnēn aēklanmasē ile d¿zenlemeler 23. Maddede yer 
almaktadēr.  

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

16. Tanēmlar:. 

a. ñMakulò: Bºlgenin piyasa rayi deĵerinde olan, l¿ks olarak algēlanmayacak konaklama ve toplantē tesisleri; seyahatlerde g¿venliĵi 

kabul edilen otob¿s servisleri; tren bileti; uaklarda ekonomi sēnēfē bilet; 

b.  ñUygunò, òKabul edilebilirò, ñMantēklēò: ñSokaktaki adamò tarafēndan kabul edilebilir sēnērlar; 

c. ñTanēnmēĸò: sanatēlar iin pop¿ler k¿lt¿r alanēnda isim yapmēĸ kiĸiler; Televizyon sunucularē, DJôler, 

d. ñGºrkemliò, òabartēlēò, òfanteziò, ñetkinlikleriyle akla gelenò: Toplantē yºreleri ve konaklama tesisleri iin kendini bu veya 

benzeri sēfatlarla tanētan, veya iinde ya da yakēn evresinde ĸans oyunlarē oynanan, veya AB standartlarēnda abartēlē sayēlan (golf 

sahasē gibi ) yºre ve konaklama tesisleri;  

e. ñM¿tevazēò: M¿tevazē malzeme, daĵētan firmaya KDV hari maliyeti y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgari ¿cretin % 2,5ôini aĸmayan 

malzeme olarak tanēmlanmēĸtēr. (YºnMad 8.2) Saĵlēk meslek mensubu ve hasta tarafēndan algēlanan deĵer de aynē d¿zeyde olmalēdēr.  

f. ñSembolikò: Pazar deĵeri olmayan fakat sembolik deĵeri olan ĸilt, kaĵēt aĵērlēĵē gibi malzemeler. 

16. Toplantēlar ve Aĵērlama: Aĵērlama ile, desteklenen kiĸinin katēlacaĵē toplantēyla ilgili makul, fiili kayēt masraflarē, seyahat 

masraflarē, yiyecek iecek masraflarē ve konaklama masraflarē anlaĸēlēr. Firmaca d¿zenlenen toplantēlara aĵrēlan konuk konuĸmacēlarēn 

seyahat ve konaklama giderlerinin karĸēlanmasēnēn yanē sēra kendilerine makul bir ñhonorariumò ºdemesi yapēlmasē genel kabul gºren 

bir uygulamadēr. Bu konuda Kamu Gºrevlileri Etik Davranēĸ Ķlkelerinin kēsētlama ve koĸullarēna uyulmalēdēr. 

Firmalar deĵiĸik nitelikteki toplantēlarē destekleyebilirler. Bunlar arasēnda hastanelerde ºĵle yemeĵi saatlerinde kēsa gºrsel-iĸitsel 

sunumlar, eĵitim merkezlerindeki toplantēlar, yeni ¿r¿nler iin yemekli toplantēlar, kurslar, klinik alēĸma yapanlara yºnelik toplantēlar, 

hasta destek grubu toplantēlarē, baĵēmsēz kurumlar tarafēndan d¿zenlenen ulusal ve uluslararasē toplantēlarda firma desteĵiyle d¿zenlenen 

uydu sempozyumlar yer almaktadēr. 

16. D¿zenlenen toplantēlarēn Bilim Servisi tarafēndan Denetlenmesi: Firmalar d¿zenlemeyi, katkēda bulunmayē veya desteklemeyi 

planladēklarē t¿m etkinliklerin Ķlkelere uyumlu olduklarēndan emin olmak iin gerekeni yapmalēdēr. T¿rkiye dēĸēnda planlanan, veya 

katēlēnēlan ya da desteklenen toplantēlar da bu Ķlkelerin kapsamēndadēr. 

16.3.1. Firma tarafēndan desteklenen t¿m organizasyonlarēn davetiyelerinde kullanēlacak metin: 

Firmalar tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen toplantē ve organizasyonlarēn davetiyelerinde aĸaĵēdaki metnin, uygun b¿y¿kl¿kte (en 

az 11 punto; 5.2.3 maddesi aēklamasēna da bakēnēz), davetiyeyi alan tarafēndan derhal ve kolayca gºr¿n¿r bir yerde ve ĸekilde, kolay 

okunur harf karakterleriyle yazēlmēĸ olarak yer almasē gerekmektedir: 

ñ Sayēné., Saĵlēk Bakanlēĵē Tanētēm Yºnetmeliĵi ve buna baĵlē AĶFD Tanētēm Ķlkeleri kurallarēna gºre, ila firmalarē bilimsel 

kongrelerde bildiri, yayēn, poster gibi bilimsel alēĸma sunumunda bulunanlar ve toplantēlara eĵitim amalē katēlanlar dēĸēndaki 

kiĸilerin katēlēmē konusunda finansal katkēda bulunamazlar. Bu kapsamēn dēĸēndaki kiĸilere yapēlacak katkēlar aĵēr hukuki 

yaptērēmlara baĵlanmēĸtēr. Bu nedenle toplantēya ve baĵlē aktivitelere refakati getirmemenizi ºzellikle rica ederiz. Saĵlēk 

sektºr¿n¿n y¿ksek standartlarēnē koruma konusunda gºstereceĵiniz duyarlēlēk ve destek iin teĸekk¿r ederiz.  

Bu davetiye bir kiĸiliktir.  

       Saygēlarēmēzla.ò 

16.3.1. Protokol davetlileri; toplantēnēn yapēldēĵē yºrenin toplantē aēlēĸēna gelen m¿lki erkanē ve eĸleri, Bakanlēka onaylanan Saĵlēk 

Bakanlēĵē yetkilileridir. 

16.4. Uygun yer, biim ve d¿zey: 

a. Bu maddedeki kurallar sponsorluklarda da geerlidir. ¥rneĵin desteklenen kongre veya toplantēda sahne sanatēlarēna 

sponsorluk saĵlanmamalēdēr. 

b. Firmalarēn sponsorluĵu olarak algēlanabilecek ve Ķlkelerôe aykērē etkinlikler bir toplantē programēnda yer alēyorsa, firmalar 

sponsorluktan kaēnmalēdēr. 

c. Abartēlē gºr¿lebilecek aĵērlamalar, ºrneĵin kongre alanē dēĸēnda ñkonukevleriò, (hospitality suites) stand alanē iinde ve 

evresinde de olsa abartēlē ikramlar, vb. yapēlmamalēdēr. Stand alanēnda veya satellit sempozyum ºncesi/sonrasēnda ay, 

kahve, meyveli iecekler ve k¿¿k pasta, bºrek ya da ºĵle arasēnda sandvi gibi makul alēk bastērēcēlar servis edilebilirse de, 

kokteyl veya alkoll¿ iecek servisi uygun bulunmamaktadēr. 
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16.4.1. T¿rkiye Dēĸēndaki Toplantēlar ve Aĵērlama  

a. Firmalarēn hekim, diĸ hekimi, eczacēlara T¿rkiye dēĸēnda toplantē d¿zenlemesinin uygun olmadēĵē sºylenemez. Ancak, 

EFPIAônēn da ¿st¿nde durarak belirttiĵi gibi, yurtdēĸē toplantēlarēn geerli ve gerekelendirilebilir nedenleri olmalēdēr. T¿rkiye 

iinde veya dēĸēnda olsun, eĵitsel programlarda, genel maliyet, organizasyon tarafēndan sunulan tesisler, toplantē konusunun 

ºzellikleri, katēlēmcēlarēn (dinleyicilerin) ºzellikleri, ulaĸēm, iletiĸim, sunulan aĵērlama ve benzer konular dikkate alēnmalēdēr. 

b. Diĵer herhangi bir bilimsel toplantēda olduĵu gibi, davetlileri cezbedecek nokta, sunulan aĵērlama veya toplantē yerinden ok 

toplantē programē olmalēdēr. 

c. Uluslararasē firmalarēn merkezlerinin d¿zenleyeceĵi uluslararasē toplantēlar da, eĵer toplantēnēn yurt dēĸēnda yapēlmasē lojistik 

aēdan uygunsa, yani katēlēmcēlarēn en az yarēsēndan fazlasēnēn T¿rkiye dēĸēndan olmasē koĸulu ile, bu kurala uygun kabul 

edilebilir. 

d. Toplantēnēn uluslararasē niteliĵinin teknik ayrēntēsē bu maddede sºz¿ edilen kēsētlamalara uyulmamasē iin neden oluĸturmaz. 

e. Nisan 2005ôte yayēmlanan Kamu Gºrevlileri Etik Davranēĸ Ķlkeleri Yºnetmeliĵinin kurallarēna aykērē bir davranēĸē ºnlemek 
iin, kamu gºrevlisi davetlilerin alēĸtēklarē kurumdan toplantēya katēlēm iin izin almasē gerektiĵi kendilerine uygun yollarla 

hatērlatēlmalēdēr. Bir inceleme veya soruĸturma kapsamēnda Saĵlēk Bakanlēĵēnēn bu konuda firmalardan somut kanēt istediĵi 

dikkate alēnmalēdēr. 

f. ¢okuluslu firmalarēn T¿rkiyeôdeki uluslararasē toplantēlara katēlmadan veya T¿rkiyeôde kendi davetlileri iin bir toplantē 

d¿zenlemeden ºnce geerli g¿ncel kurallar hakkēnda bilgi edinmek ¿zere ¿lkemizdeki temsilcilerine veya AĶFDôye 

danēĸmalarē yararlē olacaktēr. T¿rkiyeôden yurt dēĸēna toplantē iin gidildiĵinde de o ¿lkede uyulmasē gereken kurallar hakkēnda 

aynē ĸekilde bilgi alēnmalēdēr. 

16.6. T¿rkiye dēĸēndaki toplantēlarda konuk olunan ¿lkenin yemek ¿st sēnērē:  Konuk olunan ¿lkede yemek limiti belirtilmediĵinde, 

AĶFD ¿st sēnērē geerlidir. (Konuk olunan ¿lkenin yemek ¿st sēnērē bilgileri iin ilgli ¿lkelerin EFPIA ¿yesi derneklerin web sayfalarēna 

bakēnēz. 

16.8.3. Paralē destekler?: Bir SMMônun aynē toplantē iin birden fazla firmadan destek almasē genellikle TĶTCK tarafēndan kabul 

gºrmemektedir. Her durumda, toplam sponosrluk paketinin tamamēnē deĵil bir bºl¿m¿n¿ karĸēlasa da, her bir destek firmanēn TĶTCK 

tarafēndan ayrē destekler olarak dºrt destekten d¿ĸ¿lmektedir. 

16.8.10. Desteĵin doĵrudan kiĸilere yapēlmamasē: Biletli bir ulaĸēm aracē kullanmayan katēlēmcēlarēn kendi ºdedikleri yakēt, taksi ve 

benzeri ek masraflarē ºdenmez. 

16.10. Aĵērlama ve Destekler; Uygun Bulunmayan Etkinlikler:  

a) Uydu sempozyumlar d©hil, kongre programēndaki bilimsel programlar s¿rerken sosyal program hibir koĸulda d¿zenlenmemelidir. 

b) Sosyal sorumluluk projeleri kapsamēnda d¿zenlenen veya desteklenen etkinlikler, kurumsal tanētēm erevesinde kalmak ve saĵlēk 

meslek mensuplarēna yºnelik olmamak koĸuluyla, m¿mk¿nd¿r. 

c) Ķla firmalarē saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik sosyal, sportif nitelikli toplantēlar veya eĵlenceler d¿zenleyemezler. (Gala 

yemekleri ve aēlēĸ kokteylleri de bu kapsamda deĵerlendirilir.) 

d) Nitelik olarak sportif veya eĵlence amalē olan aĵrēlar ve davetler (ºrn. spor karĸēlaĸmasē biletleri, sinema, tiyatro biletleri, dinlenme 

gezileri, vb.) uygun deĵildir. 

e) Amacē bir uydu sempozyuma veya toplantēya sadece ilgiyi artērmak olan ¿nl¿ kiĸi (ĸarkēcē, sanatē, modern meddah ve benzerleri) 

davetleri ve destekleri uygun deĵildir.  

f) Firmalar kongre akĸam yemeklerinin, aēlēĸ ve kapanēĸ kokteyllerinin, ñgala yemeklerininò sponsorluĵunu doĵrudan veya dolaylē 

yollarla ¿stlenmezler, bu amala kullanēlabilecek destekte bulunmazlar. 

g) Makul masrafla d¿zenlenen yºresel (veya gen) sanatēlarēn m¿zik ve folklorik sunumlarē, fotoĵraf veya kēsa film gºsterileri veya 

yemekte konuk konuĸmacē benzeri bazē sosyal etkinlikler, bu maddenin ruhuna ve yukarēda belirtilen kēsētlamalara uyulmasē koĸulu ile 

onaylanabilir. 

16.10.4. Aktif sezon: 

a) Yaz aylarēnda sahil kentlerinde su sporlarē yºre ve tesislerinde, kēĸ aylarēnda kar sporlarē merkezlerinde veya yakēnlarēnda hekim, diĸ 

hekimi, eczacēlara yºnelik bilimsel toplantē d¿zenlenmesi veya bu koĸullarda d¿zenlenen toplantēlarēn desteklenmesi uygun deĵildir. 

b) Her ne kadar uluslararasē olsa da her yēl ¿lkemizde d¿zenlenen toplantēlarēn da yukarēda belirtilen tarih ve yerlerde d¿zenlenmesi de 

aynē kapsamda deĵerlendirilerek uygun gºr¿lmemektedir.  

c) Her yēl (veya d¿zenli aralēklarla) farklē ¿lkelerde d¿zenlendiĵi belgelenen uluslararasē toplantēlar, yukarēdaki kēsētlamanēn dēĸēndadēr. 

16.11. Desteklenen Toplantēlar, Duyurularē ve Bildirileri: Toplantē veya sempozyum gibi organizasyonlara veya yayēnlarēna finansal 

destek veren ve rapor veya b¿ltenlerin daĵētēmēnē ¿stlenen firmalar, bu raporlarēn tanētēm malzemesi niteliĵinde olabileceĵine ve bu 

Ķlkelere uygun olmalarē gereĵine dikkat etmelidir. Destekleyen (sponsor olan) firmalarēn adlarē belirgin olarak belirtilmeli, ºrt¿l¿ 

(disguised) tanētēm olasēlēĵē ve kuĸkusu oluĸmamalēdēr. 

16.12.1. Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu (AIKO): (AĶKO Kēlavuzu) 

Ķla firmalarēnēn, destek verdikleri bilimsel kongrelerde program hakkēnda uydu sempozyumlar dēĸēnda talepte bulunmasē, WMA (World 

Medical Association), TTB (T¿rkiye Tabipler Birliĵi); IFPMA; EFPIA ve AĶFD tarafēndan uygun bulunmamaktadēr. 

Kongrelerde akēlcē ila kullanēmē oturumu kongre d¿zenleme kurulu tarafēndan planlanmalēdēr. Firmalarēn bir kongre veya toplantēya 

destek verebilme koĸullarēndan biri de Bakanlēk Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu Kēlavuzuôna uygun d¿zenlenmiĸ bir oturumun kongre 

programēnda yer almasē olmalēdēr. Kongre d¿zenleyen t¿m tēp ve eczacēlēk meslek derneklerine bu kural hatērlatēlmalēdēr. 
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16.12.1.a. Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu s¿resi 30 dakikadan az olmamalēdēr. Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumuônda, ruhsat/izin sahibine 

veya ºzel bir ¿r¿ne yºnelik tanētēm veya yºnlendirme yapēlmamalēdēr. 

16.12.1.b. Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumunda yer alacak sunumlarēn ieriĵi, Bakanlēka onaylanmēĸ eĵitim materyalleri ve tanē tedavi 

rehberleri erevesinde Akēlcē Ķla Kullanēmē ilkeleri doĵrultusunda hazērlanēr. 

16.12.1.c. Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumunda yer alacak sunumlar Akēlcē Ķla Kullanēmē resmi web sitesi www.akilciilac.gov.tr 

adresindeki ñAkēlcē Ķla Kullanēmē Oturumlarē iin ºrnek sunumò ieriĵini asgari olarak iermelidir. Oturumlarēn ieriĵi bu standart 

sunumlara ilave olarak, akēlcē ila kullanēmēnēn eĸitli yºnleriyle ve/veya toplantēnēn diĵer konularēndan biri veya birkaē ile 

iliĸkilendirilerek zenginleĸtirilmelidir. 

16.12.1.d. Bildirim Esaslarē: Ruhsat/izin sahiplerinin, toplantēlarla ilgili Bakanlēĵa yapēlmasē gereken bildirimleri Yºnetmelikte ve ilgili 

Kēlavuzda belirtilen s¿relerde yerine getirmesi gerekmektedir. Bu bildirimlerde, toplantēda ñAkēlcē Ķla Kullanēmē Oturumuò yapēlacaĵē 

beyanē da yer almalēdēr.  

16.12.1.e. Ruhsat/izin sahipleri, yapēlacak toplantē iin ñBeĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelikò gereĵince 

baĸvuruda bulunurken, Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumunda kullanēlacak sunumlar T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumu resmi web sitesi 

¿zerinden elektronik ortamda eklenmelidir. 

16.12.1.f. Beyan edilen toplantēnēn programēnda, ñSaĵlēk Bakanlēĵēônēn beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tanētēm faaliyetleri hakkēnda yayēmladēĵē 

yºnetmelik gereĵince bu toplantēda Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu yer almaktadēr.ò aēklamasēna mutlaka yer verilmelidir. 

16.12.1.g. Oturumlarda kullanēlan sunumlar, Akēlcē Ķla Kullanēmē eĵitim gereleri havuzunda toplanacaktēr. Bu sunumlarēn ierikleri 

Akēlcē Ķla Kullanēmēnēn yaygēnlaĸtērēlmasēna yºnelik olarak yapēlacak diĵer toplantēlarda telif hakkē sahiplerinden yazēlē izin alēnmak 

ve kaynak gºsterilmek koĸuluyla paylaĸēlabilir. 

16.12.2. Farmakovijilans farkēndalēĵē artērma amalē video gºsterimleri, ok firmanēn katēldēĵē kongrelerde firma standlarēnda 

aralēklarla gºsterilebileceĵi gibi, kongre d¿zenleyicilerin onayē ile, g¿n¿n ilk oturumlarēnda da gºsterilebilir. Yeni ruhsatlanmēĸ ilalarda 

farmakovijilans uyarēsē tanētēm toplantēlarēnda yer almalēdēr. Farmakovijilans videolarē gºsterilirken, ilgiyi kopartacak aĸērēlēktan (ñifrat 

ile tefritôten)ò kaēnmalēdēr.) 

16.13.7. Bilimsel toplantēlarda sponsorluk t¿rleri: 

16.13.7.a. Bilimsel toplantē genel sponsorluĵu, toplantēnēn gerekleĸtirilebilmesi iin toplantēyē d¿zenleyenlere yapēlan destektir. 

Toplantēyē d¿zenleyenler bu kapsamda yapēlan desteklerle, katēlēmcēlarēn kayēt, konaklama, ulaĸēm masraflarēnē karĸēlayamaz. 

16.13.7.b. Katēlēmcē ve konusmacē desteĵi; katēlēmcē/konuĸmacē/bildiri sunanlar iin kayēt, konaklama, ulaĸēm ve konuĸmacē 

honoraryum ¿cretlerinin Yºnetmelik kapsamēnda ºdenmesi ile gerekleĸtirilen destektir. 

16.13.7.c. Uydu sempozyumu, bilimsel toplantēlarda ¿r¿n tanētēmē yapēlan oturumlardēr. Toplantēyē d¿zenleyenler uydu sempozyumunu 

gerekleĸtirmek ¿zere yapēlan desteklerle, katēlēmcēlarēn kayēt, konaklama, ulaĸēm masraflarēnē karĸēlayamaz. 

16.13.7.d. Stant katēlēmē desteĵi, ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n¿ veeya firmasēnē tanētmak amacē ile organizasyondan stant alanē 

kiralayarak ve stant alanēnda sunulan ikramlara yapēlan harcamalara yaptēĵē destektir. Toplantēyē d¿zenleyenler bu kapsamda yapēlan 

desteklerle, katēlēmcēlarēn kayēt, konaklama, ulaĸēm masraflarēnē karĸēlayamaz. 

Madde 17- Danēĸmanlarla Ķliĸkiler 

17.1. Firmalar saĵlēk meslek mensuplarēndan danēĸman olarak destek alabilir. Kiĸisel olarak veya grup halinde, 
toplantēlarda konuĸmacē veya oturum / toplantē yºneticisi olarak, bilimsel / tēbbi alēĸmalara, Faz I-IV klinik 
alēĸmalara katkēda bulunmalarē, bunlarē yºnlendirmeleri veya y¿r¿tmeleri maksadēyla, firma alēĸanlarēna veya 
diĵer saĵlēk meslek mensuplarēna eĵitim maksadēyla, firma danēĸma kurullarēna, pazar araĸtērmalarēna katēlēm 
iin saĵlēk meslek mensuplarēndan hizmet satēn alēnabilir, bu hizmetleri karĸēlēĵē seyahat ediyorlarsa yol ve 
konaklama masraflarē karĸēlanabilir, kendilerine sºzleĸme uyarēnca ºdeme yapēlabilir. 

17.2. Aĸaĵēdaki t¿m koĸullara uyumlu yapēlmēĸ danēĸmanlēk veya diĵer hizmet alēmlarē kabul edilebilir 

niteliktedir. 

a) Firmanēn sºz konusu hizmet ve danēĸmanlēĵa gereksinimi, danēĸmanla temas kurulmadan, hizmet talep 
edilden ve potansiyel danēĸmanlarla gºr¿ĸmeler baĸlamadan ºnce aēk bir ĸekilde saptanmēĸ olmalēdēr. 

b) Saĵlanacak hizmetlerin ºzellikleri ve bu hizmetler karĸēlēĵēnda yapēlacak ve aĸaĵēdaki g) maddesine gºre 
saptanmēĸ ºdemelerin kēstaslarē hizmetlerin alēmē baĸlamadan ºnce yazēlē bir kontrat veya sºzleĸmede yer 
almēĸ olmalēdēr. 

c) Firmaca istenilen hizmet iin saĵlēk meslek mensuplarēna yapēlacak nakdi veya ayni ºdeme saĵlēk meslek 
mensuplarēnēn herhangi bir ¿r¿n¿ tavsiye etmeleri, reetelemeleri, satēn almalarē, saĵlamalarē, satmalarē ve 
uygulamalarē amacēnē g¿tmemelidir 

http://www.akilciilac.gov.tr/
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d) Danēĸmanēn seiminde kullanēlan kriterler belirlenen gereksinime karĸēlēk vermelidir. Danēĸmanlarē 
semekle gºrevlendirilen kiĸiler, ilgili saĵlēk meslek mensuplarēnēn bu kriterlere uyup uymadēklarēnē 
deĵerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalēdēr. 

e) Danēĸman olarak tutulan saĵlēk meslek mensubunun sayēsē belirlenen gereksinim ve amaca ulaĸmak iin 
gereken sayēdan daha fazla olmamalēdēr. 

f) Danēĸmanlēk isteyen firma danēĸmanlar tarafēndan sunulan hizmetleri aldēĵēnē ve gereksinimi doĵrultusunda 
kullandēĵēnē gºsteren kayētlarē tutmalēdēr. 

g) Danēĸmanlēk veya hizmet karĸēlēĵē yapēlan ºdeme hizmetin makul piyasa deĵerini yansētmalēdēr. Saĵlēk 
meslek mensuplarēna yapēlacak herhangi bir ºdemeyi mazur gºsterecek k©ĵēt ¿st¿nde sºzleĸmeler 
d¿zenlenmemelidir. 

17.3. Hizmet Sºzleĸmeleri  

Saĵlēk meslek mensuplarēnca oluĸturulmuĸ veya onlarēn yer aldēĵē ve AĶFD Tanētēm Ķlkeleriônin baĸka bir bºl¿m¿ 
kapsamēnda olmayan firma, kurum, ºrg¿t, dernek, vakēf ve iĸletmelerle sºzleĸme ve sºzleĸme karĸēlēĵē servis 
veya kaynak aktarēmē ancak aĸaĵēdaki koĸullarda yapēlabilira) Servis veya kaynak aktarēmē araĸtērmayē, eĵitimi 
veya saĵlēk hizmeti sunumunu desteklemek amacēyla yapēlēyorsa ve; 

b) Servis veya kaynak aktarēmē bir ilacēn veya ilalarēn tavsiyesini, reetelenmesini, satēn alēmēnē, satēĸēnē, 
daĵētēmēnē, tanētēmēnē veya kullanēmēnē teĸvike yºnelik deĵilse. 

17.4. Bilimsel Toplantē ve Eĵitsel Faaliyet  Programlarē Konuĸmacē ¥demeleri 

AĶFD ¿yesi firmalar tarafēndan d¿zenlenen toplantē ve eĵitsel faaliyetlerde konuĸmacē veya moderatºr olan 
saĵlēk meslek mensuplarēna aĸaĵēdaki koĸullarēn t¿m¿ne uyularak ve bunlar yapēlacak sºzleĸmede aēka 
belirtilerek danēĸmanlēk bedeli ºdenebilir. Firmalar kendi i prosed¿rlerine gºre ºdeme yaparlar.  

17.4.1. Dºner sermayeden faydalanan resmi bir saĵlēk kurumunda alēĸan konuĸmacēnēn konuĸmacē bedeli 
baĵlē olduĵu Kurumôun Dºner Sermayeôsine yatērēlmaktadēr. 

17.4.2. Dºner sermayeden faydalanan bir hekimin danēĸmanlēk/konuĸma hizmeti karĸēlēĵēnda honorarium bedeli 
almamasē ancak sºzleĸme karĸēlēĵē kurum onayē ile m¿mk¿nd¿r. 

17.4.3.Saĵlēk meslek mensubu dºner sermayeden faydalanmēyorsa veya ºzel bir kurumda, kendi 
muayenehanesinde alēĸēyorsa Serbest Meslek Makbuzu karĸēlēĵē honorarium ºdenir. 

17.4.4. Eĵitimler, konferanslar hafta sonu veya mesai saatleri dēĸēnda yapēlabilir. 

17.4.5. Serbest Meslek makbuzu karĸēlēĵē ºdeme yapēlmasē durumunda eĵitim s¿resinde konuĸmacē kurumuyla 
baĵlantēsēnē belirten resmi ¿nvanēnē kullanmamalēdēr.  

.Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

17.2. Honorarium:  Konuĸmacē SMMôlarēna ºdenecek honorariumôlar ñmakul pazar deĵeriò (fair market value) kēstas alēnarak belirlenir.  

ñMakul Pazar Deĵeriò hesaplanmasēnda ĸu faktºrler gºz ºn¿nde bulundurulur:  Konuĸmacēnēn maaĸ veya geliri, konuĸmanēn kendi 

ºzg¿n alēĸmalarēna dayanēp dayanmadēĵē; konferans hazērlēĵē iin gereken makul araĸtērma s¿resi; kiĸinin konusundaki yºresel, ¿lke 

apēnda ve d¿nya apēndaki referans kiĸi olma niteliĵi, benzer konuĸmacēlara yapēlan ulusal ve uluslararasē makul honorarium ºdemeleri. 

17.4.5. Konuĸmacē ¿cretini kurum dºner sermayesi ¿zerinden almayan saĵlēk meslek mensuplarē, konuĸmalarēnda ve sunumlarēnda 

kurumlarēyla baĵlantēlarēnē belirten resmi ¿nvanlarēnē (ABC ¦niversitesi ABD Baĸkanē, CBA Hastanesi Klinik ķefi, gibi) 

kullanmamalēdēr. TTB tarafēndan uygun gºr¿len kazanēlmēĸ ¿nvanlar (Dr., Do., Prof., gibi) kullanēlabilir. Yayēnlarda baĵlē olunan 

kurumlar bildirilebilir. Bu konuda TTB Etik Yºnergeleri dikkate alēnmalēdēr. 
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Madde 18- Saĵlēk Meslek Mensuplarē Dernekleri ve Kongre D¿zenleyen Kuruluĸlarla 
Ķliĸkiler 

18.1. Ķla firmalarē ve dernekleri, saĵlēk meslek mensuplarēnēn oluĸturduĵu mesleki kurumlarla ve uzmanlēk 
dernekleriyle bilimsel veya tanētēm amalē iletiĸim ve iliĸki kurabilirler. B¿y¿k boyutlarda katēlēmēn olduĵu ulusal 
ve uluslararasē bilimsel toplantēlar (kongreler), toplantē d¿zenleme konusunda uzmanlaĸmēĸ kuruluĸlar 
tarafēndan d¿zenlenmektedir. Saĵlēk sektºr¿n¿n ve ºzellikle ila firmalarēnēn ºzel koĸullarē dolayēsē ile ila 
firmalarēnēn uymak zorunda olduklarē kurallarēn, saĵlēk meslek mensuplarē meslek dernekleri ve toplantē 
d¿zenleyen ĸirketler tarafēndan da bilinmesi ve aynē ciddiyetle uygulanmasē gerekmektedir. 

18.2. Toplantē D¿zenleyen Kuruluĸlarēn Yetkinliĵi 

Firmalarca d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel toplantē ve eĵitsel faaliyetlerin d¿zenlenmesinde hizmet veren 
turizm ve organizasyon ĸirketleri; gºrevli alēĸanlarēnēn, bu Ķlkeler ve ilgili yºnetmelik, kēlavuz ve diĵer mevzuatēn 
yapacaklarē iĸle ilgili bºl¿mleri konusunda, yeterli bilgiye sahip olmalarēndan sorumludur. Bu konuda IPCAA 
ilkelerine uygunluk d¿zenleyici kuruluĸlardan talep edilmelidir. 

18.3. Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu (16.12.1) ve Farmakovijilans Sunumu Kurallarē (16.12.2) maddelerine 
bakēnēz) 

18.4. Uydu Sempozyumlar ve Bilimsel Program 

18.4.1. Uydu sempozyumlarēn ieriĵinin mevzuata ve AĶFD Tanētēm Ķlkelerine uygunluĵunun ana sorumlusu 
d¿zenleyen firmadēr. TĶTCK, uydu sempozyumu, ñbilimsel toplantēlarda ¿r¿n tanētēmē yapēlan toplantēlarò olarak 
tanēmlamaktadēr. (Toplantē Kēlavuzu Mad. 5.10.c) 

18.4.2. Firmalarca desteklenen uydu sempozyumlarēn konularē ve konuĸmacēlarē Kongre Bilim Kurulu tarafēndan 
onaylandēktan sonra kongre bilimsel programēnda yer almaktadēr. Kongre Bilim Kurulu kongrenin diĵer t¿m 
oturumlarēnda olduĵu ºl¿de uydu sempozyumlarēn konu ve konuĸmacēlarēnēn bilimsel niteliĵini onaylamēĸ 
olmalēdēr. 

18.5. Tek Desteki Olma 

Hibir firma bir derneĵin veya (kendisi ºnermiĸ olsa bile) herhangi b¿y¿k bir projenin tek destekisi olma 
koĸulunu ileri s¿rmemelidir.  

Madde 19- Piyasadaki Ķlalarla Yapēlan Gºzlemsel ¢alēĸmalar 

19.1. Tanēm 

Gºzlemsel alēĸma piyasaya verilmiĸ bir ilacēn onaylanmēĸ endikasyonlarēnda g¿ncel tanē ve tedavi kēlavuzlarēna 
(Gºzlemsel Ķla ¢alēĸmalarē Kēlavuzu (GĶ¢K) uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda spontan reete 
edilen ilaca ait verilerin toplandēĵē, tedaviyi yapan hekimin tanēsēnē veya tedavi seimini ve uygulamasēnē 
etkilemeyen bir alēĸmadēr. Gºzlemsel alēĸmalarēn amacē, bir ilacēn hekim ve hasta tarafēndan rutin kullanēm 
koĸullarē altēndaki tedavi durumlarēnē gºzlemlemek ve ila hakkēnda klinik ila araĸtērmalarēna oranla daha geniĸ 
pop¿lasyonlar ¿zerinden ek bilgi elde etmektir.  

19.2.1. Gºzlemsel alēĸmada prensip olarak alēĸmaya d©hil edilme kararēndan ºnce hastanēn tedavisine 
baĸlanēlmēĸ ve tedavide kullanēlacak olan ilacēn reete edilmiĸ olmasē gerekmektedir. (GĶ¢K 4.1) Hastanēn bir 
tedavi stratejisine d©hil edilmesi bir araĸtērma protokol¿ne deĵil tedavi gereksinimine gºre kararlaĸtērēlmēĸ 
olmalēdēr.  

19.2.2. Bir ilacēn reetelenmesi ve bir hastanēn gºzlemsel alēĸmaya alēnmasē birbirinden ayrē tutulmasē gereken 

iki ayrē konudur. Bu ayrēm, bir hastanēn ancak tedavisine baĸlanēldēktan sonra alēĸmaya alēnmasēyla saĵlanēr. 
(GĶ¢K 4.5) 

19.2.3. Bir ila bir hastanēn bir gºzlemsel alēĸmaya d©hil edilmesi amacēyla reete edilmemelidir. (GĶ¢K 4.5) 

19.3. Prospektif (ileriye dºn¿k) olarak planlanmēĸ olan ve hekim, diĸ hekimi ve eczacēlardan, katēlēmcē 
hekimlerden veya hekim gruplarēndan bulgu toplanmasēna yºnelik gºzlemsel alēĸmalar Bakanlēka 
yayēmlanmēĸ ñGºzlemsel Ķla ¢alēĸmalarē Kēlavuzuò g¿ncel metninin h¿k¿m ve kēsētlamalarēna ve ilgili diĵer 
g¿ncel mevzuata uyularak yapēlabilir. 
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19.4.1.Gºzlemsel alēĸmalar, ila firmalarēnēn pazarlama ve satēĸ birimleri tarafēndan tasarlanamaz ve 
y¿r¿t¿lemez. Pazarlama birimleri tarafēndan tasarlanmēĸ ve/veya izlenmekte olan bu tipteki alēĸmalar Etik 
Olmayan Promosyon Faaliyeti olarak kabul edilir ve ilgili mevzuata gºre hareket edilir. (GĶ¢K 22.1) 

19.4.2. ¦r¿n tanētēm temsilcileri gºzlemsel alēĸmalarēn y¿r¿t¿lmesi ve izlenmesinde yer alamazlar. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

19. Gºzlemsel ¢alēĸmalar 

¢alēĸma protokol¿ izin verdiĵi ve y¿r¿rl¿kteki mevzuatla uyumlu olduĵu ºl¿de, firmalarēn epidemiyolojik alēĸmalar, gemiĸte ya da 

s¿rmekte olan tedavilerle ilgili verilerin toplanmasē gibi geriye dºn¿k (retrospektif) bilgi toplanmasē d©hil diĵer alēĸmalarda da bu 

madde gereĵine uygun davranmalarē ºnerilmektedir. Her durumda b¿t¿n bu alēĸmalar bu Tanētēm Ķlkeleriônin 17.3. maddesine (Hizmet 

Sºzleĸmeleri) uygun y¿r¿t¿lmelidir. 

19.3. Prospektif (ileriye dºn¿k) olarak planlanmēĸ olan ve hekim, diĸ hekimi ve eczacēlardan, katēlēmcē hekimlerden veya hekim 

gruplarēndan bulgu toplanmasēna yºnelik gºzlemsel alēĸmalar aĸaĵēdaki koĸullara uygunsa yapēlabilir. Bu maddede belirtilenlerin 

dēĸēnda, Bakanlēka yayēmlanmēĸ ñGºzlemsel Ķla ¢alēĸmalarē Kēlavuzuò (GĶ¢K) g¿ncel metninin h¿k¿m ve kēsētlamalarēna ve ilgili 

diĵer g¿ncel mevzuata uyulur. 

Gºzlemsel alēĸma bilimsel bir amaca ulaĸmak iin planlanmalē ve y¿r¿t¿lmelidir; gºzlemsel alēĸmalarēn sēnērlarē, amalarē ve 

metodolojik karakteri ilgili mevzuata gºre belirlenir; 

a) (i) Araĸtērmanēn yazēlē bir alēĸma planē (protokol¿) olmalē ve (ii) alēĸmayē y¿r¿tecek hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarla ve/veya 

alēĸmanēn y¿r¿t¿leceĵi saĵlēk kurumlarēyla alēĸmayē destekleyen firma arasēnda yazēlē bir sºzleĸme olmalē ve bu sºzleĸmede 

ñ¢alēĸma Planēndaò yer almasē gereken hizmet beklentileri ve bir sonraki c) maddesine uygun olarak saptanacak hizmet ºdemeleri 

detaylarē aēka belirtilmelidir; 

b) Yapēlacak herhangi bir ºdeme mevzuata uygun, ve verilen hizmetin adil piyasa deĵerini yansētacak ºl¿de olmalēdēr; 

c) Gºzlemsel alēĸmalar Bakanlēĵa bildirilmeli, gerekli izin alēnmadan alēĸmaya baĸlanēlmamalēdēr; gºzlemsel alēĸmalarēn etik 

komitede incelenmesi gerekiyorsa, gerekli baĸvuru yapēlmalē, izinler alēnmalēdēr; 

d) Hasta bilgilendirme ve Hasta Oluru, alēĸmaya alēnan hastalarēn korunmasē ile ilgili genel ve etik esaslarla ilgili yasa ve mevzuata 

(bu arada kiĸisel bilgilerin gizliliĵi, kiĸisel bilgi toplanmasē ve bu bilgilerin kullanēlmasē hakkēndaki g¿ncel mevzuata) uygun 

olmalēdēr; 

e) Destekleyici firma, promosyonel amalē veya bºyle algēlanabilecek gºzlemsel alēĸma yapmamalēdēr. ¢alēĸma bir ilacēn tavsiye 

edilmesi, reetelenmesi, satēn alēnmasē, saĵlanmasē, satēĸē veya uygulanmasēnē teĸvik edici nitelikte olmamalēdēr; 

f) ¢alēĸma protokol¿ Bilim Servisi tarafēndan onaylanmalē ve takip edilmelidir;  

g) Gºzlemsel alēĸmanēn y¿r¿t¿lmesi ve sonularēna iliĸkin sonu raporu hazērlanmalēdēr: araĸtērma sonularē destekleyici firma 

tarafēndan veya onun adēna analiz edilmeli, sonularēn ºzetleri mantēklē bir s¿re iinde firmanēn Bilim Servisiône verilmelidir. 

Gºzlemsel alēĸmanēn b¿t¿n belgelerinin daha sonra eriĸim ve deĵerlendirme iin en az 5 (beĸ) yēl s¿re ile saklanmasē 

gerekmektedir; 

h) Firma ºzet raporu araĸtērmaya katēlmēĸ olan hekim, diĸ hekimi, eczacēlara gºndermeli ve bu raporu istenildiĵi takdirde Tanētēm 

Ķlkeleriônin doĵru uygulanmasēnē gºzetmekten sorumlu end¿stri ºz denetim kurullarēna, (AĶFD Tanētēm Denetleme Kuruluôna) 

sunmalēdēr; 

i) ¢alēĸma ilgili ¿r¿n¿n fayda-risk deĵerlendirmesi aēsēndan ºnemli sonular gºsteriyorsa, ºzet rapor Bakanlēĵa sunulmalēdēr; 

j) Onay alēnmasēna raĵmen alēĸmanēn herhangi bir sebeple baĸlamamasē veya baĸladēktan sonra tamamlanmadan durdurulmasē halinde 

durum gerekeleriyle birlikte Bakanlēĵa bildirilmelidir. 

19.3.h. Gºzlemsel alēĸma sonularēnēn katēlēmcē hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarla paylaĸēlmasē 

Firmalar gºzlemsel alēĸmalarla ilgili bu kurallara en ge 1 Temmuz 2008ôden sonra sonulanmēĸ alēĸmalarē kapsayacak ĸekilde 

uymalēdērlar. Daha ºnce sonulanmēĸ alēĸmalar iin de uyulmasē tavsiye edilir. 

Firmalar ayrēca, klinik alēĸmalarla ilgili kamuya aēklama kuralēna paralel olarak gºzlemsel alēĸmalarēn ºzet detaylarēnē ve sonularēnē 

da kamuya aēklamaya teĸvik edilmektedirler. 
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Madde 20- Toplum ve Medya ile Ķliĸkiler  

(Hasta ºrg¿tleriyle iliĸkiler 21. Maddede ele alēnmēĸtēr.) 

20.1.1. Reete ile satēlan beĸer´ tēbbi ¿r¿nlerin internet d©hil halka aēk yayēn yapēlan her t¿rl¿ medya ve iletiĸim 
ortamēnda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla doĵrudan veya dolaylē olarak topluma tanētēmē 
yapēlamaz. (YºnMad.5.3) Hibir reeteli tēbbi ¿r¿n veya azaltēlmēĸ numunesi doĵrudan veya dolaylē yollarla tanētēm 
amacēyla halka daĵētēlamaz. 

20.1.2. Madde 6.5ôte belirtildiĵi gibi, Bakanlēĵēn izni ile yapēlan ve saĵlēk meslek mensuplarēna yeni bir tēbbi 
¿r¿n¿n / formun pazara arz edildiĵini duyuran gazete/dergi ilanlarē bu h¿km¿n kapsamē dēĸēndadēr. (YºnMad.5.3) 

20.1.3. Toplum saĵlēĵē aēsēndan ºnem arz eden aĸēlama kampanyalarē ve salgēn hastalēklarla m¿cadele gibi 
durumlarda veya saĵlēĵēn teĸviki amacēyla Bakanlēka gerekleĸtirilen kampanyalarda kullanēlacak ¿r¿nler 
hakkēnda, Bakanlēktan izin alēnarak ve Bakanlēĵēn belirleyeceĵi usul ve esaslar erevesinde toplum 
bilgilendirilebilir. (YºnMad.6.1) Bakanlēka uygun gºr¿ld¿ĵ¿ takdirde, ¿r¿nlerin (INN) isimleri, firma ismi ve logosu 
belirtilebilir. 

20.3. Hekim, Diĸ Hekimi, Eczacē ve Diyetisyenler dēĸēndaki Saĵlēk Meslek Mensuplarē ile Ķliĸkiler  

Hekim, diĸ hekimi, eczacēlar ve diyetisyenler dēĸēndaki Saĵlēk meslek mensuplarēna ¿r¿n tanētēmē yapēlamaz; 
ancak ¿r¿nlerin uygulanmasē ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirilmesi 
ve onayēnēn alēnmasē ĸartēyla bu saĵlēk meslek mensuplarēna bilgilendirmede bulunulabilir. (ToplantēKēlavuzu Mad 
6.1) 

20.4. Firmalar kendi ¿r¿nleri hakkēnda halkla iliĸkiler ajanslarē tarafēndan verilen bilgilerden sorumludur. 

20.5. Eczanelerle Ķliĸkiler 

Eczanelerde reeteli ilalarēn halka yºnelik tanētēmē yapēlamaz. . Reeteli ¿r¿nler eczane vitrin 
dekorasyonlarēnda kullanēlamaz, vitrinlere ¿r¿n tanētēmē amacēyla levha veya il©n yapēĸtērēlamaz. ( Eczane ve 

Eczacēlēk Hakkēnda Yºnetmelik Madde 25.3) Eczanelerle ticari iliĸkiler, bu Ķlkelerin kapsamē dēĸēndadēr. 

20.6. Depocular ve Depo Personeli ile Ķliĸkiler 

Depocular ve depo personeli ile yapēlan toplantēlar bu Tanētēm Ķlkeleriôni ihlal etmeyecek ĸekilde d¿zenlenmelidir. 

20.7. Saĵlēk Muhabirleri ile Ķliĸkiler  

Saĵlēk muhabirleri ile yapēlan toplantēlar bu Tanētēm Ķlkeleriôni ihlal etmeyecek ĸekilde d¿zenlenmelidir. 

Kurumsal amalē basēn toplantēlarē bu Ķlkelerin kapsamē dēĸēndadēr. 

20.8. Firma Tarafēndan Desteklenen Danēĸma Telefonu Hatlarē  

Firma tarafēndan doĵrudan veya dolaylē desteklenen canlē veya banttan cevaplē danēĸma hatlarē uygulamalarē, 
bu hatlarda hi bir ĸekilde ¿r¿n tanētēmēnēn yapēlmamasē ve tēbbi aēdan yetkin kiĸilerin yanēt vermesi koĸulu ile 
m¿mk¿nd¿r. 

20.9. Kiĸisel Tēbbi Konularda ¥neri Yapēlmamasē 

Halktan kendi ºzel tēbbi konularē hakkēnda bilgi istekleri geldiĵinde, istek sahiplerinin bir saĵlēk meslek 
mensubuna baĸvurmasē ºnerilmelidir. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

20.7.1. Saĵlēk Muhabirleri ile Ķliĸkiler:  Mevzuata uygun olarak halka yapēlmasē gereken duyurular (advers olaylar, ila kullanēmē 

uyarēlarē, geri ekme konusunda aēklamalar, vb.) konusunda basēn toplantēlarē yapēlabilir; basēn toplantēlarēnda verilecek bilgi ve 

gºr¿nt¿lerin ila tanētēmē olarak algēlanacak ieriĵi olmamasē, basēnda ila tanētēmē biiminde yer almamasē saĵlanmalēdēr. 

20.7.2. Basēn Mensuplarēnēn Davetlerinde Ķzlenecek Yol: Ķla firmalarē bir basēn mensubunu herhangi bir eĵitim, bilgilendirme, 

araĸtērma veya ¿retim tesisi inceleme toplantēsēna davet edebilir. Firma iradesi dēĸēnda tanētēm olarak algēlanabilecek yazē ve resimlerin 

kamuya aēk iletiĸim ortamlarēnda (basēn, TV, sosyal medya ve benzerleri) yer almamasē iin firmalar, ila sektºr¿n¿n kēsētlayēcē yasa 

ve yºnetmeliklerini, ulusal ve uluslararasē end¿stri etik kurallarēnē hatērlatan bir aēklamayē davetli basēn mensuplarēna yapmalēdēr. 
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Madde 21- Ķla Firmalarē ile Hasta ¥rg¿tleri Arasēndaki Ķliĸkiler 

21.1. Giriĸ 

Hastalarē ve/veya hastalarla ilgilenenleri temsil eden veya onlarēn gereksinimlerini karĸēlamak amacēyla 
kurulmuĸ hasta ºrg¿tleriyle (dernekler, platformlar) ila sektºr¿ firmalarēnēn ortak ilgi alanlarē olduĵu kabul 
edilmektedir. 

21.2. Kapsam 

Bu Kēlavuz, hasta ºrg¿tleri ile ila firmalarēnēn veya onlar adēna iĸbirliĵinde bulunan (fon saĵlayan) aracē ¿¿nc¿ 
ĸahēs veya firmalarēn iliĸkilerini kapsar. Hasta ºrg¿tleri, oĵunlukla hastalar veya hastalarla ilgilenenlerin 
oluĸturduĵu, hastalarē ve/veya bakēcēlarēnē temsil eden ve/veya onlara destek vermeye yºnelik k©r amacē 
g¿tmeyen ºrg¿tler (ve onlarēn oluĸturduĵu ĸemsiye kuruluĸlar) olarak tanēmlanmēĸtēr.  

21.2.1. Uluslararasē hasta ºrg¿tleri ile iliĸkiler de, eĵer T¿rkiyeôde yer alacaksa veya T¿rkiyeôdeki hastalarē 
ve/veya yakēnlarēnē kapsayacaksa, bu maddeye gºre y¿r¿t¿l¿r. Aksi halde ºrg¿t¿n bulunduĵu ¿lke, EFPIA 
Kēlavuzu ve AĶFD kurallarēndan en katēsē hangisi ise, o uygulanēr. ñEtkinlikñ kapsamēna firma ile ºrg¿t arasēndaki 
herhangi bir iliĸki (fonlama d©hil) girmektedir. 

21.3. Reeteli ilalarēn halka tanētēmēnēn yapēlamayacaĵē kuralē geerlidir. 

21.4. Yazēlē Sºzleĸmeler 

Ķla firmalarē hasta ºrg¿tlerine parasal destek, anlamlē dolaylē destek veya anlamlē finansal olmayan destek 
verdiklerinde veya hasta ºrg¿tlerine sºzleĸmeli hizmet saĵladēklarēnda veya hasta ºrg¿tlerinden sºzleĸmeli 
hizmet aldēklarēnda, mutlaka yazēlē bir sºzleĸme yapmalēdērlar. Yapēlacak parasal desteĵin miktarē ve amacē 
(koĸulsuz destek, belirli bir etkinlik veya yayēn iin destek, vb.) sºzleĸmede belirtilmelidir. Finansal olmayan 
dolaylē veya doĵrudan anlamlē desteĵin de tarifi yapēlmalēdēr (ºrn. bir halkla iliĸkiler ĸirketinin hizmetinin 
baĵēĸlanmasē, firmanēn etkinliĵe yapacaĵē katkēlar, vb.). Ķla firmalarē b¿nyelerinde bu t¿r sºzleĸmeleri onaylama 
s¿reci oluĸturmalēdērlar. 

Yazēlē sºzleĸmeler iin bir model EK Vôte verilmiĸtir. 

21.5. Logo ve Amblemlerin Kullanēlmasē 

Hasta ºrg¿t¿n¿n amblem, logo veya sembollerini kullanmak iin ila firmasē ilgili ºrg¿tten yazēlē izin almēĸ 
olmalēdēr. Ķzin baĸvurusunda, logo veya sembollerin hangi amala ve nerelerde kullanēlacaĵē aēk ĸekilde 
belirtilmiĸ olmalēdēr. 

21.6. Ķerik Denetimi (Editoryal Denetim) 

Ķla firmalarē hasta ºrg¿tlerinin basēlē ve gºrsel malzemelerinde kullanēlan metinleri kendi ticari hedeflerine yarar 
saĵlayacak ĸekilde etkilemeyi amalamamalēdēr. Metindeki teknik hatalarēn d¿zeltilmesi ºnerilebilir. Hasta 
ºrg¿t¿ istekte bulunduĵu takdirde, firma taslak metnin adil ve dengeli bir bilimsel aēdan kaleme alēnmasēna 
katkēda bulunabilir. 

21.7. ķeffaflēk 

21.7.1. Her ila firmasē mali yardēmda bulunduĵu ve/veya doĵrudan veya dolaylē finansal olmayan anlamlē 
katkēda bulunduĵu hasta ºrg¿tlerinin listesini halka amalēdēr. Bu aēklama, sēradan bir okuyucunun firmanēn 
yaptēĵē desteĵin ne olduĵunu ve boyutlarēnē kavramasēna yetecek ºl¿de tam ve aēk olmalēdēr. Aēklamada 
finansal desteĵin parasal deĵeri ve faturalanan masraflarēn tutarē mutlaka yer almalēdēr. Parasal olarak 
tanēmlanmasē zor finansal olmayan anlamlē destek sºz konusuysa, hasta ºrg¿t¿n¿n elde ettiĵi parasal olmayan 
destek aēk seik tanēmlanmalēdēr. Bu bilgi her ¿lkede veya toplam olarak Avrupa ºleĵinde derlenip bildirilebilir 
ve en az her yēl g¿ncellenmelidir. 

21.7.2. Firmalar yaptēklarē desteklerin hasta ºrg¿tlerince aēka belirtilmesi ve etkinliklerin baĸlangēcēnda 
duyurulmasēnē saĵlayacak gerekli giriĸimleri yapmalēdērlar. 

21.7.3. Her ila firmasē anlamlē sºzleĸmeli servis saĵladēĵē hasta ºrg¿tlerinin listesini halka amalēdēr. Bu 
aēklama, sēradan bir okuyucunun firmanēn hasta ºrg¿t¿ne saĵladēĵē hizmetlerin ne olduĵunu, boyutlarēnē ve 
dernek iin ºnemini, gizli tutulmasē gereken bilgileri aēklama zorunluluĵu olmadan, kavramasēnē saĵlayacak 
ºl¿de tam ve aēk olmalēdēr. Firmalar her bir hasta ºrg¿t¿ iin raporlama dºneminde yapēlan toplam ºdemeyi 
her ¿lkede veya toplam olarak Avrupa ºleĵinde yayēnlamalē, bilgi en az yēlda bir g¿ncellenmelidir. 
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21.8. Sºzleĸmeli Hizmetler 

21.8.1. Hasta ºrg¿tleri ile firmalar arasēnda hizmet sºzleĸmeleri, ancak bu sºzleĸmeler halk saĵlēĵēnē veya 
araĸtērmalarē destek amacē g¿d¿yorsa imzalanabilir. 

21.8.2. Hasta ºrg¿tlerinin firma danēĸma kurulu toplantēlarēna uzman olarak katēlmak suretiyle veya konuĸmacē 
olarak kontratlē hizmet saĵlamalarē m¿mk¿nd¿r. Aĸaĵēdaki t¿m koĸullara uyumlu yapēlmēĸ danēĸmanlēk veya 
diĵer hizmet alēmlarē kabul edilebilir: 
i. Saĵlanacak hizmetlerin ºzellikleri ve bu hizmetler karĸēlēĵēnda yapēlacak ve aĸaĵēdaki g) maddesine 

gºre saptanmēĸ ºdemelerin kēstaslarē hizmetlerin alēmē baĸlamadan ºnce yazēlē bir kontrat veya 
sºzleĸmede yer almēĸ olmalēdēr. 

ii. Firmanēn sºz konusu hizmet ve danēĸmanlēĵa gereksinimi, danēĸmanla temas kurulmadan, hizmetin 
talep edilmesinden ve potansiyel danēĸmanlarla gºr¿ĸmelere baĸlanmadan ºnce aēk bir ĸekilde 
saptanmēĸ olmalēdēr. 

iii. Danēĸmanēn seiminde kullanēlan kriterler belirlenen gereksinime karĸēlēk vermelidir. Danēĸmanlarē 
semekle gºrevlendirilen kiĸiler, danēĸmanlēk hizmeti alēnacak kiĸilerin bu kriterlere uyup uymadēklarēnē 
deĵerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalēdēr. 

iv. Alēnan hizmetin boyutu belirlenen gereksinim ve amaca ulaĸmak iin akēlcē bir yaklaĸēmla gerekenden 
daha fazla olmamalēdēr. 

v. Danēĸmanlēk isteyen firma danēĸmanlar tarafēndan sunulan hizmetleri aldēĵēnē ve gereksinimi 
doĵrultusunda kullandēĵēnē gºsteren kayētlarē tutmalēdēr. 

vi. Firma hizmeti talep etmesinin karĸēlēĵē Hasta ¥rg¿t¿n¿n bir ilacē desteklemesini beklememelidir. 
vii. Danēĸmanlēk veya hizmet karĸēlēĵē yapēlan ºdeme, hizmetin makul piyasa deĵerini yansētmalēdēr. Hasta 

ºrg¿t¿ne yapēlacak herhangi bir ºdemeyi mazur gºsterecek k©ĵēt ¿st¿nde sºzleĸmeler 
d¿zenlenmemelidir. 

viii.  Firmalar Hasta ¥rg¿tleriyle yaptēklarē sºzleĸmelerde, firma ile ilgili her hangi bir konuda veya sºzleĸmeyle 
hizmet alēnan konularda ºrg¿t yetkililerinin kamu ºn¿nde konuĸma yaptēĵē veya yazēlē deme verdikleri her 
durumda, firmaya para karĸēlēĵē hizmet verdiklerini aēklama zorunluluĵu getirmeleri konusunda ēsrarcē 
olmalēdērlar. 

ix. Her firma, yukarēdaki 21.7.3. maddesinde belirtildiĵi ĸekilde, bir ºnceki dºnemde para karĸēlēĵē hizmet 
aldēĵē hasta ºrg¿tlerinin listesini ve ºdedikleri miktarē en az yēlda bir kez g¿ncelleyerek yayēnlamalēdēr. 

21.9. Tek Desteki Olma 

Hibir firma bir hasta ºrg¿t¿n¿n veya (kendisi ºnermiĸ olsa bile) herhangi b¿y¿k bir projenin tek destekisi olma 
koĸulunu ileri s¿rmemelidir. 

21.10. Etkinlikler ve Aĵērlama 

1. Firma tarafēndan desteklenen, firma veya hekim ºrg¿tleri veya hasta ºrg¿tleri tarafēndan d¿zenlenen 
bilimsel, iĸ amalē ve uzmanlēk etkinlikleri ve toplantēlarē uygun yer, biim ve d¿zeyde olmalē, aĵērlama 
ve kabul etkinlikleri toplantēnēn ana amacēnē gerekleĸtirmeye yºnelik olmalē, aĸērē, gºsteriĸli, eĵlence 
etkinlikleri ile akla gelen yºrelerde yer almamalēdēr. 

2. Bir ila firmasē tarafēndan hasta ºrg¿t¿ne veya ¿yelerine saĵlanan aĵērlama; toplantē ister ila firmasē 
tarafēndan, ister hasta ºrg¿t¿ tarafēndan d¿zenlenmiĸ olsun, her durumda makul ºl¿lerde olmalē, 
toplantēnēn ana amacēnē ikinci plana itecek d¿zeyde olmamalēdēr. 

3. Aĵērlama masraflarē yol, yemekler, konaklama ve toplantēnēn ēplak kayēt ¿cretiyle sēnērlē tutulmalēdēr. 
4. Aĵērlama yalnēz katēlēmcē olarak saptanan kiĸilerle sēnērlē olmalēdēr. Aēk saĵlēk sorunlarē sºz konusuysa 

(sakatlēk, vb.) destek olan kiĸinin yol, yemek, konaklama ve kayēt katēlēm ¿creti ºdenebilir. 
5. Aĵērlama veya destek tatil, spor m¿sabakalarēna katēlma, eĵlence sunma iermemelidir. 
6. Hi bir firma, aĸaĵēdaki istisnalar dēĸēnda yurt dēĸēnda toplantē d¿zenleyemez ve yurt dēĸē toplantēlarē 

destekleyemez (sponsorluk yapamaz): 
i) Toplantēnēn uluslararasē nitelikte olmasē, katēlēmcēlarēn (davetlilerin) oĵunluĵunun baĸka ¿lkelerden 
gelecek olmasē nedeniyle katēlēmcēlarēnēn lojistiĵi aēsēndan toplantēnēn yurt dēĸēnda yapēlmasēnēn 
daha uygun olmasē; 

ii) Toplantē konusu veya amacē ile ilgili kaynaklarēn veya uzmanlēĵēn toplantēnēn baĸka ¿lkede 
yapēlmasēnē lojistik aēdan tercih edilir kēlmasē. 

21.11. Denetleme ve Uygulama 

Bu kurallarē ihlal eden firmalar hakkēnda, EK Iôde belirtilen s¿re ve standart uygulama prosed¿r¿ ve yaptērēmlar 
uygulanēr. 
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Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

21: Ķla Firmalarē ile Hasta ¥rg¿tler Arasēndaki Ķliĸkiler Kēlavuzu 

Bu madde EFPIA tarafēndan ayrē bir Kēlavuz olarak yayēmlanmēĸ ve en son Haziran 2011ôde g¿ncellenmiĸ olan ñEFPIA Code of Practice 

on Relationships between the Pharmaceutical Industry and Patient Organisations-The EFPIA Patient Organisation (PO) Codeò, (Ķla 

End¿strisi ve Hasta ¥rg¿tleri Arasēndaki Ķliĸkiler Hakkēnda Uygulama Ķlkeleri) metnine uygun hazērlanmēĸtēr. 

Ķla end¿strisi ile hasta ºrg¿tlerinin iliĸkilerinin etik ve ĸeffaf bir ĸekilde y¿r¿t¿lebilmesi iin, EFPIA ve AĶFD ñĶla End¿strisi ile Hasta 

¥rg¿tleri Arasēndaki Ķliĸkilerò Ķlkelerini benimsemiĸtir. Uygulama ve Yaptērēmlar konusunda da EK Vôte yer alan Standart Uygulama 

Prosed¿r¿ izlenecektir. 

Bu madde Avrupaôda ºrg¿tl¿ hasta ºrg¿tleri ve EFPIAônēn ortaklaĸa kabul ettiĵi aĸaĵēdaki prensipler ¿zerine bina edilmiĸtir. 

1) Hasta ºrg¿tlerinin politik duruĸlarēnēn, politikalarēnēn ve etkinliklerinin baĵēmsēzlēĵē saĵlanmalēdēr. 

2) Hasta ºrg¿tleriyle ila end¿strisi arasēndaki iĸbirlikleri karĸēlēklē saygēya dayanmalē, her iki tarafēn bakēĸ aēlarē ve kararlarē eĸ 

aĵērlēkta kabul edilmelidir. 

3) Reeteli bir ilacēn tanētēmēnē veya desteklenmesini ne ila sektºr¿ talep etmeli, ne de hasta ºrg¿t¿ bºyle bir davranēĸ iine girmelidir.  

4) Her bir iĸbirliĵinin hedefleri, amalarē ve kapsamē ĸeffaf olmalēdēr. Ķla sektºr¿ tarafēndan saĵlanan, parasal olsun olmasēn her 

destek, aēka belirtilmelidir. 

5) Hasta ºrg¿tlerinin farklē kaynaklardan fonlanmasē ila sektºr¿ tarafēndan desteklenmektedir. 

21.4. Ķla Firmalarē ile Hasta ¥rg¿tleri arasēnda Yapēlacak Sºzleĸmeler iin ¥rnek  

Ķla firmalarē hasta ºrg¿t ve derneklerine finansman yardēmē, anlamlē dolaylē destek ve / veya anlamlē finansal olmayan destek 

saĵladēĵēnda ºrg¿t ile firma arasēnda yazēlē bir sºzleĸme yapēlmalēdēr. Eĵer destek doĵrudan firma tarafēndan saĵlanmēyorsa, aracē 

kuruluĸun / kuruluĸlarēn da sºzleĸmeye taraf olmasē uygundur. 

EK Vôte sunulan sºzleĸme ºrneĵi, ila firmalarē ile hasta ºrg¿tleri arasēndaki iliĸkileri d¿zenleyecek yazēlē bir sºzleĸmede yer almasē 

gereken temel noktalarē iermektedir. ¥rnek olduĵu gibi kullanēlabilir veya uyarlanabilir. ¥rnek sºzleĸme iki taraf arasēnda 

kararlaĸtērēlacak hedefleri, EFPIA ve AĶFD Tanētēm Ķlkeleriône uyumlu olarak yazēya dºkmeyi amalamaktadēr. 

21.4. Anlamlē Destek tanēmē: Yapēlan destek sºz konusu ºrg¿t¿n alēĸmalarēna anlamlē katkēda bulunmuĸsa veya bulunacaĵē 

d¿ĸ¿n¿l¿yorsa, yapēlan destek olmadan ºrg¿t¿n sºz konusu projeyi gerekleĸtirme olasēlēĵē yoksa veya az ise, ñanlamlē destekòôten sºz 

edilir. Doĵrudan veya dolaylē mali, parasal destekler her durumda aēklanmalē ve etkinlikten / hizmetten etkilenenlere duyurulmalēdēr. 

21.7.2. ve 21.7.3. ķeffaflēk: Destek verilen hasta ºrg¿tlerine yapēlan yardēm ve katkēlar, sºzleĸmeli hizmetlerin parasal deĵeri; ilk kez 

2013 yēlē ilk eyreĵi sonunda, (2012 yēlē katkēlarēnē ierecek ĸekilde) yayēnlanmēĸ olmalēdēr. 

21.7.3.1. ķeffaflēk: 2011 yēlēnda g¿ncellenen EFPIA Hasta ¥rg¿tleriyle Ķliĸkiler Kēlavuzunun ñķeffaflēkò baĸlēklē 5. maddesi: 

Her firma, mali destek ve/veya ºnemli dolaylē / mali olmayan destek verdiĵi hasta ºrg¿tlerinin bir listesini herkesin ulaĸabileceĵi bir 

biimde sunmalēdēr. Verilen desteĵin niteliĵi, ortalama bir okuyucunun verilen desteĵin boyutlarēnē anlayabilmesine yetecek ºl¿de 

noksansēz bir biimde tanēmlanmalēdēr. Saĵlanan mali desteĵin ve fatura edilen giderlerin parasal deĵeri de bu tanēm ierisinde 

belirtilmelidir. Anlamlē parasal bir b¿y¿kl¿k atanamayan ºnemli mali olmayan desteklerde, hasta ºrg¿t¿n¿n aldēĵē mali olmayan yarar 

aēka tarif edilmelidir. Bu bilgiler ulusal d¿zeyde ya da Avrupa d¿zeyinde sunulmalē ve yēlda en az bir defa g¿ncellenmelidir. (Verilen 

desteĵin parasal deĵerini de belirtme ĸartē firmalar tarafēndan ilk defa olarak 2013 yēlēnēn birinci eyreĵinin sonuna kadar yerine 

getirilecektir (1 Ocak 2012 tarihi itibarēyla baĸlanan ya da o tarihte devam etmekte olan faaliyetleri de kapsayacaktēr.)  

Firmalar, saĵladēklarē sponsorluĵu her zaman aēka kabul ve beyan etmeli ve en baĸēndan itibaren gºr¿n¿r olmasēnē saĵlamalēdēr. 

Her firma, sºzleĸmeli olarak ºnemli d¿zeyde hizmet aldēĵē t¿m hasta ºrg¿tlerinin bir listesini herkesin ulaĸabileceĵi bir biimde 

sunmalēdēr. Alēnan hizmetin niteliĵi, gizli bilgilerin aēklanmasēna gerek olmadan, ortalama bir okuyucunun hasta ºrg¿t¿ ile firma 

arasēndaki anlaĸmanēn niteliĵini anlayabilmesine yetecek ºl¿de noksansēz bir biimde tanēmlanmalēdēr. Firmalar, raporlama dºnemi 

zarfēnda hasta ºrg¿t¿ baĸēna ºdedikleri toplam rakamē da alenen aēklamalēdērlar. (Alēnan sºzleĸmeli hizmetlerin parasal deĵerini de 

belirtme ĸartē firmalar tarafēndan ilk defa olarak 2013 yēlēnēn birinci eyreĵinin sonuna kadar yerine getirilecektir;1 Ocak 2012 tarihi 

itibarēyla baĸlanan ya da o tarihte devam etmekte olan faaliyetleri de kapsayacaktēr.)  
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Madde 22- Ķla Firmalarēndan Saĵlēk Meslek Mensuplarēna (SMM), SMM ¥rg¿tlerine 
(SK) ve Saĵlēk Kurumlarēna (SK) Yºnelik Deĵer Aktarēmlarēnēn Kamuya Aēklanmasē  

 (EFPIA Disclosure Kurallarē ile uyumlu metin. Not: TĶTCKônēn 30.03.2016 tarihli yazēsē uyarēnca ve EFPIAônēn 
onayē ile 2015-2016-2017 yēllarē Deĵer Aktarēmlarē verileri AĶFD ¿yelerince halka aēk yayēnlanmayacaktēr.) 

22.1.01. Genel Y¿k¿ml¿l¿k.  Bu Kural gereĵi her ¦ye Firma, doĵrudan veya dolaylē olarak bir Alēcēya (bir SMM 
veya bir SK) veya onun yararēna gerekleĸtirdiĵi Deĵer Aktarēmlarēnē Madde 22.3ôte ayrēntēlē olarak tanēmlandēĵē 
ĸekilde belgelendirecek ve kamuya aēklayacaktēr. 

22.1.02. Hari Tutulan Aēklamalar.  Bunlarla sēnērlē olmamak kaydēyla, aĸaĵēda belirtilen Deĵer Aktarēmlarēnēn 
kamuya aēklanmasē gerekmez: 

i. yalnēzca reetesiz ilalarla iliĸkili olan deĵer aktarēmlarē;  
ii.  tanētēm malzemeleri, azaltēlmēĸ numuneler, AĶFD Tanētēm Ķlkelerinde belirtilen tavan deĵeri aĸmayan 

yemek ve ieceklerin deĵerleri ve 22.3. maddesinde listelenmemiĸ deĵerler;  

iii. ¿ye Firma ile bir eczane, bir kurum veya ecza deposu arasēndaki ticari alēm-satēm tanēmē iinde yer alan 
deĵer aktarēmlarē ( ēskontolar, vadeler ve benzerleri). 

22.1.03. ¢izelge. Ekli ¢izelge formlarē bu Kurallarēn bir parasēnē oluĸturmaktadēr. B¿y¿k harfle yazēlan terimlerin 
tanēmlamalarē bu terimlerin anlaĸēlmasēnda tutarlēlēk saĵlamak ¿zere bu maddenin ñAēklamalarò bºl¿m¿nde 
sunulmuĸtur. 

22.1.04. Aēklanacak olan Deĵer Aktarēmlarē ĸunlardēr: 

i. Kurumlara, hekim derneklerine 15. Maddeye gºre yapēlan baĵēĸlar, destekler, sponsorluklar ve ayni 
destekler; 

ii. Kurumlar, dernekler ile firmalar arasēnda 17. ve 18. Maddelere gºre yapēlan sºzleĸmeler; 
iii. Hekimlerin kongrelere ve bilimsel etkinliklere katēlmalarē iin 16. Maddeye gºre yapēlan sponsorluklar; 
iv. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn eĵitim amalē toplantēlara ve kongrelere katēlmalarē iin saĵlēk 

organizasyonlarēna kayēt, salon kirasē ve benzer masraflar iin yapēlan ºdemeler;  
v. Klinik Araĸtērma-Geliĸtirme ¢alēĸmalarē destekleri 

22.1.05. Hasta Derneklerine yapēlan deĵer aktarēmlarē 21. Maddede ele alēnmēĸtēr ve bu madde kapsamēnda 
deĵildir. 

22.1.06. TITCK Yºnetmeliĵine gºre Onay Alma ve Onay Olmadēĵē takdirde Deĵer Aktarēmē Yapēlmamasē 
Kuralē (YºnMad.11.7) Ruhsat/izin sahibi, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, saĵlēk meslek mensuplarē ve 
¿yesi bulunduklarē meslek´ ºrg¿tler, sendikalar ve saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren dernekler ve vakēflar ile 
saĵlēĵēn korunmasē ve geliĸtirilmesi maksadēyla kurulan sivil toplum kuruluĸlarēna parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki 
aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 10ôunu aĸan her t¿rl¿ deĵer aktarēmlarēnē sadece aĸaĵēda belirtilen ĸartlara uymak 
kaydēyla yapabilir: 

22.1.06.a. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē Kurum tarafēndan belirlenen 

formatta ve ayrēntēlē olarak bir sonraki yēlēn ilk altē ayē ierisinde Kuruma bildirir. 

22.1.06.b.  Bu kapsamda yapēlacak deĵer aktarēmēnda, deĵer aktarēmēnēn kabul¿ ve bu deĵer aktarēmēnēn 

Kuruma bildirilebilmesi iin ruhsat/izin sahibi tarafēndan saĵlēk meslek mensubunun, diĵer kurum ve 

kuruluĸlarda ise yetkili amirin yazēlē onayē alēnēr. Yazēlē onay alēnmamasē halinde ruhsat/izin sahibi tarafēndan 

deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

22.1.06.c. Ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmēna iliĸkin t¿m bilgi ve belgelerin ºrnekleri beĸ yēl 

s¿reyle muhafaza edilir. 

22.2.01.  Yēllēk Aēklama Dºnemi. Aēklamalar yēllēk yapēlacak ve her bir raporlama dºnemi bir tam takvim yēlēnē 
kapsayacaktēr (ñRaporlama Dºnemiò).  

22.2.02. Aēklama Zamanē.  Aēklamalar her bir ¦ye ķirket tarafēndan ilgili Raporlama Dºneminin bitiminden 
sonra 6 ay ierisinde yapēlacaktēr. Aēklanan bu bilgiler, (i) y¿r¿rl¿kteki ulusal veri gizliliĵi veya diĵer yasalar ya 
da yºnetmelikler kapsamēnda daha kēsa bir dºnemin gerektiĵi, veya (ii) Alēcēnēn spesifik bir aēklamaya iliĸkin 
onayē y¿r¿rl¿kteki ilgili ulusal bir yasa veya yºnetmelik uyarēnca iptal edildiĵi durumlar haricinde her durumda; 
Madde 22.2.04 uyarēnca bilgilerin ilk aēklandēĵē tarihten itibaren en az 3 yēl boyunca kamuya aēk bir ortamda 
kalmalēdēr. 
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22.2.03.  Bildirim ¢izelgesi.  Tutarlēlēk saĵlamak ¿zere, bu Kurallarēn kapsamēndaki aēklamalar Madde 22.2.04 
(ii) uyarēnca ve EK IIIôteki ¢izelge 2 kullanarak yapēlacaktēr. Bu izelgeden farklēlēk ancak yasal zorunluluk 
durumunda kabul edilebilir; bu nedenle her ¿lkede tek bir standart uygulanmalēdēr. (T¿rkiyeôde AĶFD ¿yeleri EK 
III, ¢izelge 2 standardēna uygun aēklama yapacaklardēr.  

22.2.04.  Aēklama Platformu. Aēklamalar, sēnērlandērēlmēĸ olmamalarē ve kamuya aēk olmalarē ĸartēyla, 
aĸaĵēdaki yollardan biri aracēlēĵēyla yapēlabilir:  

i Ķlgili ¦ye ķirketin web sitesinde, 22.2.05 maddesine uygun olarak; veya 

ii.Merkezi bir platformda: bu platform AĶFDônin  giriĸimiyle veya onayēyla geliĸtirilen merkezi bir platform 
olabileceĵi gibi, ilgili saĵlēk otoritesinin veya meslek ¿st ºrg¿t¿n¿n oluĸturduĵu bir platform da olabilir. 
(aēklamalar m¿mk¿n olduĵunca EFPIA standardē ¢izelge 2 kullanarak yapēlmalēdēr.) 

22.2.05. Y¿r¿rl¿kteki Ulusal Kurallar. Aēklamalar Alēcēnēn fiziksel adresinin olduĵu ¿lkenin ulusal kurallarē 
uyarēnca yapēlacaktēr. Bir ¦ye ķirketin Alēcēnēn fiziksel adresinin olduĵu ¿lkede olmamasē veya burada bir baĵlē 
ĸirketinin veya yan kuruluĸunun bulunmamasē durumunda, ¦ye ķirket Deĵer Aktarēmēnē Alēcēônēn tabi olduĵu 
ulusal kurallara uygun ĸekilde aēklayacaktēr. 

22.2.06. Aēklama T¿rke yapēlacaktēr. ¦ye firmalarēn aēklamalarēnē Ķngilizce de yapmalarē teĸvik edilmektedir. 

22.2.07.Belgelendirme ve Kayētlarēn Saklanmasē.  Her ¦ye ķirket Madde 22.1.01 uyarēnca aēklanmasē gereken 
b¿t¿n Deĵer Aktarēmlarēnē belgelendirecek ve bu Kurallar kapsamēnda yaptēĵē aēklamalarēn kayētlarēnē, 
y¿r¿rl¿kteki ulusal veri gizliliĵi veya diĵer yasa ya da yºnetmelikler kapsamēnda daha kēsa bir dºnem 
belirtilmediĵi s¿rece, Raporlama Dºneminden sonra en az 5 yēl boyunca saklayacaktēr. 

22.3.01. Bireysel Aēklamalar.  Bu Kurallar tarafēndan aēka belirtilen durumlar haricinde, Deĵer Aktarēmlarē 
bireysel bazda aēklanacaktēr. Her ¦ye ķirket, net bir ĸekilde tanēmlanabilir olan her bir Alēcē iin sºz konusu 
Alēcēnēn her Raporlama Dºneminde aĸaĵēdaki kategorilerden birine makul bir ĸekilde girebilecek Deĵer 
Aktarēmlarēna iliĸkin tutarlarē bireysel bazda aēklayacaktēr. Sºz konusu Deĵer Aktarēmlarē, (i) ilgili Alēcēya, 
ve/veya (ii) ilgili makamlara talep ¿zerine kalem bazēnda aēklama yapēlabilmesi koĸuluyla, kategori bazēnda 
gruplandērēlabilir. 

22.3.01.1. Bir SKôya yapēlan Deĵer Aktarēmlarēnda, aĸaĵēda belirtilen kategorilerden birine iliĸkin bir tutar: 

22.3.01.1.a. Baĵēĸ ve Hibeler: SMMôlerden oluĸan ve/veya saĵlēk hizmeti sunan kurum, kuruluĸ veya derneklere 
(nakdi veya ayni yardēm ĸeklindeki) baĵēĸ ve hibeler dahil, saĵlēk hizmetlerini destekleyen SKôlara yapēlan Baĵēĸ 
ve Hibeler;  

22.3.01.1.b. Etkinliklerle baĵlantēlē maliyetlere katkē: SMMôlerin Etkinliklere katēlēmlarēna yºnelik destek dahil, SK 
veya ¿¿nc¿ taraflar aracēĵēyla yapēlan Etkinliklerle iliĸkin maliyetlere aĸaĵēda ºrnekleri verilen katkēlar: 

i. Kayēt ¿cretleri;  
ii. SKôlar veya bir SK tarafēndan bir Etkinliĵi yºnetmek ¿zere tayin edilen ¿¿nc¿ taraflarla yapēlan destek 

(sponsorluk) sºzleĸmeleri ve 
iii. Seyahat ve konaklama harcamalarē.  

22.3.01.1.c. Hizmet ve Danēĸmanlēk ¦cretleri. ¦ye ķirketler ile kurumlar, kuruluĸlar veya SMM dernekleri 
arasēndaki sºzleĸmelerden kaynaklanan veya bunlarla iliĸkili olan ve kurum, kuruluĸ veya dernekler tarafēndan 
bir ¦ye ķirkete herhangi bir t¿rde hizmet sunulduĵu veya ºnceki kategoriler tarafēndan kapsanmayan baĸka bir 
finansman t¿r¿n¿n saĵlandēĵē Deĵer Aktarēmlarē. ¦cretler ile yazēlē sºzleĸmelerde kapsanan etkinliklerdeki ilgili 
masraflarē karĸēlayan Deĵer Aktarēmlarē iki ayrē baĸlēk altēnda aēklanacaktēr. 

22.3.01.2. Bir SMMôye Yºnelik Deĵer Aktarēmlarē Ķin: 

22.3.01.2.a. Etkinliklerle iliĸkili maliyetlere yºnelik aĸaĵēda ºrnekleri verilen katkē: 
i. Kayēt ¿cretleri ve 
ii. Seyahat ve konaklama harcamalarē. 

22.3.01.2.b. Hizmet ve Danēĸmanlēk ¦cretleri: ¦ye ķirketler ile SMMôler arasēndaki sºzleĸmelerden kaynaklanan 
veya bunlarla ilgili olan ve sºz konusu SMMôlerin bir ¦ye ķirkete herhangi bir t¿rde hizmet (veya ºnceki 
kategorilerde kapsanmayan bir finansman t¿r¿n¿n) sunulduĵu Deĵer Aktarēmlarē. ¦cretler ile yazēlē 
sºzleĸmelerde kapsanan etkinliklerdeki ilgili masraflarē karĸēlayan Deĵer Aktarēmlarē iki ayrē baĸlēk altēnda 
aēklanacaktēr.  

22.3.02. Toplu Aēklama.  Diĵer durumlarda Madde 22.3.01ôde belirtilen kategorilerden birinde aēklanabilecek 
bazē bireysel bilgilerin yasal nedenlerden dolayē aēklanamadēĵē Deĵer Aktarēmlarēnda, ¦ye ķirket her bir 
Raporlama Dºnemindeki Deĵer Aktarēmlarēnēn tutarlarēnē toplu olarak bildirecektir. Bu toplu aēklama her bir 
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kategori iin (i) Alēcē sayēsēnē hem mutlak rakam olarak hem de b¿t¿n alēcēlarēn y¿zdesi ĸeklinde, ve (ii) bu 
Alēcēlara yºnelik Deĵer Aktarēmlarēna atfedilebilen toplam tutarē belirtecektir. 

22.3.03. Tekrarlamama.  Madde 22.3.01 veya 22.3.02 kapsamēnda aēklanmasē gereken bir Deĵer 
Aktarēmlarēnēn bireysel bir SMMôye dolaylē yoldan bir SK aracēlēĵēyla yapēlmasē durumunda, sºz konusu Deĵer 
Aktarēmēnēn yalnēzca bir kere aēklanmasē gerekecektir. Aēklamalar m¿mk¿n olduĵu kadar 22.3.01.2ôde 
belirtildiĵi ĸekilde bireysel SMM belirtilerek yapēlmalēdēr. 

22.3.04. Araĸtērma ve Geliĸtirmeye Yºnelik Deĵer Aktarēmlarē.  Her Rapor Dºnemindeki Araĸtērma ve 
Geliĸtirmeye Yºnelik Deĵer Aktarēmlarē her ¦ye ķirket tarafēndan toplu olarak aēklanacaktēr. Araĸtērma ve 
Geliĸtirmeyle aēka iliĸkili etkinliklerin masraflarē da ñAraĸtērma ve Geliĸtirmeye Yºnelik Deĵer Aktarēmlarēò 
kategorisi altēnda toplu olarak aēklanabilir.  

22.3.05. Yºntem.  Her ¦ye ķirket aēklamalarēn hazērlanmasēnda ve Madde 22.3.01ôde tarif edilen her bir 
kategoriye iliĸkin Deĵer Aktarēmlarēnē belirlemek ¿zere kullandēĵē yºntemleri ºzetleyen bir not yayēnlayacaktēr. 
Genel bir ºzeti ve/veya ¿lkeye spesifik deĵerlendirmeleri ieren not uygulanan tanēma yºntemlerini aēklayacak 
ve ok yēllēk sºzleĸmeler, KDV ve diĵer vergi konularē, dºviz kuru konularē ve uygun olduĵu ĸekilde bu Kurallar 
erevesinde Deĵer Aktarēmlarēnēn zamanlamasē ve tutarēna iliĸkin diĵer konularēn nasēl ele alēndēĵēnē 
kapsayacaktēr. 

22.4.01. Raporlama. AĶFD, aĸaĵēda belirtilen raporlarē en az yēllēk bazda yayēnlayacaktēr: (EFPIA 4.05) 

i. Bu Kurallarēn AĶFD ¦yesi ķirketler tarafēndan uygulanmasē ve 
ii. Bu Kurallara gºre ulusal aēklamalar ilk kez yapēldēktan sonra, bu Kurallara iliĸkin etkinliklerin takip 

raporu (bu konuda ilk rapor Eyl¿l 2019ôda hazērlanmēĸ olacaktēr). 

22.4.02. Kurallara Uyum. AĶFD Etik ve Uyum Ķyi Uygulamalar Komitesi, ¦ye Derneklerin bu Kurallar kapsamēnda 
y¿k¿ml¿l¿klerini yerine getirmelerine yardēmcē olacaktēr.(EFPIA 5.01) 

22.4.03.  Kurallarda Deĵiĸiklikler.  AĶFD bu Kurallarē ve bu Kurallara uyuma iliĸkin rehberleri d¿zenli olarak 
gºzden geirecektir. Kurallarda yapēlmasē ºnerilen deĵiĸiklikler AĶFD ¿yelerinden gºr¿ĸ alēnarak AĶFD Yºnetim 
Kurulu ve AĶFD Genel Kurulu onayēna sunulacaktēr. (EFPIA 5.02) 

22.4.04. Yaptērēmlar: Ek Iôdeki yaptērēmlar bu maddenin uygulanmasēnda aynen geerlidir.(EFPIA 4.04) 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

Madde 22 ile Ķlgili Tanēmlar 

Alēcē 

Her durumda hangisi geerliyse, birincil alēĸma yeri, ana profesyonel adresi veya kuruluĸ yeri T¿rkiyeôde olan bir SMM veya bir SK 

Baĵēĸ ve Hibeler 

Toplu olarak, AĶFD Ķlkeleri 15. Madde kapsamēnda olan (nakdi veya ayni) baĵēĸ ve hibeler 

Deĵer Aktarēmlarē 

Reeteli beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin geliĸtirilmesi veya satēĸēyla baĵlantēlē olarak, ila tanētēmē veya diĵer amalarla, doĵrudan veya dolaylē 

olarak gerekleĸtirilen nakit, ayn´ veya diĵer ĸekillerde deĵer aktarēmlarēnē ifade eder. Doĵrudan deĵer aktarēmē bir ¦ye Firma tarafēndan 

doĵrudan bir Alēcē lehine yapēlan aktarēmlardēr. Dolaylē deĵer aktarēmē, bir Alēcē lehine bir ¦ye Firma adēna yapēlan ya da bir aracē 

vasētasēyla gerekleĸtirilen ve ¦ye Firmanēn Deĵer Aktarēmēndan yararlanacak SMMôyi/SKôyi bildiĵi ya da tanēmlayabildiĵi deĵer 

aktarēmlarēdēr.  

Araĸtērma ve Geliĸtirmeye Yºnelik Deĵer Aktarēmlarē  

(i) (OECD Ķyi Laboratuvar Uygulamalarē Ķlkeleri tarafēndan tanēmlandēĵē ĸekilde) klinik olmayan alēĸmalar; (ii) (Yºnerge 2001/20/EC 

tarafēndan tanēmlandēĵē ĸekilde) klinik alēĸmalar; veya (iii) ileriye dºn¿k (prospective) nitelikte gºzlemsel alēĸmalarēn ve spesifik 

olarak o alēĸma iin bireysel SMMôler veya SMM gruplarēndan ya da onlar adēna hasta verilerinin toplanmasēnē kapsayan alēĸmalarēn 

planlanmasē veya y¿r¿t¿lmesiyle ilgili olan SMMôlere veya SKôlara Deĵer Aktarēmlarē. 

Etkinlikler  

Bir ĸirket tarafēndan veya bir ĸirket adēna organize edilen ya da desteklenen b¿t¿n tanētēm amalē, bilimsel veya profesyonel toplantēlar, 

kongreler, konferanslar, sempozyumlar ve diĵer benzer etkinlikler (bunlarla sēnērlē kalmamak kaydēyla, danēĸma kurulu toplantēlarē, 

araĸtērma veya ¿retim tesislerine ziyaretler ve klinik alēĸmalara ve gºzlemsel alēĸmalara iliĸkin planlama, eĵitim veya araĸtērēcē 

toplantēlarē). Bunlarēn her biri bir ñEtkinlikòtir. 

H¥ (Hasta ¥rg¿tleri)  

Hasta ¥rg¿tleriyle iliĸkileri konu alan AĶFD Tanētēm Ķlkeleri 21. Maddesinde tanēmlanan Hasta Dernekleri veya diĵer Hasta Platformlarē ve 

diĵer ºrg¿tleri 
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SK (Saĵlēk Kurumlarē veya Saĵlēk Meslek Mensuplarēnca oluĸturulan Dernekler) 

(i) Ķĸ adresi, kuruluĸ yeri veya birincil faaliyet yeri Avrupaôda veya T¿rkiyeôde olan; (Hasta ¥rg¿tleri Kurallarē kapsamēndaki hasta 

ºrg¿tleri dēĸēndaki) hastane, klinik, vakēf, ¿niversite veya baĸka bir eĵitim kurumu ya da uzman topluluĵu niteliĵindeki- yasal veya 

kuruluĸ ĸekli ne olursa olsun- bir saĵlēk, tēp, eczacēlēk veya bilimsel dernek, platform veya organizasyon olan t¿zel kiĸi, veya (ii) bir veya 

daha fazla SMMônin hizmet sunduĵu veya oluĸturduĵu bir t¿zel kiĸi, 

SMM (Saĵlēk Meslek Mensubu) 

Tēp, diĸ hekimliĵi, eczacēlēk veya hemĸirelik mesleĵi mensubu olan ya da kendi profesyonel etkinlikleri sērasēnda bir tēbbi ¿r¿n¿ 

reetelendirebilecek, satēn alabilecek, tedarik edebilecek, tavsiye edebilecek veya uygulayabilecek ve birincil alēĸma yeri, ana 

profesyonel adresi T¿rkiyeôde olan gerek kiĸi. Aĸaĵēda sayēlanlar da bu maddede tanēmlanan SMM kapsamēndadēr: 

(i) tēbbi ¿r¿nleri reetelendirebilecek, satēn alabilecek, tedarik edebilecek veya uygulayabilecek bir resmi yetkili veya bir devlet kurumu 

ya da (kamu sektºr¿nde veya ºzel sektºrde olan) baĸka bir kurum alēĸanē, ve (ii) bir ¦ye ķirkette alēĸan ve birincil iĸi bir SMM olarak 

alēĸmak olan gerek kiĸi  

Ancak aĸaĵēda sayēlanlar bu tanēma girmez: (a) bir ¦ye Firmanēn diĵer b¿t¿n alēĸanlarē ve (b) bir tēbbi ¿r¿n deposu veya daĵētēmcēsē 

(distrib¿tºr) 

SMM Kurallarē: AĶFD Tanētēm Ķlkeleri 

DEĴER AKTARIMLARININ KAMUYA A¢IKLANMASI RIZA BEYANIò ºrnek formu EK VIôda  yer almaktadēr.  
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Madde 23- Ķla Firmalarēndan Saĵlēk Meslek Mensuplarēna (SMM), SMM ¥rg¿tlerine 
(SK) ve Saĵlēk Kurumlarēna (SK) Yºnelik Deĵer Aktarēmlarēnēn TĶTCKôya Aēklanmasē 
(YºnMad.11.7; 11.8) 

23.1. Genel Y¿k¿ml¿l¿k.  Ruhsat/izin sahibi ve sºzleĸmeli firma, saĵlēk meslek mensuplarēna ve 
saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēna (¿niversiteler, saĵlēk meslek mensuplarēnēn ¿yesi bulunduklarē meslek´ 
ºrg¿tler, sendikalar ve saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren dernekler ve vakēflar ile saĵlēĵēn korunmasē 
ve geliĸtirilmesi maksadēyla kurulan sivil toplum kuruluĸlarē), parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t 
asgar´ ¿cretin % 10ôunu aĸan her t¿rl¿ deĵer aktarēmlarēnē sadece aĸaĵēda belirtilen ĸartlara uymak 
kaydēyla yapabilir:. 

23.1.1. Yapēlacak deĵer aktarēmēnda, deĵer aktarēmēnēn talep veya kabul edildiĵinin saptanmasē ve 
bu deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilebilmesi iin, ruhsat/izin sahibi veya sºzleĸmeli firma tarafēndan 
saĵlēk meslek mensubunun veya saĵlēk kurum/kuruluĸunun yetkili amirinin yazēlē onayē (Rēza Beyanē) 
alēnēr. 

23.1.2. Yazēlē onay alēnmamasē halinde ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

23.1.3. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē Kurum tarafēndan 
belirlenen formatta ve ayrēntēlē olarak bir sonraki yēlēn ilk altē ayē ierisinde Kuruma bildirir.  

23.1.4. ¢izelge. EK IVôteki ¢izelge formlarē TĶTCKôya Deĵer Aktarēmē Kurallarēnēn bir parasēdēr.. 

23.2.1. Bildirim eĸiĵi: Her bir deĵer aktarēmē, KDV dahil parasal deĵeri o tarihte y¿r¿rl¿kte olan aylēk 
br¿t asgari ¿cretin %10ôunu aĸtēĵē takdirde Kuruma bildirilir. 

23.2.2. Bildirim eĸiĵi hesaplama yºntemi: Herhangi bir etkinlikte kiĸi baĸēna d¿ĸen deĵer aktarēmē 
miktarēnēn hesaplanmasē gerektiĵinde, etkinliĵin gerekleĸtirilebilmesi iin ruhsat/izin sahibi tarafēndan 
yapēlan toplam harcamanēn katēlēmcē sayēsēna bºl¿nmesi sonucu bulunan deĵer dikkate alēnēr 

23.3. Saĵlēk Kurum/Kuruluĸlarēna (SK) Yapēlacak Deĵer Aktarēmlarē:  
Ruhsat/izin sahibi tarafēndan doĵrudan veya dolaylē olarak saĵlēk kurumu/kuruluĸu bazēnda yapēlan 
KDV d©hil parasal deĵeri aylēk br¿t asgari ¿cretin % 10 unu aĸan deĵer aktarēmlarēnda;  

i- kurum/kuruluĸ ismi,  
ii- vergi numarasē  
iii- tescilli olduĵu ĸehir bilgisi  
aĸaĵēda kapsamē ºrneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.  

a) Baĵēĸ. 
b) Etkinliklerle baĵlantēlē maliyetlere katkē. 
c) Destek (sponsorluk) sºzleĸmesi. 
) Hizmet ve Danēĸmanlēk ¦creti. 
d) Her t¿rl¿ diĵer deĵer aktarēmlarē. 

23.4. Saĵlēk Meslek Mensuplarēna (SMM) Yapēlacak Deĵer Aktarēmlarē:: 
Ruhsat/izin sahibi tarafēndan doĵrudan veya dolaylē olarak saĵlēk meslek mensubuna yapēlan KDV 
d©hil parasal deĵeri aylēk br¿t asgari ¿cretin % 10 unu aĸan deĵer aktarēmlarēnda; 

i-  saĵlēk meslek mensubunun adē-soyadē,  
ii- T.C. kimlik numarasē 
iii- iĸ adresi bilgisi 
iv- alēĸtēĵē il 
 aĸaĵēda kapsamē ºrneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir. 

a) Etkinlik maliyetine yapēlan katkēlar: Kayēt ¿creti, ulaĸēm, konaklama ve yemek harcamasē. 
b) Hizmet ve Danēĸmanlēk ¦creti. 
c) Her t¿rl¿ diĵer deĵer aktarēmlarē. 

23.5. Hari Tutulan Aēklamalar.  Bunlarla sēnērlē olmamak kaydēyla, aĸaĵēda belirtilen Deĵer 
Aktarēmlarēnēn Kuruma aēklanmasē gerekmez: 

a) Bedelsiz tanētēm numuneleri, 



AĶFD TANITIM ĶLKELERĶ 2017 V.6.2 

54 

b) Y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 10ôunu aĸmayan deĵer aktarēmlarē 
(yiyecek, iecek ikramlarē vb.), 

c) Araĸtērma ve Geliĸtirmeye (AR-GE) yºnelik yatērēm nitelikli deĵer aktarēmlarē, 
d) Bir eczane, bir kurum veya bir ecza deposu ile ticari alēm-satēm tanēmē iinde yer 
alan deĵer aktarēmlarē ( ēskontolar, vadeler ve benzerleri), 

e) Tanētēm malzemeleri. 

Madde 23.5. Bildirim Dºnemi ve Biimi 

Madde 23.5.1. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē ayrēntēlē olarak bir 
sonraki yēlēn ilk altē ayē ierisinde EK IVôteki izelgelere uygun ĸekilde, Kurumun bu amala 
hazērladēĵē sistem ¿zerinden Kuruma bildirir. 

23.5.2. Ruhsat/izin sahibi, sºzleĸme yaptēklarē firma aracēlēĵē ile y¿r¿t¿len deĵer aktarēmēna yºnelik 
t¿m iĸ ve iĸlemlerle ilgili bildirimleri Kuruma bizzat yapar. 

23.5.3. T¿m Deĵer Aktarēmē bildirimleri, Kurum tarafēndan oluĸturulan deĵer aktarēmē sistemine 
ruhsat/izin sahibi tarafēndan sadece elektronik olarak yapēlēr. 

23.5.4. Deĵer Aktarēmē konusunda veri toplanmasē 01/01/2016 tarihinde baĸlayacaktēr. Kuruma ilk 
bildirim 30/06/2017 tarihine kadar yapēlmēĸ olacaktēr. 

23.5.5. Deĵer aktarēmē sisteminin kullanēmē iin, Kurum tarafēndan hazērlanan ayrē bir kēlavuz,2016 
yēlē sonuna kadar yayēmlanacaktēr. 

23.6. Saĵlēk Meslek Mensubundan veya Saĵlēk Kurumu/Kuruluĸundan Yazēlē Onay Alēnmasē 
Koĸulu (Rēza Beyanē) 

23.6.1. Bildirim eĸiĵi ¿zerinde deĵer aktarēmē yapēlmadan ºnce deĵer aktarēmēnēn kabul¿ ve bu 
deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilmesi iin doĵrudan veya dolaylē deĵer aktarēmēnē yapan tarafēndan; 
saĵlēk meslek mensubunun, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnda ise yetkili amirin yazēlē onayē mutlaka 
alēnēr. 
Yazēlē onay olmamasē halinde saĵlēk meslek mensuplarēna veya saĵlēk kurumu/kuruluĸuna 
deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

23.6.2. Yazēlē onay; her bir deĵer aktarēmē iin ayrē ayrē alēnabileceĵi gibi, belli bir s¿reyi kapsayacak 
ĸekilde s¿reli de olabilir. Rēza Beyanē, maddede belirtilen istisnalar hari, kiĸi veya saĵlēk kurumu 
tarafēndan, deĵer aktarēmē gerekleĸmeden ºnce geri ekilebilir. 

23.6.3. Deĵer aktarēmē, kabul etmiĸ kiĸi veya yetkili tarafēndan yazēlē olarak onaylanmēĸ ve deĵer 
aktarēmē gerekleĸtirilmiĸ ise, deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilmesine yºnelik onay geri ekilemez.  

23.6.4. Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnda yetkili amir; baĸhekimlik, dekanlēk, dernek 
baĸkanē/dernek imza yetkilisi ve bununla sēnērlē olmayarak Yºnetmelik ve Kēlavuz kapsamēnda yer 
alan her bir kuruluĸun ve kurumun imza yetkilisidir. 

23.6.5. Deĵer Aktarēmēnēn Yapēldēĵē her bir SKôndan Onay Alēnmasē : Bir etkinliĵi bir ka saĵlēk 
kurumu/kuruluĸu birlikte d¿zenliyorsa, doĵrudan ya da dolaylē deĵer aktarēmēnēn yapēldēĵē her bir 
kurum/kuruluĸ bildirim kapsamēnda olup, her bir kurum/kuruluĸtan destek talebi ve Kuruma bildirim 
iin yazēlē onay alēnēr. 

23.7. Yºntem Aēklamasē. ¥demelerin kayēt altēna alēnmasēnda geerli kurallar ĸu ĸekilde olacaktēr: 

23.7.1. Hizmet sºzleĸmesi bedelleri, baĵēĸlar, katkēlar ve sponsorluklarda; bir yēldan uzun s¿reli 
sºzleĸmeler d©hil olmak ¿zere, deĵer aktarēmēnēn mal´ kayētlara iĸlendiĵi takvim yēlēna ait rakam 
aēklanēr. 

23.7.2. Kongre, toplantē vb. etkinlik kapsamēnda gerekleĸen ulaĸēm (ºr. uak, tren, otob¿s biletleri), 
aĵērlama (ºr. konaklama gideri) ve kayēt ¿cretleriyle ilgili deĵer aktarēmlarē, etkinliĵin gerekleĸtiĵi 
takvim yēlēnda aēklanēr. 

23.7.3. Diĵer deĵer aktarēmlarēnda ºdeme tarihi esas alēnēr. 

23.8. Katēlmama, Tam Katēlmama Durumunda Yapēlacak Aēklamalar 
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23.8.1.  Bir saĵlēk meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinliĵe ya da etkinliĵin bir bºl¿m¿ne 
katēlmadēĵē takdirde, sºz konusu giderlerin sadece saĵlēk meslek mensubuna aktarēlan bºl¿m¿ 
deĵer aktarēmēnda yer alēr. 

23.8.2. ¥demeleri yapēlan etkinlikten ºnce, kiĸinin katēlēmē iptal edilse d©hi kiĸi adēna yapēlan deĵer 
aktarēmē iptal edilememiĸse; bu aktarēmlarēn toplamē, KDV d©hil parasal deĵeri o tarihte y¿r¿rl¿kte 
olan aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 10ôunu aĸtēĵē takdirde Kuruma bildirilir. 

23.9. Saĵlēk Kurumu ¦zerinden Yapēlan ¥demeler: Bir saĵlēk meslek mensubu ile bu kiĸinin 
mensubu olduĵu saĵlēk kurumu/kuruluĸu ¿zerinden sºzleĸme imzalanēp, ºdemeler saĵlēk 
kurumu/kuruluĸuna (veya kurumun dºner sermayesine) yapēldēĵēnda;  

a. yapēlan deĵer aktarēmē, saĵlēk kurum/kuruluĸu adēna, saĵlēk meslek mensubunun adēnē da 
ierecek ĸekilde bildirilir. 

b. ulaĸēm kayēt ve aĵērlama gibi kiĸiyle ilgili diĵer t¿m masraflar da saĵlēk meslek mensubu adē 
altēnda ayrēca bildirilir. 

23.10. Belgelendirme ve Kayētlarēn Saklanmasē 
. Bildirimi yapan ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmēna iliĸkin t¿m bilgi ve belgelerin ºrnekleri 
en az beĸ yēl s¿reyle muhafaza edilir. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

23.5. AR-GEôye yºnelik yatērēm nitelikli deĵer aktarēmlarē 

23.6. ¦ye firmalarēn saĵlēk meslek mensuplarē (SMM ve saĵlēk kurumlarēndan (SK) toplamalarē gereken Rēza Beyanē formlarē iin EK 

VIôdaki ñDEĴER AKTARIMLARI TĶTCK RIZA BEYANIò ºrnek alēnabilir.  
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Madde 24- Ķnternet, Dijital Platformlar ve Sosyal Medya  

(Bu madde ile ilgili detaylē aēklamalarēn yer aldēĵē EK IIôdeki AĶFD Dijital Ķletiĸim Kullanēcē Rehberi AĶFD Tanētēm 
Ķlkeleriôyle bir b¿t¿n oluĸturmaktadēr. Maddenin ve Rehberin ieriĵi dijital ortamdaki geliĸmelere paralel olarak 
g¿ncellenecektir. Yapēlacak deĵiĸiklikler Yºnetim Kuruluônca kabul edilip Genel M¿d¿rler toplantēsēnda 
onaylandēktan sonra t¿m ¿yeleri baĵlar. G¿ncellenen metinler ilk AĶFD Genel Kuruluônda onaya sunulur.) 

24.1. Giriĸ: 

Topluma kaliteli, g¿venilir tēbbi ¿r¿nler sunmanēn, bunlarēn akēlcē kullanēmēnē saĵlamanēn yanē sēra, bu ¿r¿nler 
hakkēnda elindeki veri, bulgu ve bilgilere, g¿ncel iletiĸim teknolojisini kullanarak ve etik tanētēm ilkelerine uygun 
olarak ulaĸēlmasēnē saĵlamak da ila end¿strisinin sorumluluklarēndan biridir. Ķla firmalarē y¿r¿rl¿kteki yasalara 
ve kendi i kurallarēna baĵlē kalarak ve ºzellikle halka ila tanētēmē olarak algēlanabilecek yaklaĸēmlardan 
kaēnarak, dijital iletiĸim olanaklarēnē kullanmaktadērlar. 

24.2. Ķnternette ķeffaflēk Prensibi ve Genel Kurallar  

24.2.1. Ķla firmalarē mevzuata uygun olarak paydaĸlarē ile iletiĸime yºnelik Ķnternet aĵ (web) siteleri 
oluĸturabilirler. Firmalarēn Ķnternet aĵ siteleri AĶFD Tanētēm Ķlkeleri kapsamēndadēr. 

24.2.2. Firmalar kendi kurmuĸ olduklarē veya kendi istekleri ile adlarēna hazērlanan aĵ sitelerinden ve sosyal 
medya hesaplarēndan sorumludurlar. Destekledikleri aĵ sitelerinde veya sosyal medya hesaplarēnda da, halka 
ila tanētēmē olarak algēlanabilecek ieriĵin yer almamasē iin gerekli ºnlemleri almalēdērlar. 

24.2.3. Ziyareti Bilgilerinin Korunmasē: Firmalarca veya onlarēn adēna oluĸturulmuĸ Ķnternet sitelerinde 
ziyaretilerden toplanan kiĸisel bilgiler gizli tutulmalēdēr. Ķnternet sitesi kiĸisel bilgilerin gizliliĵi, g¿venliĵi ve 
mahremiyetin korunmasē konularēndaki ulusal yasa ve mevzuata ve uluslararasē kurallara uygun d¿zenlenmeli 
ve yºnetilmelidir. Sitenin gizlilik politikasē, kullanēm koĸullarē, bilgilerin yºnetimi aēka belirtilmelidir. 

24.2.4. Bilimsel Tutarlēlēk: Ķnternet sitelerinin ieriĵi bilgilendirici, doĵru, g¿ncel, dengeli, g¿venilir, adil ve 
nesnel, aēk ve kolay anlaĸēlabilir olmalēdēr. Firmanēn Ķnternet sitelerinde yer alan t¿m bilgiler, Tanētēm Ķlkeleriône 
uygun, tēbbi ve bilimsel aēdan doĵru ve g¿ncel olmalē, sitede yer alan bilgiler AĶFD Tanētēm Ķlkeleriône ve firma 
ii kurallara uygun olarak firma sorumlu ilgili bºl¿mleri tarafēndan gºzden geirilmeli ve gerekli onaylar 
alēnmadan yayēmlanmamalēdēr. 

24.2.5. Her Ķnternet sitesinin bir ana sayfasē olmalē, sitede aĸaĵēdaki bilgiler aēka yer almalēdēr: 

24.2.5.1. Site sahibi firmanēn adē; site ile ilgili iletiĸim iin posta / e-posta adresleri, telefon numaralarē 

24.2.5.2. Ķnternet sitesini destekleyen (sponsor) firmanēn adē; site ile ilgili iletiĸim iin posta / e-posta adresleri, 
telefon numaralarē 

24.2.5.3. Ķnternet sitesindeki bilgilerin kaynaklarē, kaynaklarēn yayēn/basēm tarihleri ve gerektiĵi durumlarda 
Ķnternet sitesinde yer alan bilgilerin alēndēĵē (bu bilgileri gºnderen) kiĸi ve kurumlarēn tanēmlarē 

24.2.5.4. Ķnternet sayfasēnēn amalarē ve hedef kitlesi / kitleleri (ºrneĵin, hekimler, eczacēlar, hastalar, hasta 
yakēnlarē veya halk) 

24.2.6. Saĵlēk Meslek mensuplarēna (hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara) yºnelik bilgiler ile halka yºnelik bilgiler iki 
ayrē bºl¿m halinde birbirinden ayrēlmalē ve tanētēm yapēlabilen bu saĵlēk meslek mensuplarē iin hazērlanan 
bºl¿m¿n baĸ tarafēnda ñBu bºl¿m hekimler/eczacēlar iin hazērlanmēĸtērò ibaresi yer almalēdēr. 

24.2.7.1. Ana sayfada ve web sitesinin isminde ¿r¿n ismi ve ¿r¿n tanētēmē olarak yorumlanabilecek bir ifade 
bulunmamalēdēr.  

24.2.7.2. Ķnternet site isimleri Tanētēm Ķlkelerine uygun ĸekilde seilmelidir; halka tanētēmē yapēlmasē uygun 
olmayan ¿r¿n isimli Ķnternet sitesi AĶFD tarafēndan uygun gºr¿lmemektedir. 

24.2.8. Ķnternet sayfasēndaki bilgiler d¿zenli olarak g¿ncellenmelidir; eĵer gerekiyorsa, her bir bºl¿m, sayfa 
ve/veya madde iin en son g¿ncellenme tarihi gºr¿n¿r ĸekilde belirtilmelidir. 

24.2.9. Sitelerde yer alan hekim, diĸ hekimi, eczacēlara yºnelik bilgiler ve halka yºnelik saĵlēk bilgileri AĶFD ve 
firma i kurallarēna uygun olarak firmanēn sorumlu ilgili bºl¿mleri tarafēndan gºzden geirilmeden ve gerekli 
onaylar alēnmadan yayēnlanmamalēdēr. Bilgiler Bilim Servisiônin gºzetiminde hazērlanmalēdēr. 

24.2.10. Ķnternet sayfalarēndan diĵer sitelere gºnderme (link) dikkatle yapēlmalēdēr. Link verilen sitede (halka 
aēk, firmanēn sponsor olmadēĵē bir site olsa dahi) firma ¿r¿nlerine yºnelik tanētēm olarak algēlanabilecek bilgi 
varsa, bu ierikten yºnlendiren firma sorumludur. 
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24.2.11. Link verilen sitenin ieriĵinin tanētēm ilkeleri ile uyumlu olduĵundan emin olunmalē ve link verilen sitenin 
doĵru adrese yºnlendirildiĵi d¿zenli olarak kontrol edilmelidir. 

24.2.12. óBlogô veya óForumô gibi ieriĵi s¿rekli deĵiĸen, ieriĵinin tanētēm ilkelerine uygunluĵu kontrol edilmesi 
zor dinamik sitelere link verilmemesi, bºyle sitelerin firmalarca desteklenmemesi ºnerilmektedir. Bu t¿r linklerin 
verildiĵi durumda, Tanētēm Ķlkelerine uygunluĵun kontrol¿ firmanēn sorumluluĵundadēr. 

24.2.13. Bir kullanēcē, firmanēn herhangi bir sitesinden veya firma tarafēndan desteklenen bir siteden firmaya ait 
olmayan bir siteye yºnlendirildiĵinde bunun kullanēcēya aēk bir ĸekilde belirtilmesi gerekir. 

24.2.14. Firmalarēn kurumsal sayfalarē (ºrneĵin firma prensiplerini vurgulayan bºl¿mler, iĸ baĸvurusu bºl¿mleri 
gibi) dēĸēndaki halka aēk saĵlēk bilgisi ieren her sayfada ñBu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczacēya 
danēĸmanēn yerine geemez. ñDaha fazla bilgi iin bir hekime ve/veya bir eczacēya baĸvurunuzò ºnerisi 
mutlaka yer almalēdēr. 

24.2.15. Ķnternet sayfalarē hastalēklar hakkēnda bilgiler, hastalēklardan korunma, tarama ve tedavi metotlarē ve 
halk saĵlēĵēnē korumaya yºnelik diĵer bilgiler ierebilir. 

24.2.16.Tedavilerden sºz edildiĵinde bilgiler dengeli ve g¿ncel verileri yansētmalēdēr; halka ve hastalara aēk 
sayfalar ila tanētēmē ve/veya belli bir ilaca yºnlendirme iermemelidir. 

24.2.17. Ķlala tedavi dēĸēndaki diĵer akēlcē tedavi metotlarē, bu arada diyet, davranēĸ deĵiĸikliĵi tedavileri ve 
benzeri korunma ve tedavi yºntemleri Ķnternet sayfasēndan aēklanabilir. 

24.2.18. Her firma, kendisi tarafēndan destekleniyor gibi algēlanabilecek ve kurallara uygun olarak yºnetilmeyen 
bir sitenin varlēĵēndan haberdar olduĵunda, bºyle bir sitenin etkinliĵini durdurmak iin vakit geirmeden yasal 
yollara baĸvurmalēdēr. Bu baĸvuru ilgililer tarafēndan talep edildiĵinde AĶFDôye veya ilgili mercilere 
kanētlanabilecek d¿zeyde belgelendirilerek yapēlmalēdēr. 

24.2.19. Ķla Sektºr¿nde Dijital Ķletiĸim Uygulamalarē AĶFD Kullanēcē Rehberi: Tanētēm Ķlkeleri EK IIôde yer 
alan ñĶla Sektºr¿nde Dijital Ķletiĸim Uygulamalarē AĶFD Kullanēcē Rehberiò; firmalarēn dijital iletiĸim ve pazarlama 
uygulamalarēndan sorumlu alēĸanlarēna ve firmaca gºrevlendirilen ¿¿nc¿ ĸahēslara 23. Maddeyi detaylē 
aēklamak amacēyla hazērlanmēĸtēr ve AĶFD Tanētēm Ķlkeleri ile bir b¿t¿n oluĸturmaktadēr. 

Ķnternet Aĵ Sitelerinin Ķeriĵi 

24.3. Firma Hakkēnda Genel Bilgiler, Kurumsal Ķnternet Sayfalarē 

Firma Ķnternet sitesinde yatērēmcēlarē ilgilendirecek mali bilgiler, yatērēmlar ve ruhsat aĸamasē bilgileri, Ķnsan 
Kaynaklarē iĸ olanaklarē ve baĸvuru bºl¿mleri, firmanēn basēn b¿ltenleri ve halka yºnelik ¿r¿n tanētēmē iermeyen 
aēklamalarē, ¿r¿n listeleri ve fiyatlarē, uzmanlēk alanlarē ile ilgili saĵlēk sorunlarē konulu bilgiler, tēp alanēndaki 
geliĸmeler, iletiĸim bilgileri ve benzerleri, Ķyi Tanētēm Ķlkeleriône uygun biimde yer alabilir. Bu t¿r bilgiler, ila 
tanētēmē olarak algēlanabilecek ierikte ve biimde olmadēklarē s¿rece, Tanētēm Ķlkeleriônin ve ila tanētēm 
mevzuatēnēn kapsamēna girmez. 

24.4. Saĵlēk Bilgileri 

Ķnternet aĵ sayfalarē hastalēklar hakkēnda bilgiler, hastalēklardan korunma, tarama ve tedavi metotlarē ve halk 
saĵlēĵēnē korumaya yºnelik diĵer bilgiler ierebilir. Tedavilerden sºz edilmiĸse, ila tanētēmē olarak 
yorumlanabilecek bilgiler iermemeli, dengeli ve gerekleri yansētēr olmalēdērlar. Ķlala tedavi dēĸēndaki diĵer 
tedavi metotlarē, bu arada diyet, davranēĸ deĵiĸikliĵi tedavileri ve benzeri tedavi yºntemleri Ķnternet sayfasēndan 
aēklanabilir.  

24.4.1. Ķnternette ilalar hakkēnda sunulan ve halkēn eriĸebileceĵi bilgiler Ķlkelerôin 18. maddesine uygun 
olmalēdēr. 

24.4.2. Toplumu ilgilendiren bilgiler ve hastalēklar hakkēnda aēklamalar iin eriĸilebilir kaynaklar referans 
gºsterilmelidir. 

24.4.3. Verilen bilgilerin ieriĵi hedef kitleye uygun olmalēdēr. 

24.5. Hastalara ve Topluma Yºnelik Hazērlanan, ¦r¿n Tanētēmē Ķermeyen, Saĵlēk Konusunda 
Bilgilendirme Amalē Ķnternet Sayfalarē 

24.5.1. Reetesiz satēlmak ¿zere ruhsatlē olup geri ºdemesi yapēlmayan beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin halka tanētēmē bu 
Tanētēm Ķlkeleri kapsamēna girmemektedir. Bu ¿r¿nlerin tanētēmē g¿ncel mevzuata uygun yapēlmalēdēr.  

24.5.2. Mevzuata uygun olma koĸulu ile firma Ķnternet aĵēnē kullanarak halka yºnelik olarak firmanēn ilalarēyla 
ilgili bilgiler verebilir. ¦r¿nlerinin TĶTCK tarafēndan onaylanmēĸ Kullanēm Talimatlarē ve kullanēm alanlarē ila 
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firmalarē web sitelerinde yer alabilir. (YºnMad 5.4) Ķla firmalarē, hastalarē ve toplumu hastalēklar ve g¿ncel tēp 
uygulamalarē konularēnda bilgilendirmek amacēyla Ķnternet sayfalarē ve sosyal medya platformlarē geliĸtirebilir 
ve bu sayfalarēn tanētēmēnē yapabilir. 

24.5.3. Bu sayfalarēn hibir bºl¿m¿nde ¿r¿n tanētēmē olarak yorumlanabilecek bilgi bulunmamalē ya da hastalēk 
bilgileri ile firma ilalarē arasēnda doĵrudan ya da dolaylē baĵlantē kurulmamalēdēr. 

24.5.4. Hastalara yºnelik sayfalarda ñBu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczacēya danēĸmanēn yerine geemez.ò 
ibaresi bulunmalēdēr ve gerekli her sayfada ñDaha fazla bilgi iin bir hekime ve/veya bir eczacēya baĸvurunuz.ò 
ºnerisi mutlaka yer almalēdēr. 

24.5.5. Halka aēk sayfalarda ticari markalar tanētēm amalē algēlanacak ĸekilde kullanēlmamalē, kullanēlmasē 
gereken ºzel durumlarda ¿r¿nlerin INN (International Nonproprietary Name) isimleri mutlaka belirtilmelidir. 

24.6. Saĵlēk Meslek Mensuplarēna Yºnelik Hazērlanan, ¦r¿n Tanētēmē da Ķeren Ķnternet Sayfalarē 

24.6.1. Ķnternet ortamēnda veya dijital ortam kullanēlarak yapēlacak ¿r¿n tanētēmē, AĶFD Tanētēm Ķlkeleriône uygun 
olmalēdēr. Bakanlēĵēn onayladēĵē K¦B ile eliĸen bilgiler ï diĵer ¿lkelerde onaylanmēĸ olsa bile ï ¿r¿n tanētēmē 
iin kullanēlamaz. 

24.6.2. Reeteli ilalar ile yasal olarak topluma tanētēlmasēna izin verilmeyen beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tanētēm 
malzemelerine sadece hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarēn eriĸebilmeleri saĵlanmalēdēr. Bu bºl¿mlerdeki bilgilerin 
sadece hekim, diĸ hekimi, eczacēlara yºnelik olduĵu aēka belirtilmelidir. Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara 
yºnelik bºl¿m ve sayfalarēn giriĸine baĸkalarēnēn eriĸimini engelleyecek etkin bir s¿re (engelleyici bir uyarē, 
ĸifre, onay mekanizmasē) konmalēdēr. Siteye giren kiĸinin hekim, eczacē veya diĸ hekimi olduĵunu saĵlayacak 
ve belgeleyecek gerekli kēsētlarēn getirilmesi firmanēn sorumluluĵundadēr. 

24.7. Elektronik Posta Baĸvurularē 

24.7.1. Firma hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarēn ve halkēn Ķnternet aĵ sitesi hakkēndaki gºr¿ĸlerini, ¿r¿nleri 
hakkēndaki gºr¿ĸlerini ºĵrenmek iin elektronik posta sisteminden veya sosyal medyadan yararlanabilir. 
Firmanēn bu mesajlara yanētē telefon, posta ve diĵer medyalardan gelecek sorulara ve isteklere yanētlarē ile aynē 
kurallara uymalēdēr. 

24.7.2. Halktan, hastalardan ve saĵlēk meslek mensuplarēndan elde edilecek ºzel kiĸisel bilgiler tanētēm veya 
baĸka amalarla kullanēlmamalē, mevzuata uygun ĸekilde davranēlmalēdēr. 

24.7.3. Firma Ķnternet aĵ sitelerinden elektronik posta aracēlēĵēyla hastalar ve halktan gelecek yazēĸmalarda 
kiĸilerin ºzel saĵlēk sorunlarēnēn tartēĸēlmasēndan uzak durulmalē, bu kiĸilerin bir hekim veya eczacēya 
danēĸmalarē ºnerilmelidir.  

24.7.4. Firma Ķnternet aĵ sitelerinde ¿r¿nle ilgili advers olay bildirimi almak ¿zere gerekli d¿zenleme yapēlmalēdēr. 

24.8. Diĵer Ķnternet Siteleriyle Baĵlar, Gºndermeler (Link) 

24.8.1. Firmanēn kurduĵu veya desteklediĵi bir web sayfasēndan firmanēn desteklediĵi diĵer aĵ sayfalarēna veya 
baĸka web sayfalarēna baĵ (link) yapēlabilir; baĸkalarēnēn aĵ sayfasēndan firma aĵ sayfasēna kurallara uygun 
baĵlantē yapēlabilir. 

24.8.2. óBlogô veya óForumô gibi ieriĵi s¿rekli deĵiĸen, ieriĵinin tanētēm ilkelerine uygunluĵu kontrol edilmesi zor 
dinamik sitelere link verilmesi durumunda, Tanētēm Ķlkelerine uygunluĵun kontrol¿ firmanēn sorumluluĵundadēr. 

24.8.3. Serbest metin girme ºzelliĵi bulunan siteler ve sosyal medya olasē advers olay bildirimleri konusunda 
d¿zenli olarak izlenmelidir. 

24.8.4. Baĸka sitelere ñlinkò verilirken, link verilen sitelerdeki bilgilerin, ila firmasēnēn sorumluluĵunda olmadēĵē, 
ieriklerinin Saĵlēk Bakanlēĵē tarafēndan onaylanan metinlerden farklē olabilecekleri ve bu sitelerin T¿rkiye 
Cumhuriyeti yasa ve yºnetmeliklerine uymayabileceĵine dair bir uyarē olmalēdēr. 

24.9. Ķla Ambalajlarēnda Ķnternet Sitesi Adresinin Yer Almasē: Mevzuat izin verdiĵi ºl¿de, ila 
ambalajlarēnda firmanēn veya desteklediĵi Ķnternet sayfalarēnēn linkleri yer alabilir. 

24.10. Sosyal Medya Uygulamalarē: Sosyal medyada saĵlēk meslek mensuplarēna veya topluma yºnelik 
uygulamalar, Tanētēm Ķlkeleriône uygun olmalēdēr. 

24.11. Dijital Tabanlē Tanētēm Yºntemleri 

24.11.1. Dijital teknoloji kullanēlarak yapēlan tanētēm faaliyetleri, AĶFDônin Ķyi Tanētēm Ķlkeleri doĵrultusunda, basēlē 
materyallerde geerli olan kurallar erevesinde gerekleĸtirilir.  
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24.11.2. Tanētēm faaliyetinde kullanēlan kaynaklar (makale, poster vb.) ve ilala ilgili bilgiler (kullanēm talimatē, 
kēsa ¿r¿n bilgisi ve ¿r¿n monografē gibi) tanētēmēn yapēldēĵē cihazda bulunabilir. Talep edilmesi durumunda ilgili 
referans, varsa telif haklarēnēn ihlal edilmediĵine dikkat edilerek, hekim, diĸ hekimi veya eczacēyla ile 
paylaĸēlabilir.  

24.11.3. Ķerikler, AĶFD Ķlkeleriyle uyum konusunda ieriĵe bir itiraz gelmesi durumunda, sonradan eriĸilebilecek 
ve incelenip deĵerlendirilecek bir biimde en az ¿ yēl s¿re ile arĸivlenmelidir.  

24.11.4. Sanal Kongreler: AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin ilgili maddelerindeki (15. ve 16. maddeler) kēsētlamalara 
uyularak, sanal kongre d¿zenlenebilir, desteklenebilir. Bºyle toplantēlarda destekleme t¿r¿ ve kapsamē aēka 
belirtilmelidir. Toplantēlarda yapēlan konuĸmalar, yazēĸmalar destekleyen firma tarafēndan toplanēp 
yayēnlandēĵēnda, yayēnēn Tanētēm Ķlkelerine uygun olmasēna, bilimsel kabul gºren referanslarēn bulunmasēna, 
vb. dikkat edilmelidir. 

24.12. Dijital Ķletiĸim Aralarēyla Bilgi Paylaĸēmē 

24.12.1. Elektronik ortamda yapēlan bilimsel veya tanētēm etkinliklerinin (sanal kongre ve benzerleri) hangi 
firma(lar) tarafēndan desteklendiĵi aēka belirtilmelidir. 

24.12.2. Paylaĸēlacak ierik basēlē malzemelerde izlenene paralel bir firma ii onay s¿recinden gemeden 
yayēnlanmamalēdēr.  

24.12.3.1. Ķeriĵin paylaĸēlmasēndan ºnce, ieriĵin yollanacaĵē kiĸilerden ya da gruplardan gºnderim onayēnēn 
alēnmēĸ olmasē gerekmektedir.  

24.12.3.2. Gºnderilen dijital ieriklerin altēnda "¿yelikten ayrēl" ve/veya "izinsiz gºnderim bildir" gibi uyarēlarēn 
bulunmasē gereklidir.  

24.12.4.1. Tanētēm ieren mesajlarda ñPaylaĸò, ñBeĵenò kullanēmē: Hekim ve eczacēlarēn, tanētēm ierikli 
firma mesajlarēnē sosyal ortamlarda yanlēĸlēkla paylaĸmasēna yol aēlmamalēdēr. Ķla ĸirketleri tarafēndan 
saĵlanacak elektronik dergi ve benzeri ieriklerin sosyal medyada ya da diĵer metotlarla paylaĸēlmasē 
durumunda, bu metinlerin halka aēk alanlarda gºr¿lebileceĵi d¿ĸ¿n¿lerek ¿r¿n tanētēm ya ¿r¿n adē 
gememelidir. Saĵlēk Meslek Mensuplarē iin hazērlanmēĸ ve ¿r¿n tanētēmē amalē ieriklerin sosyal medyada 
paylaĸēlmasē, ancak kullanēcē adē ve ĸifreli giriĸlerle m¿mk¿n olmalēdēr. 

24.12.4.2. Tanētēm iermeyen mesajlarda ñPaylaĸò, ñBeĵenò kullanēmē: Ķla tanētēmē veya bºyle 
algēlanabilecek ieriĵe sahip olmayan, ila firmalarē veya onlarēn desteĵiyle yayēnlanan e-dergilerde "paylaĸ" 
veya "beĵen" (ñlikeò) gibi linkler yer alabilir. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

24. Ķnternet, Dijital Platformlar, Sosyal Medya 

24.2.2. Firmalarēn destekledikleri aĵ sitelerinde ve sosyal medya hesaplarēnda halka ila tanētēmē olarak algēlanabilecek ieriĵin yer 

almamasē iin, hassas noktalarēn aēk seik belirtildiĵi sºzleĸmeler yapmalarē beklenmektedir. Sºzleĸmeye uyulmamasē ve sitede/sosyal 

medyada ila veya tedavi tanētēmē veya ºnerisi yapēlmasē durumunda firmalarēn desteklerini derhal sonlandēracaklarē sºzleĸmelerde 

aēka belirtilmelidir. 

24.2.6. Yasal bir kēsētlama olmamasēna karĸēn, AĶFD; firmalarēn ticari markalar altēnda web siteleri amamalarēnē ºnermektedir. ¥te 

yandan, ¿¿nc¿ ĸahēslarēn bu web sitelerinin haklarēnē almamalarē iin marka isimli web sitelerinin isim kullanēm haklarēnēn marka 

sahiplerince alēnmasē ºnerilmektedir  

24.2.12a. Ķnternet sayfalarēndan diĵer sitelere gºnderme (link) dikkatle yapēlmalēdēr. Link verilen sitede (halka aēk, firmanēn sponsor 

olmadēĵē bir site olsa dahi) firma ¿r¿nlerine yºnelik tanētēm olarak algēlanabilecek bilgi varsa, bu ierikten yºnlendiren firmanēn sorumlu 

olacaĵē unutulmamalēdēr. 

24.2.12b. Link verilen sitenin ieriĵinin tanētēm ilkeleri ile uyumlu olduĵu ve linkôin doĵru adrese yºnlendirdiĵi d¿zenli olarak kontrol 

edilmelidir. 

24.2.19. Firma ismini kullanarak ¿¿nc¿ ĸahēslar tarafēndan yaratēlan Ķnternet siteleri: Firma, kendisi tarafēndan desteklenen 

siteymiĸ gibi algēlanabilecek bir sitenin varlēĵēndan haberdar olduĵunda, bºyle bir sitenin etkinliĵini durdurmak iin yasal yollara 

baĸvurmalēdēr.  

24.6.2. Hekim, diĸ hekimi, eczacēlarēn (H.DH.E.) tanētēm ierikli firma sitelerine eriĸimi: T¿rkiyeôde ve Avrupa Birliĵinde geerli 

mevzuat uyarēnca ila firmalarē reeteli ilalarēn tanētēmēnē sadece ve sadece hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara yaparlar (H.DH.E.). Bu 

prensipten hareketle, Ķnternette firmalarēnēn tanētēm ierikli sitelerine veya bºl¿mlere hekim, diĸ hekimi ve eczacē (H.DH.E.) 

olmayanlarēn eriĸimini engellemek ¿zere her firmanēn etkin ºnlemler almasē beklenmektedir. ñHekim, diĸ hekimi, eczacēlara yºneliktir.ò 

gibi bir ibare tek baĸēna yeterli olmayacaĵē gibi, ñH.DH.E. misiniz?ò veya ñH.DH.E olduĵunuzu beyan ediniz.ò gibi uyarēlar yukarēda 
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bahsi geen ñetkin ºnlemò olarak kabul edilmemelidir. Yasal sorumluluk aēsēndan beyan esastēr; ancak AĶFD etik yaklaĸēmē, firmalarēn 

yasal sorumluluĵun ºtesinde s¿rd¿r¿lebilir bir iĸ ahlakē sorumluluĵu ile hareket etmelerini ºngºrmektedir.  

Siteye ilk kez kayēt olurken ad, soyad, kurum adē gibi bilgilerin dēĸēnda HDHEônin uzmanlēĵē ve/veya diploma numarasē ve/veya mezun 

olduĵu okul gibi bilgileri sormak, sadece HDHE seeneklerini oluĸturmak gibi zorlaĸtērēlmēĸ beyan yºntemleri kullanēlmasē 

ºnerilmektedir. Firma alēĸanlarēnēn kendi firma sitelerine girmelerine izin verilmesinde sakēnca yoktur. Alēnacak makul ºnlemler 

ñbasiretli tacir gibi davranmaò (YTTK 6102 Madde 18/2) prensibiyle saptanabilir. 

Madde 25- ¦¿nc¿ ķahēslara Yaptērēlan Tanētēm ve Satēĸ Etkinlikleri  

25.1. Bir firma, bu Ķlkeler kapsamēna giren tanētēmla ilgili olan etkinlikler iin ¿¿nc¿ ĸahēs hizmetlerini 
kullanēyorsa, ¿¿nc¿ ĸahēslara iĸi vermekten doĵan eylem ve sonularēn b¿t¿n sorumluluĵunu da taĸēr. 

25.2. Sºzleĸmeli firma: Hukuk´ her t¿rl¿ sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydēyla, ruhsat/izin sahibi 

tarafēndan sºzleĸme ile tanētēm faaliyetlerine yºnelik iĸ ve iĸlemleri kendi adēna veya birlikte y¿r¿tmekle yetkili 

kēlēnan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafēndan bildirilmesi zorunlu olan t¿zel kiĸidir. (YºnMad. 4.i) 

25.3. Ruhsat/izin sahibi, sºzleĸmeli firmalar aracēlēĵē ile tanētēm faaliyeti y¿r¿tebilir. (YºnMad.11.6) Bu kapsamda 
y¿r¿t¿lecek iĸ ve iĸlemlerden ruhsat/izin sahibi m¿teselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi sºzleĸmeli firmalar 
aracēlēĵē ile y¿r¿tt¿ĵ¿ tanētēm faaliyetinde; 

a) Yapēlan sºzleĸmeyi veya sºzleĸme deĵiĸikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz g¿n ierisinde Kuruma 
ibraz etmek, 
b) Sºzleĸme yaptēklarē firma aracēlēĵē ile y¿r¿t¿len tanētēma yºnelik t¿m iĸ ve iĸlemlerle ilgili bildirimleri Kuruma 
bizzat yapmak, 
c) Yapēlacak t¿m iĸ ve iĸlemlerde kendi adēna ¿r¿n tanētēmē hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, alēĸtēklarē 
bºlgeyi, tanētēm yaptēklarē saĵlēk meslek mensuplarēnēn ve tanētēmēnē yaptēklarē ¿r¿n adlarēnē, iĸe baĸlayēĸ veya 
ayrēlēĸ tarihlerini kayēt altēna almak, istenildiĵi takdirde Kuruma ibraz etmek, 
) Bu fēkraya iliĸkin t¿m bilgi ve belgelerin ºrneklerini beĸ yēl s¿re ile muhafaza etmek, 
zorundadēr.(YºnMad.11.6) 

25.4. Ruhsat sahipleri adēna rekl©m ajanslarē, rekl©m danēĸmanlarē, araĸtērma kuruluĸlarē ve halkla iliĸkiler 
ajanslarē, sºzleĸmeli satēĸ ekipleri ve benzerleri tarafēndan planlanan veya y¿r¿t¿len etkinlikler, iĸveren ila 
firmanēn sorumluluĵu altēndadēr. 

25.5. Ortak tanētēm (Co-promotion) 

Ortak tanētēm (veya daĵētēm ya da satēĸ) sºzleĸmesinde aksi belirtilmedike, etkinliklerin t¿m sorumluluĵu ruhsat 
sahibine aittir. Numune daĵētēmēnda AĶFD Tanētēm Ķlkeleri kuralarēna uyulmasē saĵlanmalēdēr.  

Etkinliklerin Madde 16 ve Madde 23ôe gºre TĶTCKôya bildirimleri ruhsat/izin sahibi tarafēndan yapēlēr.  

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

25.4.1. Yanlēĸ anlamalardan kaēnmak iin, projelerin aēk belirleyici sºzleĸmeler ile verilmesi yararlēdēr. 

25.4.2. Sºzleĸmelerde aĸaĵēdakine benzer bir metnin yer almasē yararlē olabilir: 

Hizmet veren FĶRMA/AJANS, ĶLA¢ FĶRMASI tarafēndan satēĸa sunulan ¿r¿nlerin isimlerini, markalarēnē, gºrsellerini, videolarēnē, 

fotoĵraflarēnē ve benzerlerini ayrēca ila adē, molek¿l ismi gibi bilgileri ieren ve halka ila tanētēmē olarak algēlanabilecek herhangi bir 

ieriĵi, ĶLA¢ FĶRMASI tarafēndan ya da ĶLA¢ FĶRMASI ile iliĸkili olarak d¿zenlenmiĸ herhangi bir etkinliĵe iliĸkin fotoĵraf, video ve 

benzeri ieriĵi, FĶRMA/AJANS'a ait ya da ¿¿nc¿ ĸahēslara ait web sitelerinde, sosyal paylaĸēm mecralarēnda ve halka aēk hibir 

mecrada her ne maksatla olursa olsun yayēnlamamayē kabul, beyan ve taahh¿t eder. FĶRMA/AJANS'ēn bu taahh¿d¿ iĸbu sºzleĸme sona 

erse dahi s¿resiz olarak devam edecektir. FĶRMA/AJANS, iĸbu h¿km¿n ihlali nedeniyle ĶLA¢ FĶRMASI 'nēn bu paylaĸēmdan ºt¿r¿ 

ºdeme zorunda kalabileceĵi her t¿rl¿ para cezasē, tazminat vb. maddi tutarē ĶLA¢ FĶRMASI 'na derhal ºdemeyi ve ĶLA¢ FĶRMASI 'nēn 

bundan doĵan t¿m zararēnē karĸēlamayē kabul, beyan ve taahh¿t eder. FĶRMA/AJANS t¿m alēĸanlarēnēn bu h¿kme uygun davranmasē 

iin alēĸanlarēna gerekli uyarēda bulunmayē ve alēĸanlarēnēn bu h¿km¿ ihlal etmesi halinde ĶLA¢ FĶRMASI 'nēn bu paylaĸēmdan ºt¿r¿ 

ºdeme zorunda kalabileceĵi her t¿rl¿ para cezasē, tazminat vb. maddi tutarē ĶLA¢ FĶRMASI 'na derhal ºdemeyi ve ĶLA¢ FĶRMASI 'nēn 

bundan doĵan t¿m zararēnē karĸēlamayē kabul, beyan ve taahh¿t eder. Bu maddenin bir istisnasē olarak, halka ila tanētēmē kapsamēna 

girmeyecek durumlarda FĶRMA/AJANS, ĶLA¢ FĶRMASI 'nēn vereceĵi yazēlē ºn izinle, bu ĸekilde bir paylaĸēm, yayēn gerekleĸtirebilir.  
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Madde 26- Farkēndalēĵēn Artērēlmasē ve Ķyi Tanētēm Uygulamalarē Eĵitimi 

26.1. AĶFD g¿ncel mevzuatē dikkate alarak, ¿ye firma yºnetimlerinin ve alēĸanlarēnēn Ķyi Tanētēm Ķlkeleri 
konusundaki farkēndalēklarēnē artērmak ve Etik Ķlkeler konusunda eĵitimlerine katkēda bulunmak, ilkelerin doĵru 
yorumlanmasēnē saĵlamak ve ihlallerin ºn¿ne gemek ¿zere kolaylaĸtērēcē ºnlemler alēr, geliĸme ve eĵitim 
olanaklarē saĵlar. Bu amala Saĵlēk Bakanlēĵē ve diĵer Bakanlēklarca ve kurumlarca oluĸturulan ulusal mevzuatē, 
Avrupa Birliĵi baĸta olmak ¿zere uluslararasē mevzuat deĵiĸikliklerini izleyerek, ¿yesi bulunduĵu IFPMA ve 
EFPIA kurallarēnē ve yorumlarēnē, baĸta T¿rk Tabipleri Birliĵi (TTB) olmak ¿zere sektºrdeki geliĸmeler ve 
yºnelimleri dikkate alarak Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônde gerekli deĵiĸiklikleri yapar, Ķlkelerôin doĵru yorumlanmasēna 
katkēda bulunur. 

26.2. AĶFD,  

a) Tanētēm Ķlkeleriônin daha iyi anlaĸēlmasē ve uygulanmasē iin ºneriler, uygulamalar, yayēnlar yapar;  
b) paydaĸlara yºnelik eĵitim seminerleri d¿zenler;  
c) hekim ºrg¿tleri, rekl©m ajanslarē ve kongre d¿zenleyiciler ve turizm ĸirketleri ve aynē amalarla kurulmuĸ 
dernek, sendika ve benzeri ºrg¿tler d©hil diĵer paydaĸlarla iletiĸim kurarak, ila sektºr¿n¿n ºzel durumu ve ºzel 
kural ve kēsētlamalarē konusundaki kendi yorum ve anlayēĸēnē onlarla paylaĸēr;  
d) kurallarēn deĵiĸen koĸullara gºre yorumlanmasē iin bir platform oluĸturur,  
e) Rekabet Hukukuôna uygun olmak koĸulu ile ortak uygulama ºnerileri geliĸtirir. Bu gibi ºneriler AĶFD Genel 
Sekreteriônin bilgisi, Yºnetim Kuruluônun onayē ile y¿r¿rl¿ĵe girer; Genel Kurulca onaylandēktan sonra, AĶFD 
Tanētēm Ķlkeleri metnine eklenir. 

26.3. AĶFD yorumlarēnē IFPMA eBIC ve EFPIA CodCom vasētasē ile diĵer ¿lke ve ila sektºr¿ ºrg¿tleriyle de 
paylaĸarak ve tartēĸarak, k¿resel Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônin oluĸturulmasēna katkēda bulunur. 

Madde 27- Ķlkelerin Uygulanmasēnēn Takibi, Tanētēmēn Denetlenmesi 

27.1. Bakanlēk tanētēm faaliyetleri ile tanētēmda kullanēlan her t¿rl¿ malzeme ve yºntemi resen veya ĸik©yet 
¿zerine denetleyebilir. (YºnMad.12.1) 

27.2. Resen veya ĸik©yet ¿zerine, Bakanlēk bu Yºnetmelikte belirtilen ilkelere uymayan veya kamu saĵlēĵē 
yºn¿nden uygunsuz bulduĵu tanētēmēn durdurulmasēnē, iptalini ya da bu tanētēmda sunulan bilgilerin 
d¿zeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep edebilir. Bakanlēĵēn bu yºndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir. 
(YºnMad.12.1) 

27.3.* AĶFD oluĸturacaĵē bir kurula veya bir ¿¿nc¿ ĸahsa, tanētēm etkinliklerinin uygulamasēnē, tanētēmda 
kullanēlan herhangi bir malzemeyi veya yºntemi denetleme gºrevini verebilir. 

27.4.* Resen veya ĸik©yet ¿zerine, AĶFD ¿ye firmadan Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônin koĸullarēna, hedeflerine veya 
ruhuna uygun olmadēĵēna karar verdiĵi veya uygunsuz bulduĵu tanētēm etkinliklerinin sonlandērēlmasēnē ve 
firmadan ihlal gºr¿len etkinliĵin tekrarlanmamasēnē veya firmanēn tanētēm etkinliklerinin gºzden geirilip yapēlan 
d¿zeltmelerin AĶFD Genel Sekreterliĵine rapor edilmesini isteyebilir. 

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

27. Rekabet Hukuku 

Ķlkelerôin 27.3.* ve 27.4.* Maddeleri iin Rekabet Kuruluôna menfi tespit m¿racaatē yapēlacaktēr. 

27. Yaptērēmlar: 

a) Tanētēm Ķlkeleriônin ihlali durumunda uygulanacak yaptērēmlar ek prosed¿rde belirtilmiĸtir. Yaptērēmlar ihlalin aĵērlēĵē ve ºzelliĵi ile 

orantēlē ve caydērēcē nitelikte olmalē, ihlal tekrarlarē veya kural iĵneme alēĸkanlēklarē gºr¿ld¿ĵ¿nde aĵērlaĸtērēlmalēdēr.  

b) Yaptērēmlarēn duyurulmasē, yayēnlanmasē en etkin caydērēcē yol olarak gºr¿lmektedir. Mevzuata uygun ve ila sektºr¿n¿n itibarēnē 

sarsmayacak diĵer yaptērēmlar da uygulanabilir. 

c) Farkēndalēĵēn artērēlmasē amacēyla AĶFD Tanētēm Ķlkeleri ve Standart Uygulama Prosed¿r¿, T¿rke ve Ķngilizce olarak, AĶFD internet 

aĵ sayfasēnda yer alacaktēr. 
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Madde 28- Tanētēm Ķlkeleriônin Ķhlali  

Ķlkelerôe iliĸkin ihlallerin AĶFD iinde ele alēnma s¿reci, ĸik©yet ve itiraz s¿releri, EK Iôde yer alan ñAĶFD Tanētēm 
Ķlkeleri Kurullar, Yaptērēm, Uygulama: ķik©yetlerin Standart Uygulama Prosed¿r¿òônde ayrēntēlē olarak 
belirtilmiĸtir. 

Madde 29- Ķdari Yaptērēmlar 

29.1. Tanētēm Yºnetmeliĵine aykērē davranēĸlarda Uygulanacak Yaptērēmlar, EK VIIôde yer alan ñBeĸeri Tēbbi 
¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelikò metninde ayrēntēlē olarak belirtilmektedir.  

Madde Aēklamalarē ve Gerekeler 

29: Ķdari Yaptērēmlar:  

Bu yºnetmelikte belirtilen h¿k¿mlere aykērē davranan ve faaliyette bulunanlar hakkēnda, fiillerinin niteliĵine gºre genel h¿k¿mlere gºre 

adli iĸlem yapēlmak ¿zere Cumhuriyet Savcēlēklarēna su duyurusunda bulunulabilir. 5237 sayēlē, 26/9/2004 tarihli T¿rk Ceza 

Kanunuônun, 4077 sayēlē, 23/2/1995 tarihli T¿keticinin Korunmasē Hakkēnda Kanunôun, 4054 sayēlē, 7/12/1994 tarihli Rekabetin 

Korunmasē Hakkēnda Kanunôun, 6112 sayēlē, 15/2/2011 tarihli Radyo ve Televizyonlarēn Kuruluĸ ve Yayēn Hizmetleri Hakkēnda 

Kanunôun, 1262 sayēlē Ķspeniyari ve Tēbbi M¿stahzarlar Kanunuônun 18. Maddesinde ve diĵer mevzuattaki ilgili h¿k¿mler 

uygulanabilir. 

4054 Sayēlē Rekabetin Korunmasē Hakkēnda Kanunôda ºngºr¿len REKABET KURULU tarafēndan verilen idari Para Cezalarē 5728 

sayēlē Kanun (Madde 472-475) ile artērēlmēĸ ve kapsamē geniĸletilmiĸ bulunmaktadēr. Rekabet ihlallerinde yºneticilere ve ķirketi temsil 

yetkisi bulunmayan alēĸanlara da para cezasē getirilmiĸtir. Gemiĸ uygulamada var olan Yºneticilere verilen usuls¿zl¿k cezalarē devam 

etmekte olup cezalarda zaman aĸēmē kaldērēlmēĸtēr.  
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EK I 

AĶFD TANITIM ĶLKELERĶ: KURULLAR, YAPTIRIM ve UYGULAMA 

ķik©yetlerin Standart Uygulama Prosed¿r¿; Yapē ve Ķĸleyiĸ 

 

1. Giriĸ 

1.1. Araĸtērmacē Ķla Firmalarē Derneĵi (AĶFD)ônin Tanētēm Ķlkeleri, Ķyi Tanētēm Ķlkeleri Uygulama Komitesi (ĶTUK-
GPP) tarafēndan geliĸtirilmiĸtir. Komite, t¿m ¿ye firmalar arasēnda geniĸ bir iletiĸim platformu saĵlamanēn yanē 
sēra, Tanētēm Ķlkeleri ile ilgili tavsiye, rehberlik ve eĵitim sunulmasēndan, Tanētēm Ķlkeleriônin deĵiĸen koĸullar 
altēnda yorumlanmasēndan, Tanētēm Ķlkeleriônin gerektiĵinde g¿ncelleĸtirilmesinden sorumludur. Komite, ayrēca, 
ihtiya olduĵunda firmalar arasēnda arabulucu / uzlaĸtērēcē rol¿ ¿stlenmekten ve b¿t¿n ilgili taraflardan, ºzellikle 
¿ye ila firmalarē, diĵer ila firmalarē, saĵlēk meslek mensuplarē, kamuoyu ve medya, saĵlēk makamlarē ve 
siyasetilerden gelebilecek ĸik©yet ve uyarēlarē deĵerlendirme sistemini s¿rekli iyileĸtirmekten sorumludur. 

1.2. Ķlkeler kapsamēndaki tanētēm malzemeleri, tanētēm aktiviteleri ve kullanēlan yºntemlerle ilgili ĸik©yetler 
Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu (TĶDK) ve Tanētēm Ķlkeleri Temyiz Kurulu (TĶTEK) tarafēndan deĵerlendirilir. 
Yºnetim Kurulu ¿yeleri, AĶFD Genel Sekreteri, TĶDK ve TĶTEK ¿yeleri, ĸik©yet beklemeden reôsen soruĸturma 
baĸlatēlmasēnē isteyebilir. 

1.3. Ķla end¿strisi ve ticareti alanēnēn dēĸēndan ĸik©yette bulunan kiĸilerin isimleri gizli tutulur. ķik©yet edilen 
firmanēn ĸik©yette bulunanēn kimliĵini ºĵrenmeden yanēt veremeyeceĵi durumlarda, ĸik©yetinin iletiĸim bilgileri 
ancak kiĸinin izni alēndēktan sonra aēklanabilir. 

2. ĶTUK Yapē ve Sorumluluklar 

2.1. AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkeleri Uygulama Komitesi (ĶTUK), Ķlkeler ile ilgili tavsiye, rehberlik ve eĵitim verilmesi 
d©hil, Tanētēm Ķlkeleriônin yºnetimi ve geliĸtirilmesinden sorumludur. 

2.2. ĶTUK, her yēlēn ilk toplantēsēnda bir Baĸkan ve iki Baĸkan Yardēmcēsēônē seer ve AĶFD Genel Sekreteriône 
bildirir. Baĸkan ve Baĸkan yardēmcēlarēnēn gºrevleri ilgili Standart Uygulama Prosed¿r¿nde belirtilmiĸtir. 

2.3. ĶTUK, her firmadan biri Medikal, Ruhsatlama veya Uyum Sorumlusu, diĵeri tercihan Pazarlama / Satēĸ veya 
Hukuk departmanē temsilcisi iki temsilciden oluĸur. ĶTUK ¿yelerinin isimleri Genel M¿d¿rlerce AĶFD Genel 
Sekreterine bildirilir. ĶTUK toplantēlarēna katēlēma sēnēr getirilmemiĸtir. Ancak oylama yapēldēĵē durumlarda, her 
firmanēn tek oyu vardēr. 

2.4. ĶTUK, Ķlkeler veya Ķlkelerôin uygulanmasē ile ilgili herhangi bir konuda TĶDK*, TĶTEK* ve AĶFD Yºnetim Kurulu 
ile gºr¿ĸ alēĸveriĸinde bulunabilir.  

2.5. AĶFD Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu (TĶDK-CPP) Tanētēm Ķlkelerine farklē bir yorum getiren bir karar 
aldēĵēnda bu kararēnē ĶTUKôla paylaĸēr. ĶTUKôta tartēĸēlēp onaylanan uygulama kararlarē, AĶFD Yºnetim Kurulu 
tarafēndan oybirliĵi ile onaylandēktan sonra Genel Kurul beklenmeden Tanētēm Ķlkeleri kurallarēnēn bir parasē 
haline gelir. AĶFD Yºnetim Kurulu ve gerek gºr¿ld¿ĵ¿nde Genel M¿d¿rler Kurulu tarafēndan onaylanmēĸ 
uygulama kararlarēna aykērē davranēĸlar, Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu sorumluluĵuna girer. Bu kararlara 
aykērē davranēĸlar Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kuruluônda resen veya baĸvuru ¿zerine gºr¿ĸ¿l¿p karara baĵlanēr. 

3. Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu (TĶDK) - Yapē ve Ķĸleyiĸ 

3.1. AĶFD Yºnetim Kurulu, her ¿ye firmadan, biri Medikal, Uyum veya Ruhsat Bºl¿m¿nden, diĵeri tercihan 
Pazarlama-Satēĸ Bºl¿m¿nden olmak ¿zere ikiĸer aday gºstermesini ister. Adaylarēn ila sektºr¿nde en az beĸ 
yēllēk bir deneyime sahip olmalarē tercih edilir.  

3.2. Aday adaylarē listesi (ºrn. Medikal/Ruhsat Bºl¿mlerinden 38, Pazarlama/Satēĸ veya diĵer Bºl¿mlerden 38 
adayēn iki ayrē s¿tunda gºsterildiĵi liste) ¿ye firmalara daĵētēlēr. Her firmanēn Medikal listeden 9 adaya; 
Pazarlama listesinden 9 adaya oy vermesi istenir. Firmalar kendi adaylarēna oy veremezler 

3.3. AĶFD Genel Sekreteri en fazla oy alan 15 Pazarlama ve 15 Medikal adayē Yºnetim Kuruluôna sunar. AĶFD 
Yºnetim Kurulu, hi bir firmanēn birden fazla ¿ye ile temsil edilmemesine ve Pazarlama Listesinden daimi ¿yeler 
arasēnda en az iki, yedek ¿yeler arasēnda en az ¿ aday bulunmasēna, Kurul iinde gemiĸ deneyimin bir sonraki 
dºneme aktarēlmasēna dikkat ederek listeden beĸ daimi (asēl) ve altē yedek ¿ye seer. 
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3.4. AĶFD Genel Sekreteri, Denetleme Kuruluônun Baĵēmsēz Uzman ve Baĵēmsēz Hekim/Eczacē ¿yelikleri iin 
¿er aday ºnerir ve Yºnetim Kuruluôna sunar. AĶFD Yºnetim Kurulu bu adaylar arasēndan birini daimi Baĵēmsēz 
Uzman ¿ye, birini daimi Baĵēmsēz Hekim/Eczacē ¿ye ve diĵer dºrt kiĸiyi de danēĸman yedek ¿yeler olarak atar. 

3.5. TĶDK aĸaĵēdaki ĸekilde sekiz ¿yeden oluĸur: 

- AĶFD Genel Sekreteri veya Genel Sekreter Yardēmcēsē (Tanētēm Denetleme Kuruluônun oy hakkē olmayan 
Baĸkanē), 

- Firmalardan seilmiĸ beĸ yºnetici ¿ye (bunlarēn en az ikisi pazarlama/satēĸ alanēndan), 
- Bir Baĵēmsēz Hekim/Eczacē ¿ye, 
- Bir Baĵēmsēz Uzman ¿ye, 

AĶFD Komite Sorumlusu ve ĶTUK-GPP Baĸkanē, AĶFD Genel Sekreteri tarafēndan davet edildiklerinde, oy hakkē 
olmadan toplantēlara gºzlemci olarak katēlabilirler. 

3.6. ¦¿ Medikal listeden, ¿¿ Pazarlama listesinden seilmiĸ firma temsilcisi altē yedek ¿ye ile yukarēda 
belirtilen ĸekilde atanmēĸ dºrt baĵēmsēz yedek ¿yeleri oluĸturur.  

3.7. TĶDK ¿yeleri iki yēllēk s¿re ile gºrev yaparlar. Firma temsilcilerinin ¿yeliĵi bir kez yenilenebilir.  

3.8. Baĸkan d©hil altē ¿ye toplantē yeter sayēsēnē oluĸturur ve kararlar, oy hakkē olan ¿yelerin oĵunluk oyuyla 
alēnēr. Toplantēnēn baĸlamasē iin Medikal, Pazarlama ve Baĵēmsēz ¿ye kategorilerinden en az birer ¿yenin hazēr 
bulunmasē gerekir.  

3.9. Firma temsilcisi yedek ¿yeler oĵunluĵu saĵlamak iin her toplantēya aĵrēlērlar, daimi ¿yeler gibi katkēda 
bulunurlar. Oybirliĵi saĵlanamayan kararlarda, daimi (asēl) ¿yelerin veya yedeklerinin oylarē sayēlarak karara 
varēlēr. Baĸkan her toplantēnēn baĸēnda, hangi ¿yelerin asēl oy hakkēna sahip olduĵunu saptar. 

3.10. TĶDK, Ķlkeler kapsamēndaki ĸik©yetlerin deĵerlendirmesi iin, yēlda en az dºrt kez ve gerektiĵinde toplanēr.  

3.11. Geerli bir mazeret gºstermeden ¿st ¿ste ¿ toplantēya katēlmayan daimi ¿yenin ¿yeliĵi d¿ĸer ve yerine 
aynē kategoriden en fazla oy alan yedek ¿ye geer. Bir ¿yenin ayrēlmasē halinde de aynē s¿re uygulanēr. 

3.12. Baĸkan herhangi bir alanda dēĸarēdan danēĸman desteĵi alabilir. Danēĸmanlar, Baĸkanēn daveti halinde 
Kurulóun toplantēlarēna katēlabilirler ancak bu kiĸilerin oy hakkē yoktur.  

3.13. TĶDK, gelen vakalarēn ºn incelemesini, gerekiyorsa kēsa bir soruĸturmasēnē yapacak bir veya daha ok 
sayēda TĶDK raportºr¿n¿, ¿yeleri ve yedek ¿yeleri arasēndan atar. 

3.14. AĶFD Genel Sekreteri TĶDKôna gereken idari desteĵi saĵlar. 

4. AĶFD Tanētēm Ķlkeleri Temyiz Kurulu (TĶTEK), AĶFD-ĶEĶS Ortak Kurullarē -Yapē 

4.1.1. AĶFD Tanētēm Ķlkeleri Temyiz Kurulu ( TĶTEK) aĸaĵēda belirtildiĵi ĸekilde oniki ¿yeden oluĸur: 

- AĶFD Genel Sekreteri (Kurulun oy hakkē olmayan Baĸkanē) 
- AĶFD Yºnetim ve/veya Denetleme Kurulundan iki ¿ye, 
- TĶDKôndan firma temsilcisi iki ¿ye, 
- Medikal, farmasºtik bilimler ve pazarlama alanlarēndan ¿ baĵēmsēz uzman ¿ye, 
- Ķki hukuku. 
- TTB temsilcisi; 
- TEB temsilcisi 

4.1.2. TĶTEK ¿yeleri AĶFD Yºnetim Kurulu tarafēndan seilir 

4.1.3. TĶDK d¿zeyinde ºz¿mlenememiĸ veya temyiz edilmiĸ vakalar TĶTEK tarafēndan karara baĵlanēr. 
TĶTEKôin kararlarē kesindir. 

4.2. AĶFD-ĶEĶS Ortak Denetleme Kurulu - Yapē 

4.2.1. AĶFD ¿yeleri hakkēnda ĶEĶS ¿yelerinden gelen ĸik©yetler TĶDKônda gºr¿ĸ¿l¿r. (Benzer ĸekilde, AĶFD 
¿yelerinin ĶEĶS ¿yeleri hakkēndaki ĸik©yetleri de ĶEĶS Denetleme Kuruluônda gºr¿ĸ¿lmektedir.) ķik©yeti ĶEĶS 
¿yesi, AĶFDôde alēnan karardan tatmin olmaz ise, karar tekrar TĶDKônda ele alēnēr. ķik©yeti firma karara gene 
itiraz ederse, konu AĶFD-ĶEĶS Ortak Denetleme Kurulunda ele alēnēr. AĶFD ¿yelerinin ĶEĶS ¿yeleri hakkēndaki 
ĸik©yetlerinde de benzer s¿re uygulanēr. 

4.2.2. Ortak Denetleme Kurulu gereksinim duyulduĵunda oluĸturulur. 

4.2.3. Ortak Denetleme Kuruluna gºnderecekleri ¿yeleri AĶFD ve ĶEĶS Yºnetim Kurullarē seerler.  

4.2.4. Ortak Denetleme Kurulu aĸaĵēda belirtildiĵi ĸekilde dokuz ¿yeden oluĸur:  
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- AĶFD Genel Sekreteri,  
- ĶEĶS Genel Sekreteri, 
- AĶFD TĶDKôndan firma temsilcisi iki ¿ye, 
- ĶEĶS Tanētēm Denetleme Kuruluôndan iki ¿ye, 
- En az biri medikal veya farmasºtik bilimler alanēndan, AĶFD ve ĶEĶSôin birlikte saptayacaklarē ¿ baĵēmsēz 
uzman ¿ye, 

4.2.5. Kurulun alēĸmalarē TĶDK ile benzerlik gºsterir. Baĸkanlēk sēra ile her iki kuruluĸun Genel Sekreterlerince 
y¿r¿t¿l¿r. 

4.3. AĶFD-ĶEĶS Ortak Temyiz Kurulu - Yapē 

4.3.1. Ortak Temyiz Kurulu gereksinim duyulduĵunda oluĸturulur. 

4.3.2. Ortak Temyiz Kuruluônda yer alacak ¿yeleri AĶFD- ĶEĶS Genel Sekreterleri seerler.  

4.3.3. Ortak Temyiz Kurulu aĸaĵēda belirtildiĵi ĸekilde onsekiz ¿yeden oluĸur:  

- AĶFD Genel Sekreteri,  
- ĶEĶS Genel Sekreteri, 
- AĶFD Yºnetim veya Denetleme Kurullarēndan veya TĶDKôdan dºrt ¿ye, 
- ĶEĶS Yºnetim Kurulunca seilmiĸ dºrt ¿ye, 
- AĶFD ve ĶEĶSôin birlikte saptayacaklarē dºrt baĵēmsēz uzman ¿ye. 
- Ķki hukuku. 
- TTB temsilcisi; 
- TEB temsilcisi 

4.3.4. Kurulun alēĸmalarē TĶTEK ile benzerlik gºsterir. 

Baĸkanlēk sēra ile her iki kuruluĸun Genel Sekreterlerince y¿r¿t¿l¿r 

4.3.5.Vakalar Ortak Temyiz Kuruluna her iki kuruluĸun Genel Sekreterlerinin ortak kararēyla gºnderilebilir 

4.3.6 Ortak Temyiz Kurulunda alēnan kararlar kesindir. 

5. AĶFD Temyiz Kurulu (TĶTEK) - Ķĸleyiĸ 

5.1. AĶFD Temyiz Kurulu Ķlkeler kapsamēndaki itirazlarē ve Ķlkeler ile ilgili herhangi bir konuyu deĵerlendirmek 
¿zere gerektiĵinde toplanēr.  

5.2. Baĸkan ve oy hakkē olan beĸ ¿ye ile toplantē baĸlar. Kararlar oĵunlukla alēnēr.  

5.3. Bir Yºnetim Kurulu ¿yesi, bir vakada ĸik©yet eden veya ĸik©yet edilen taraf konumundaysa yerine baĸka 
bir yºnetim kurulu ¿yesi seilir. 

5.4. Temyiz Kurulu Baĸkanē herhangi bir alanda danēĸman desteĵi alabilir. Danēĸmanlar toplantēlara katēlabilir 
ancak oy haklarē yoktur.  

5.5. Bir itiraz deĵerlendirilirken ĸik©yette bulunan ve ĸik©yet edilen firmalarēn temsilcileri oturuma aĵrēlēr. 
ķik©yette bulunan ve ĸik©yet edilen taraf sºzl¿ sunum yapabilirler. 

5.6. TĶTEK kararlarē kesindir. 

6. ķik©yet S¿reci 

6.1.AĶFD ¿yeleri arasēndaki ĸik©yetlerin ºncelikle firmalar arasēnda, Genel M¿d¿rlerin de yazēlē 
bilgilendirilmesiyle, ºz¿me kavuĸturulmasēna aba gºsterilmelidir.  

En ge iki hafta iinde tatmin edici bir sonu alēnamamasē durumunda TĶDKôna baĸvuru yapēlabilir. 

6.1.1. Eĵer ĸik©yet konusu malzeme veya etkinlik daha ºnce de iki firma arasēnda gºr¿ĸmelere veya 
yazēĸmalara konu olmuĸ ve firmalar arasē ºz¿m bulunduĵu iin ĸik©yet konusu yapēlmamēĸsa, ancak buna 
raĵmen tekrar kullanēlmēĸsa (bir etkinlikse, verilen sºze raĵmen tekrarlanēyorsa) veya firma hakkēnda benzer bir 
ĸik©yet dolayēsēyla TĶDKônda ihlal yapēldēĵē kararē alēnmēĸ ve etkinliĵin/malzemenin durdurulmasē kararē verilmiĸ 
ise, buna raĵmen tekrarlanēyorsa; veya Ķlkeleri ihlal edeceĵi d¿ĸ¿n¿len sºz konusu etkinlik kēsa bir s¿re sonra 
yapēlacak ve durdurulmasē iin zaman kēsētlēysa, ĸik©yeti firma AĶFDôye doĵrudan baĸvurabilir 

6.2. Bir ĸik©yetin bir AĶFD ¿yesi tarafēndan AĶFD ¿yesi olmayan bir firma hakkēnda yapēlmasē halinde de 6.1ôde 
aēklanan yºntemin uygulanmasē tavsiye edilir.  
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6.3. Bildirim veya ĸik©yet saĵlēk meslek mensuplarēndan, hasta dernekleri veya halktan geldiĵinde veya 
elektronik posta ile veya medyadan AĶFDôye ulaĸtēĵēnda AĶFD Genel Sekreteriônce reôsen iĸleme baĸlanēr. 

6.4. ķik©yetin AĶFD ve TĶDKôna Sunulmasē 

6.4.1. AĶFD ¿yelerinden gelen bildirim ve ĸik©yetler AĶFD Genel Sekreterine hitaben yazēlē ve Genel M¿d¿r 
imzalē olmalē ve en az aĸaĵēdaki bilgileri iermelidir:  

a- ķik©yet edilen firmanēn adē; AĶFD ¿yesi deĵilse iletiĸim adresi;  
b- ķik©yet tarihi; 
c- ķik©yet konusu malzeme(ler) veya etkinlik(ler) : Her bir olguda ĸik©yet konusu etkinliĵin, basēlē malzemenin 
veya diĵer kanētlarēn neler olduĵu aēka belirtilmeli, m¿mk¿nse bir ºrneĵi ve kanētlarē veya renkli bir kopyasē 
ĸik©yet baĸvurusuna eklenmelidir;  

d- ķik©yetin ºzeti: Her bir olguda, ĸik©yet konusunun Ķlkelerin hangi maddelerini ihlal ettiĵi de belirtilerek ºzet 
olarak aēklama yapēlmalēdēr. Eĵer tēbbi yayēnlardan alēntēlarda hata sºz konusu ise, adē geen yayēnlar ve 
hatalē yorumlanan yerler aēka belirtilmelidir. Alēntē yapēlan yayēn bir makale ise makalenin tamamē, bir kitap 
ise, yeterli referans ve ilgili bºl¿m¿n fotokopisi ĸik©yete eklenmelidir; 

e- ķik©yet konusu malzemenin kullanēldēĵē dºnem; bir etkinlik ise yerleri ve tarihleri; 
f- Yukarēda 6.1. maddede belirtilen ºz¿m arayēĸē adēmlarē atēldēysa belgeleri (ĸik©yet edilen firmaya yazēlan 
yazēnēn, o firmadan alēnan yanētēn ºrnekleri, yapēlmēĸ ise, sºzl¿ gºr¿ĸmelerin tarihleri, taraflarē ve kēsa ºzetleri); 

6.4.2. Her bir ĸik©yet dosyasē 4 adet oĵaltēlēp yollanmalēdēr. ķik©yet dosyalarēnēn ayrēca elektronik ortamda da 
yollanmasē ºnerilmektedir. 

6.5. ķik©yetin Geerliliĵi  

6.5.1.Ķlkelerôin ihlal edildiĵine dair bir bildirim, ĸik©yet AĶFDôye ulaĸtēĵēnda, Genel Sekreterlike aĸaĵēdaki 6.5.2 
maddesinde belirtilen inceleme yapēldēktan sonra, ĸik©yetin TĶDKônun g¿ndemine alēnmasē saĵlanēr. AĶFD Genel 
Sekreteri gerek gºr¿rse konunun ivedi gºr¿ĸ¿lmesi iin g¿ndem sērasēnē deĵiĸtirebilir veya ivedi toplantē aĵrēsē 
yapabilir. (Ķvedi Deĵerlendirme S¿reci). 

6.5.2. Ķlkelerin ihlal edildiĵini bildiren bir ĸik©yet AĶFDôye ulaĸtēĵēnda ilk olarak aĸaĵēdakilerin geerli olduĵu 
belirlenir: 

a- Konunun Ķlkelerin kapsamēna girdiĵi, 

b- Madde 6.4ôte belirtilen ĸekliyle ĸik©yetin iĸleme sokulabilmesi iin baĸvuru mektubunda yeterli bilgi 
bulunduĵu,  

c- Tek bir ĸik©yet yazēsē birden fazla ihlal olgusu ierebilir; ºrneĵin ĸik©yet bir firmanēn farklē ¿r¿nleri iin aynē 
etkinlik kapsamēndaki birden fazla ihlal iddiasē veya aynē ¿r¿n iin farklē zaman veya mek©nlarda yapēlmēĸ birden 
fazla etkinlik hakkēnda olabilir. AĶFD, konularēn ciddiyetini ve tekrarlanan ihlaller olmasē durumunu dikkate alarak 
ĸik©yet konusu etkinlik veya malzemeleri tek bir vaka olarak veya farklē dosyalara dºn¿ĸt¿r¿p ayrē birer ĸik©yet 
olarak iĸleme koyabilir. Bu konuda takdir yetkisi Genel Sekreterindir. 

d- Her bir olgu iin yukarēdaki Madde 6.4ôteki maddeler dikkate alēnēr. 

6.5.3. ķik©yet dosyasē eksik bulunursa ĸik©yetiden dosyayē tamamlamasē istenir; dosya tamamlanēncaya kadar 
iĸleme alēnmaz 

6.5.4. Yukarēdaki s¿re, AĶFD ¿yesi firmalar arasēndaki bildirimlerde uygulanēr. AĶFD ¿yesi olmayan firmalardan, 
medyadan ve ¿¿nc¿ kiĸiler ve kurumlardan gelen ĸik©yetlerde konunun Tanētēm Ķlkeleri kapsamēnda olup 
olmadēĵēna ve TĶDKônda karar verilebilmesi iin yeterli bilginin dosyada olup olmadēĵēna bakēlarak iĸlem yapēlēr. 

6.5.5. ¦yelerden gelen ĸik©yetler, ¿ye olmayan firmalardan gelen ĸik©yetler, saĵlēk meslek mensuplarēndan, 
halktan, diĵer kurum ve kuruluĸlardan veya medyadan gelen ĸik©yetler aynē s¿releri takip ederek ayrēmcēlēk 
yapēlmadan ele alēnēr. 

6.5.6. Gelen ĸik©yet Tanētēm Ķlkeleriônin ihlal edildiĵini gºstermiyor veya inandērēcē kanēt sunulamēyorsa, dosya 
kapatēlēr ve ĸik©yet sahibine durum aēklanēr.  

6.5.7.Amacē tamamen veya daha ok bir firmanēn ticari itibarēnē lekelemek olan veya ticari ēkarlara hizmet iin 
yapēlmēĸ veya benzeri ĸik©yetlerle karĸēlaĸēldēĵēnda, dosya kapatēlēr ve iki tarafa da nedenleri aēklanēr. 

6.6. Zaman Aĸēmē  

Tanētēm malzemeleri veya etkinlikleri ile ilgili bir ĸik©yet, malzeme kullanēmē veya uygulama yirmidºrt aydan uzun 
bir s¿re ºnce yapēlmēĸ ve durdurulmuĸsa deĵerlendirmeye alēnmaz. 
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6.7. ķik©yet Edilenden Yanēt Ķsteme 

6.7.1. Ķlkelerin ihlal edildiĵi aēka gºr¿lse bile, ĸik©yet AĶFD tarafēndan doĵrudan sonulandērēlmaz.  

6.7.2. ķik©yet dosyasēnēn ºrneĵi bir ºn yazē ile ĸik©yet edilen firmaya gºnderilir ve yazēlē yanēt istenir. Gerekli 
gºr¿ld¿ĵ¿nde bu aĸamada telefon veya y¿z y¿ze gºr¿ĸme yolu ile bilgi ve belge istenir. 

6.7.3. ķik©yet, ¿r¿n hakkēndaki tanētēm malzemesindeki bilgiler, savlar, iddialar hakkēndaysa, ĸik©yeti iddiasēnē 
ispatlayacak belgeleri sunmakla y¿k¿ml¿d¿r. ķikayet edilen firma da tanētēm malzemesindeki iddialarēnēn 
dayandēĵē kaynaklarē ve belgeleri, bilimsel yayēnlarē ve/veya teknik raporlarē saĵlamakla y¿k¿ml¿d¿r. 

6.8. S¿re Verme  

6.8.1.ķik©yet edilen firmanēn AĶFDôye en ge on iĸ g¿n¿ iinde yanēt vermesi gerekir. Bu s¿re iinde yanēt 
alēnamazsa, daha fazla beklenmeden iĸleme devam edilir. Ancak, firmanēn makul gerekeli istemi ¿zerine, vaka 
acil nitelik taĸēmēyorsa ek s¿re verilebilir. 

6.8.2. TĶDK, gelen ĸik©yetleri geliĸ tarihinden itibaren en ge doksan g¿n iinde sonulandērmalēdēr. 

6.9. ¥n Ķnceleme  

6.9.1. ķik©yeti ve yanētē ieren dosya TĶDK raportºr¿nce ºn incelemeye alēnēr. Raportºr gerek gºr¿rse taraflarla 
gºr¿ĸ¿r, firma veya etkinlik yeri ziyareti yapar, olayēn tanēk veya taraflarēndan bilgi toplar, taraflardan ek belgeler 
ve gºr¿ĸler ister; raporunu bulgulara bakarak hazērlar.  

6.9.2. Eĵer ĸik©yet konusu daha ºnce karara baĵlanmēĸ bir konu veya etkinlik veya malzeme ile ilgili ise, ĸik©yet 
bu konu ile ilgili karara atēfta bulunarak incelenebilir. Eĵer malzemenin veya etkinliĵin Kurul kararē alēndēktan 
sonra tekrarē sºz konusu deĵilse, vaka taraflar aĵrēlmadan dosya ¿zerinden incelenir. Taraflara aynē konu 
hakkēnda daha ºnce alēnmēĸ karar duyurulur. Yeni bir ihlal kararē alēnmaz, dosya kapatēlēr fakat vaka kayda 
alēnēr. 

6.9.3. Eĵer ĸik©yet daha ºnce karara varēlmēĸ bir konuda ise, raportºr raporunda bu durum belirtilir. ķik©yet 
konusu etkinlik veya malzeme durdurulma kararēndan sonra tekrarlanmēĸsa, vaka yeni bir ĸik©yet olarak ele 
alēnēr. 

6.9.4. Aynē malzeme veya etkinlik birden fazla firma tarafēndan aynē zamanda veya birlikte ĸik©yet edildiĵinde 
dosyalar birleĸtirilir; ĸik©yetler farklē aēlardan yapēlmamēĸsa tek raportºr raporu yazēlēr. Vaka dosyasē ve raportºr 
raporu Denetleme Kuruluna sevk edilir. 

6.10. Denetleme Kurulu Ķncelemesi 

6.10.1. ¥n incelemeden geen ĸik©yet dosyalarē, ĸik©yet konusu da belirtilerek geliĸ sērasēna gºre g¿ndeme 
alēnēr. Acil durumlarda, Baĸkan g¿ndem sēralamasēnda deĵiĸiklik ºnerebilir veya acil toplantē aĵrēsē yapabilir. 

6.10.2. G¿ndem ve raporlar normal koĸullarda toplantē tarihinden en az iki iĸ g¿n¿ ºnce ¿yelere ve taraflara 
daĵētēlēr. Taraflara sadece raportºr raporu gºnderilir. 

6.10.3. Denetleme Kurulu ĸik©yetleri dosya ¿zerinden inceler. 

6.10.4. Denetleme Kurulu ¿yeleri veya Baĸkan yararlē gºr¿rse taraflar sºzl¿ sunum ve sorulara yanēt vermeleri 
iin toplantēya aĵrēlabilir. Baĸkanēn uygun gºreceĵi ĸekilde, her iki taraf oturuma birlikte katēlabilir veya ayrē ayrē 
salona alēnabilirler. ¥nce ĸik©yeti firma temsilcisi, ardēndan ĸik©yet edilen firma temsilcisi verilen s¿re iinde 
sunum yaparlar. Gºr¿ĸmeler genel kabul gºrm¿ĸ toplantē adabēna uyularak y¿r¿t¿l¿r. 

6.10.4.1. Bir etkinlik veya malzeme hakkēnda birden fazla firma ĸik©yette bulunmuĸsa, ĸik©yetler birleĸtirilebilir. 
T¿m taraflar aynē anda salona davet edilip dinlenebilirler. 

6.10.5. Denetleme Kurulu ¿yeleri her iki taraf temsilcisine sorular sorabilir ve ek aēklamalar veya belgeler 
isteyebilirler. Denetleme Kurulu aēklamalarē dinledikten veya yeni belgeleri gºrd¿kten veya ek bir soruĸturma 
yapēlmasēndan sonra karar vermek isterse, gºr¿ĸmeyi bir sonraki toplantēda s¿rd¿rebilir. Bu durumda taraflar 
toplantēya tekrar aĵrēlmayabilir; gºr¿ĸme dosya ¿zerinden s¿rd¿r¿l¿r. 

6.10.6. Sunumlar ve sorulardan sonra firma temsilcileri salon dēĸēna alēnēr. Baĸkanēn aksi yºnde kararē yoksa 
her iki taraf firmadan temsilciler, aynē zamanda TĶDK daimi veya yedek ¿yesi ise ve toplantēda bulunuyorlarsa, 
salon dēĸēna davet edilirler.  

6.10.7. Bir ĸik©yetin incelenmesi veya gºr¿ĸ¿lmesi sērasēnda, raportºr veya bir TĶDK ¿yesi ĸik©yette yer almayan 
ama ¿yenin gºr¿ĸ¿ne gºre Tanētēm Ķlkeleriônin ihlali olarak yorumlanabilecek bir durumla karĸēlaĸērsa, TĶDK 
konuyu incelemeye alēr ve gerekirse ĸik©yet edilen firmadan ek bilgi ister. Yanēt hazērlamak iin s¿re istenirse, 
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vaka daha ileri bir tarihte, belgeler incelendikten, gerekirse yeni bir raportºr raporu hazērlanēp daĵētēldēktan ve 
Kurul tarafēndan gerekli gºr¿l¿rse taraflar dinlendikten sonra karara baĵlanēr. 

6.10.8. Dosyalar ve diĵer konular ¿zerinde kurulda yapēlan gºr¿ĸmelerden sonra, her bir g¿ndem maddesi iin 
ayrē oylama yapēlarak toplantēda bulunanlarēn oĵunluĵu esasēna gºre karar verilir. Kurul kararlarēnda, kimin 
hangi oyu verdiĵi belirtilmez. ¢oĵunluk oyu ile karar alēndēĵēnda oylarēn sayēsē belirtilir. 

6.10.9. Denetleme Kuruluônca yapēlan deĵerlendirme sonularē kayda geirilir ve her vaka iin ayrē bir vaka 
raporu hazērlanēr. 

6.10.10. ķik©yet konusu AĶFDôye iletilmesinin yanē sēra, Saĵlēk Bakanlēĵēôna, Rekabet Kuruluôna veya yargēya 
taĸēnmēĸsa, Denetleme Kurulu yargē kararē sonulanēncaya, Saĵlēk Bakanlēĵē veya Rekabet Kurulu karar 
verinceye kadar dosyayē kapatēr. Daha ºnce yargēya taĸēnmēĸ veya Bakanlēĵa da ĸik©yet edilmiĸ olduĵu 
anlaĸēlan vakalar sºz konusu olduĵunda TĶDK Kurulu dosyayē kapatēr. Yargē veya Rekabet Kurulu kararē veya 
Saĵlēk Bakanlēĵē kararē ĸik©yet edilen ¿ye firma aleyhindeyse, Genel Sekreter konuyu Yºnetim Kuruluônun 
bilgisine sunar. 

7. Tanētēm Ķlkeleri Denetleme Kurulu (TĶDK) Karar S¿reci 

7.1. Yapēlan deĵerlendirme ve son rapor, bir yaptērēm uygulansēn ya da uygulanmasēn, bir ºn mektup eĸliĵinde 
yazēlē olarak Genel Sekreter veya Yardēmcēsē imzasēyla taraflara gºnderilir. 

7.2. TĶDK Ķlkelerôin ihlal edildiĵi kararēna varērsa, her iki taraf bu karar, yaptērēm ve kararēn nedenleri hakkēnda 
yazēlē olarak bilgilendirilir; yaptērēm uygulanan firmadan etkinliĵin veya malzemenin kullanēmēnēn sonlandērēlmasē 
ve ek yaptērēmlar sºz konusu ise bunlarē yerine getirmesi istenir. 

7.3. Yaptērēmlarēn Takibi 

7.4. Denetleme Kurulu ilkelerin ihlal edilmediĵi yargēsēna varērsa, ĸik©yet eden ve ĸik©yet edilen taraflara karar 
ve nedenleri yazēlē olarak bildirilir.  

7.5. ķik©yet edilen firma en ge on iĸ g¿n¿ iinde, AĶFD Genel Sekreteriône sºz konusu tanētēm etkinliĵinin veya 
malzemenin kullanēmēnēn ne zaman durdurulduĵunu belirten, ihlalin tekrarlanmamasē iin istenilen d¿zeltici 
ºnlemlerin alēndēĵēnē, alēnan ºnlemleri de aēka belirten Genel M¿d¿r imzalē yazēlē bir beyan, taahh¿t gºnderir.  

7.6. ķik©yet eden veya ĸik©yet edilen firmalar kararēn bildiriminden sonraki on g¿n iinde karara karĸē, 
nedenlerini aēka belirterek, itiraz edebilirler. On g¿n iinde itiraz edilmeyen karar kesinleĸir. 

7.7. Ķtiraz olduĵunda dosya tekrar TĶDK ônda incelenir. TĶDK itiraz yazēsēnē, dosya ¿zerinden veya gerek gºr¿rse 
ilgili firmanēn/firmalarēn temsilcilerini dinledikten sonra tekrar inceler ve karara varēr. Yeni karar taraflara yukarēda 
belirtildiĵi usulde duyurulur. 

7.8. Ķtiraz ¿zerine verilen TĶDK kararēna da taraflar gerekelerini bildirerek tekrar itiraz edebilirler. Bu durumda 
itiraz Temyiz Kuruluna (TĶTEK) gºnderilir. Temyiz Kurulu kararē kesindir. 

8.0 Tanētēm Ķlkeleri Temyiz Kurulu (TĶTEK) Kararlarē 

Temyiz Kuruluônun karar ve yºntemleri TĶDKônunkine benzer. 

9. Yaptērēmlar 

9.1. Yaptērēmlarēn ihlalin ciddiyetiyle orantēlē olmasēna dikkat edilir.  

9.2. Yaptērēmlarēn ayrēca caydērēcē bir etkisi olmasēna, bir firmanēn belirli bir ¿r¿n iin veya genel tavēr olarak 
ihlalleri tekrarlamasē veya umursamaz tavērlarē dolayēsēyla ihlalleri s¿rd¿rmesi halinde de etkin caydērēcēlēk 
saĵlamasē iin gerekenler yapēlēr. 

9.3. TĶDK ve TĶTEK ĸik©yet edilen firmanēn Ķlkeler ile ilgili veya belirli bir vakaya iliĸkin davranēĸlarēnē 
deĵerlendirmesi sērasēnda, kºt¿ niyet ve uyarēlara raĵmen tekrarlanan kural ihlali gibi durumlarda, eĵer uygun 
gºr¿rse, o firmaya karĸē daha fazla yaptērēm yapēlmasēna karar verebilir.  

9.4. B¿t¿n durumlarda TĶDK ve TĶTEK ve gerektiĵinde AĶFD Yºnetim Kurulu ve Genel Kurul ĸu yaptērēmlarē 
uygular:  

¶ Uyarē Mektubu,  

¶ Dikkat ¢ekme,  

¶ Ķhtar,  

¶ Kēnama,  

¶ Aĵēr Kēnama,  
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¶ Dernek ¦yeliĵini Geici S¿re Askēya Alma, 

¶ Dernekten Ķhra. 

9.5. Ayrēca aĸaĵēdaki ek yaptērēmlar uygulanabilir: 

¶ Malzemenin kullanēmēnē veya etkinliĵin tekrarēnē durdurmak; 

¶ Malzemenin toplatēlmasēnē istemek; 

¶ Firma ile ilgili alēnan kararēn ayrēntēlarēnē yapēlan hata ile orantēlē detayda yayēmlamak,  

¶ Ķhlal edilen Ķlkelerôe iliĸkin olarak firmanēn s¿relerinin denetlenmesini ve gerekiyorsa iyileĸtirilmesini 
istemek; AĶFD tarafēndan saptanacak kiĸi, kiĸiler veya kurum eliyle ve masraflarē denetlenecek firma 
tarafēndan karĸēlanacak ĸekilde denetim yapēlmasēnē istemek, 

¶ Firmanēn hekim, diĸ hekimi, eczacēlara yºnelik yayēn aralarēnda d¿zeltici beyanda bulunmasēnē, d¿zeltici 
ilan yayēnlanmasēnē istemek, 

¶ ¢ok uluslu firmalarēn merkezlerine durumu yazēyla bildirmek,  

¶ Firmanēn ¿yesi olduĵu diĵer uluslararasē kuruluĸlarē (EFPIA, IFPMA, PhRMA, ve benzerleri) durumdan 
yazēlē olarak haberdar etmek, 

¶ Saĵlēk Bakanlēĵēônē veya Rekabet Kuruluônu ya da her ikisini firmanēn Tanētēm Ķlkeleriôni ihlal ettiĵi ve firmanēn 
Ķlkelere uyumsuzluĵu konularēnda haberdar etmek. 

9.6. AĶFD Yºnetim Kurulu, EFPIAônēn ºnerisi doĵrultusunda, tekrarlanan ve yaygēnlaĸtēĵē gºr¿len davranēĸlarē 
durdurmaya yºnelik olarak, yaptērēmlarē bu yanlēĸ davranēĸlarē durduracak orantēda d¿zenlemeye yetkilidir. 

10. Vaka Raporlarē 

10.1. Ķlkeler kapsamēndaki herhangi bir vakada karara varēldēĵēnda ĸik©yet eden ve ĸik©yet edilene sonu 
toplantē sonunda sºzl¿ olarak bildirilebilir, iki tarafēn Genel M¿d¿rlerine yazē ile vaka sonu raporu eklenerek 
bildirilir. 

10.2. Raporda, sik©yet edilen firma, ĸik©yetin ve toplantēda alēnan kararēn ºzeti yer alēr. Raportºr raporunda 
maddi hata varsa d¿zeltilerek yeniden daĵētēlēr. 

10.3. Bilgi iin t¿m vaka raporlarēnēn ºzeti d¿zenli olarak AĶFD Yºnetim Kuruluôna sunulur 

10.4. Her yēl sonunda, AĶFD Genel Sekreterliĵi, o yēl iinde ele alēnmēĸ ve sonulandērēlmēĸ t¿m vakalarēn 
raporlarēnē, her bir vakanēn aĵērlēk d¿zeyini, yºnelimleri, ayak direyici davranēĸlarē, tekrarlarē da gºz ºn¿ne alarak 
uygun detayda yayēnlar; AĶFD Genel Kuruluna, ila end¿strisinde ve ¿yeler arasēnda ĸeffaflēĵē ve aēklēĵē ve etik 
uygulamalarē daha da geliĸtirecek Tanētēm Ķlkeleri deĵiĸiklikleri ºnerir. ¥zet rapor EFPIA Tanētēm Ķlkeleri 
Komitesine ve IFPMAôya gºnderilir. Raporlarēn yayēnlanmasēnda aĸaĵēdaki kriterler gºz ºn¿nde bulundurulur: 

10.4.1. Ciddi veya tekrarlanan ihlallerde vakanēn detaylarē ve firmanēn adē yayēnda yer alēr. 

10.4.2. D¿ĸ¿k d¿zeyde bir ihlalde veya bir ihlal sºz konusu deĵilse, vaka raporunda firmanēn adē ve firmaya 
iĸaret edecek detaylar yer almayabilir.  

10.5. AĶFD her yēl EFPIA Tanētēm Ķlkeleri Komitesi (EFPIA Code Committee) ve IFPMA Code Compliance 
Network (CCN) ile Ķyi Tanētēm Uygulamalarē deneyimini diĵer ila sektºr¿ dernekleriyle paylaĸēr ve onlarēn 
deneyimlerinden yararlanēr. 

10.6. AĶFD vaka raporlarēndan uluslararasē arenada ilgi ekecek nitelikte olanlarēnēn Ķngilizce ºzetlerini IFPMA 
ve EFPIA iinde bilgi alēĸveriĸine katkēda bulunmak amacēyla internet sitesinde yayēmlar. 

11. Uzlaĸma 

11.1. Tanētēmla ilgili anlaĸmazlēk konularēnda aralarēnda bir anlaĸmaya varmak ¿zere bir uzlaĸtērēcēya gerek 
duyan firmalar ĶTUK Temsilcilerine, TĶDK ¿yelerine veya AĶFD Genel Sekreterine tavsiye ve destek almak iin 
baĸvurabilir.  

11.2. AĶFD ¿yesi firmalar, Ķyi Tanētēm Ķlkeleriônin yorumuyla ilgili sorularēnē TĶDKôe veya ĶTUKôa iletip danēĸmanlēk 
isteyebilirler. 

12. Tanētēm Ķlkeleri, Kurullarēn Yapēsē ve Ķĸleyiĸindeki Deĵiĸiklikler 

12.1. Tanētēm Ķlkeleri, Kurullarēn Yapēsē ve Ķĸleyiĸi; AĶFD Yºnetim Kuruluônca deĵiĸtirilebilir. Deĵiĸiklikler 
yapēlacak ilk Genel Kurulôun onayēna sunulur. 
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13.0 ķik©yet Prosed¿rlerinin ¥zet Tablosu 

 

ķik©yet eden  ķik©yet edilen Sorun aĸaĵēdaki ĸekilde ºz¿l¿r: 

AĶFD ¿yesi  AĶFD ¿yesi Firmalar arasēnda; Aksi takdirde, 

AĶFD TĶDK konuyu ele alēr. 

AĶFD ¿yesi  ĶEĶS / TĶSD ¿yesi Firmalar arasēnda; Aksi takdirde, 

TĶDK ilk raporu hazērlar; ĶEĶS /TĶSDôe konuyu iletir ve 
takip eder. 

ĶEĶS veya TĶSD ¿yesi AĶFD ¿yesi TĶDK konuyu ele alēr. 

AĶFD ¿yesi Hi biri TĶDK konuyu ele alēr; gerekli gºr¿rse doĵrudan Saĵlēk 
Bakanlēĵē veya Rekabet Kuruluôna baĸvurulmasēnē 
ºnerir. 

Saĵlēk meslek mensubu AĶFD ¿yesi TĶDK konuyu ele alēr. 

Halk veya medya mensubu AĶFD ¿yesi TĶDK konuyu ele alēr. 

 

14.0 TĶDK ve TĶTEK Yaptērēmlarē ¥zet Tablosu 

 

Yaptērēm Aĵērlēk 
puanē 

Ek Ķletiĸim 12 ay iinde 
tekrarlanērsa 

Kararē alan: 

Uyarē Mektubu  

1 

  TĶDKï TĶTEK 

Dikkat ¢ekme 

Aĵērlēk d¿zeyi:1-2 
 

5 

 3 dikkat ekme= 1 ihtar TĶDK ï TĶTEK 

Ķhtar 
Aĵērlēk d¿zeyi:2-3 

 

15 

.  

3 ihtar= kēnama 

 

TĶDK ïTĶTEK 

Kēnama 
Aĵērlēk d¿zeyi:2-3 

 

45 

Karar saĵlēk meslek 
mensuplarēna duyurulur. 

 

2 kēnama = aĵēr kēnama  

 

TĶDK ï TĶTEK 

Aĵēr Kēnama 
Aĵērlēk d¿zeyi:2-3 

 

90 

Ķlgili firmanēn genel merkezine 
bilgi verilir  

2 aĵēr kēnama = AĶFDôden 
geici olarak ihra 

AĶFD Yºnetim Kurulu 

Geici ihra 180 IFPMA / EFPIAôya bilgi verilir.  Yºnetim Kurulu/ Genel Kurul 

AĶFDôden ihra  Bakanlēĵa bildirilir, basēn 
b¿lteni yayēnlanēr.  

 AĶFD Genel Kurulu 
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EK II:  

Ķla Sektºr¿nde Dijital Ķletiĸim Uygulamalarē AĶFD Kullanēcē Rehberi  

(Bu Rehber, 23. Maddede yer alan kurallar ¿zerine kurulmuĸ, ila sektºr¿n¿n dijital medya kullanēmēnda dikkat etmesi 
gereken noktalarē ieren bir alēĸma belgesidir. Ķeriĵi dijital ortamdaki geliĸmelere paralel olarak zaman iinde 
g¿ncellenebilir. Rehberde yapēlacak deĵiĸiklikler Yºnetim Kuruluônca kabul edilip Genel M¿d¿rler toplantēsēnda 
onaylandēktan sonra t¿m ¿yeleri baĵlar. Metin ilk AĶFD Genel Kuruluônda onaya sunulur.) 

T¿rkiyeôde ila sektºr¿, pek ok ¿lkede olduĵu gibi, sēkē kurallara baĵlēdēr. Araĸtērmacē Ķla Firmalarē Derneĵi 
(AĶFD) Tanētēm Ķlkeleri, reeteli ilalarēn saĵlēk meslek mensuplarēna tanētēmēnē ve halka sunulabilecek saĵlēk 
bilgilerinin ila firmalarēnca nasēl d¿zenleneceĵini, saĵlēk meslek mensuplarē ve ºrg¿tleri, ayrēca hasta ºrg¿tleri 
ile iletiĸimi ve etkileĸimi kapsayan, detaylē bir ºz denetim ve iletiĸim belgesidir. T¿rkiyeôde yasa, reeteli ilalarēn 
halka tanētēmēnē yasaklar. 

Dijital Ķletiĸim ise, Ķnternet sayfalarē, sosyal paylaĸēm siteleri (ºr. Facebook, YouTube), mikro-bloglar (ºr. Twitter), 
bloglar, kullanēcē forumlarē, kullanēcēlarēn ierikte deĵiĸiklik yapabildiĵi, kullanēcēlarēn katkēlarēyla da geliĸtirilen 
siteler (ºr. Wikipedia, Ekĸisºzl¿k), cep telefonu ¿zerinden iletiĸim saĵlayan SMS, MMS gibi servisler altēnda 
toplanan, teknolojik geliĸmelere aēk, ierik kontrol¿ genellikle zor veya m¿mk¿n olmayan yeni iletiĸim 
kanallarēndaki iletiĸime verilen genel isimdir. 

Ķla firmalarē y¿r¿rl¿kteki yasalara ve kendi i kurallarēna baĵlē kalarak ve ºzellikle halka ila tanētēmē olarak 
algēlanabilecek yaklaĸēmlardan kaēnarak, dijital iletiĸim olanaklarēnē kullanmaktadērlar. 

Bu rehber AĶFD ¿yelerinin firma i kurallarē da dikkate alēnarak, AĶFD Tanētēm Ķlkeleriônin Ķnternet, Dijital Ķletiĸim 
ve Sosyal Medyaôyē konu alan 23. Maddesinin uygulanmasēna yºnelik bir kēlavuz olarak hazērlanmēĸtēr. AĶFD 
¿ye firmalarēnda dijital iletiĸim uygulamalarēndan sorumlu alēĸanlarēn ve firmaca gºrevlendirilen ¿¿nc¿ 
ĸahēslarēn, AĶFD Tanētēm Ķlkelerini ve bu rehberi dikkate almalarē beklenmektedir. 

Rehber,  

1. ķeffaflēk Prensibi ve Genel Kurallar 
2. Kurumsal Ķnternet Sayfalarē  
3. Hastalara ve Topluma Yºnelik Hazērlanan, Tanētēm Ķermeyen, Saĵlēk Konusunda Bilgilendirme Amalē 
Ķnternet Sayfalarē  

4. Saĵlēk Meslek Mensuplarēna Yºnelik Hazērlanan, ¦r¿n Tanētēmē da Ķeren, Tanētēm Amalē veya Eĵitim 
Amalē Ķnternet Sayfalarē  

5. Bilgisayar ve Sanal Aĵ (Web) Tabanlē Tanētēm Yºntemleri  
6. Sosyal Medya Kullanēm Uygulamalarē 
7. Dijital Ķletiĸim Aralarēyla Bilgi Paylaĸēmē 
8. Mobil Aplikasyonlar Aracēlēĵē ile Tanētēm ve Bilgi Paylaĸēmē 

 

konularēna baĸlēklar halinde deĵinmektedir. Son bºl¿mde sēk sorulan sorular ve yanētlarē yer almaktadēr. 
Konularēn alt baĸlēĵē, bºl¿m ile ilgili genel tanēmē ve Ķyi Tanētēm Uygulamalarēnē (Good Promotional Practices) 
kapsamaktadēr. 

 

Temel Kurallar 

 

Dijital Ķletiĸim, ila sektºr¿n¿n genel baĵlē olduĵu kurallarla, AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin ieriĵi (lafzē) ve ruhu ile 
uyumlu olmalēdēr. 

Firmalar, devlet kurumlarē tarafēndan Ķnternet kullanēmēna getirilecek kurallara, Ķnternet kullanēmēna iliĸkin yargē 
kararlarēna, Ķnternet ieriĵi ve kullanēmē konusunda uluslararasē Ķyi Uygulamalara uymalēdēr. 

Firmalar, ¿¿nc¿ ĸahēslarēn etkinlikleri de d©hil olmak ¿zere kendileri adēna dijital ortamda yapēlan etkinliklerden 
sorumludurlar. 
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1. ķeffaflēk Prensibi ve Genel Kurallar  
 

1.1. Ķla firmalarē mevzuata uygun olarak paydaĸlarē ile iletiĸime yºnelik Ķnternet aĵ (web) siteleri 
oluĸturabilirler. 

1.2. Ziyaretilerden toplanan kiĸisel bilgiler gizli tutulmalēdēr. Ķnternet sitesi kiĸisel bilgilerin gizliliĵi, 
g¿venliĵi ve mahremiyetin korunmasē konularēndaki ulusal yasa ve mevzuata ve uluslararasē kurallara 
uygun d¿zenlenmeli ve yºnetilmelidir. 

1.3. Firmalar kendi kurmuĸ olduklarē veya kendi istekleri ile adlarēna hazērlanan aĵ sitelerinden ve sosyal 
medya hesaplarēndan sorumludurlar. Destekledikleri aĵ sitelerinde veya sosyal medya hesaplarēnda 
da halka ila tanētēmē olarak algēlanabilecek ieriĵin yer almamasē iin gerekli ºnlemleri almalēdērlar. 

1.4. Ķnternet sitelerinin ieriĵi bilgilendirici, doĵru, g¿ncel, dengeli, g¿venilir, adil ve nesnel, aēk ve kolay 
anlaĸēlabilir olmalēdēr. 

1.5. Her Ķnternet sitesinin bir ana sayfasē olmalēdēr. Ķnternet sitesinde aĸaĵēdaki bilgiler aēka yer almalēdēr: 
1.5.1. Site sahibi firmanēn adē; site ile ilgili iletiĸim iin posta / e-posta adresleri, telefon numaralarē 
1.5.2. Ķnternet sitesini destekleyen (sponsor) firmanēn adē; site ile ilgili iletiĸim iin posta / e-posta adresleri, 

telefon numaralarē e 
1.5.3. Ķnternet sitesindeki bilgilerin kaynaklarē, kaynaklarēn yayēn/basēm tarihleri ve gerektiĵi durumlarda 

Ķnternet sitesinde yer alan bilgilerin alēndēĵē (bu bilgileri gºnderen) kiĸi ve kurumlarēn tanēmlarē 

1.5.4.  Ķnternet sayfasēnēn amalarē ve hedef kitlesi / kitleleri (ºrneĵin, hekimler, diĸ hekimleri, eczacēlar, 
hastalar, hasta yakēnlarē veya halk) 

1.6. Ķnternet site isimleri Tanētēm Ķlkelerine uygun ĸekilde seilmelidir; halka tanētēmē yapēlmasē uygun 
olmayan ¿r¿n isimli Ķnternet sitesi AĶFD tarafēndan uygun gºr¿lmemektedir. 

1.7. Ana sayfada ve web sitesinin isminde ¿r¿n ismi ve ¿r¿n tanētēmē olarak yorumlanabilecek bir ifade 
bulunamaz. 

1.8. Sitede yer alan bilgiler firma ii kurallara uygun olarak firma sorumlu ilgili bºl¿mleri tarafēndan gºzden 
geirilmeli ve gerekli onaylar alēnmalēdēr. 

1.9. Ķnternet sayfasēndaki bilgiler d¿zenli olarak g¿ncellenmeli, gerekiyorsa her bir bºl¿m, sayfa ve/veya 
madde iin en son g¿ncellenme tarihi gºr¿n¿r ĸekilde belirtilmelidir. 

1.10. Saĵlēk Meslek mensuplarēna (hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara) ve halka yºnelik bilgiler, iki ayrē bºl¿m 
halinde birbirinden ayrēlmalē ve hekim, diĸ hekimi ve eczacēlar iin hazērlanan bºl¿m¿n baĸ tarafēnda 
ñBu bºl¿m hekimler/eczacēlar iin hazērlanmēĸtērò ibaresi yer almalēdēr. 

1.11. Ķnternet sayfalarēndan diĵer sitelere gºnderme (link) dikkatle yapēlmalēdēr. Link verilen sitede (halka 
aēk, firmanēn sponsor olmadēĵē bir site olsa dahi) firma ¿r¿nlerine yºnelik tanētēm olarak 
algēlanabilecek bilgi varsa, bu ierikten yºnlendiren firma sorumludur. 

1.11.1. Link verilen sitenin ieriĵinin tanētēm ilkeleri ile uyumlu olduĵundan emin olunmalē ve link verilen sitenin 
doĵru adrese yºnlendirildiĵi d¿zenli olarak kontrol edilmelidir. 

1.11.2. óBlogô veya óForumô gibi ieriĵi s¿rekli deĵiĸen, ieriĵinin tanētēm ilkelerine uygunluĵu kontrol edilmesi 
zor dinamik sitelere link verilmemesi, bºyle sitelerin firmalarca desteklenmemesi ºnerilmektedir. Bu 
t¿r linklerin verildiĵi durumda, Tanētēm Ķlkelerine uygunluĵun kontrol¿ firmanēn sorumluluĵundadēr.  

1.12. Bir kullanēcē, firmanēn herhangi bir sitesinden veya firma tarafēndan desteklenen bir siteden ēkarken 
ya da firmaya ait olmayan bir siteye yºnlendirilirken bunun kullanēcēya aēk bir ĸekilde belirtilmesi 
gerekir. 

1.13. Firmalarēn kurumsal sayfalarē (ºrneĵin firma prensiplerini vurgulayan bºl¿mler, iĸ baĸvurusu bºl¿mleri 
gibi) dēĸēndaki halka aēk saĵlēk bilgisi ieren her sayfada ñBu sitedeki bilgiler, bir hekim veya 
eczacēya danēĸmanēn yerine geemez. ñDaha fazla bilgi iin bir hekime ve / veya bir eczacēya 
baĸvurunuzò ºnerisi mutlaka yer almalēdēr. 

1.14. Ķnternet sayfalarē hastalēklar hakkēnda bilgiler, hastalēklardan korunma, tarama ve tedavi metotlarē ve 
halk saĵlēĵēnē korumaya yºnelik diĵer bilgiler ierebilir. 

1.15. Tedavilerden sºz edildiĵinde bilgiler dengeli ve g¿ncel verileri yansētmalēdēr; halka ve hastalara aēk 
sayfalar ila tanētēmē ve/veya belli bir ilaca yºnlendirme iermemelidir. 

1.16. Ķlala tedavi dēĸēndaki diĵer akēlcē tedavi metotlarē, bu arada diyet, davranēĸ deĵiĸikliĵi tedavileri ve 
benzeri korunma ve tedavi yºntemleri Ķnternet sayfasēndan aēklanabilir. 

1.17. Her firma, kendisi tarafēndan destekleniyor gibi algēlanabilecek ve kurallara uygun olarak yºnetilmeyen 
bir sitenin varlēĵēndan haberdar olduĵunda, bºyle bir sitenin etkinliĵini durdurmak iin vakit geirmeden 
yasal yollara baĸvurmalēdēr. Bu baĸvuru ilgililer tarafēndan talep edildiĵinde AĶFDôye veya ilgili 
mercilere kanētlanabilecek d¿zeyde belgelendirilerek yapēlmalēdēr. 
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2. Kurumsal Ķnternet Sayfalarē 
 

2.1. Firma Ķnternet sitesinde yatērēmcēlarē ilgilendirecek mali bilgiler, yatērēmlar ve ruhsat aĸamasē bilgileri, 
Ķnsan Kaynaklarē iĸ olanaklarē ve baĸvuru bºl¿mleri, firmanēn basēn b¿ltenleri ve halka yºnelik ¿r¿n 
tanētēmē iermeyen aēklamalarē, ¿r¿n listeleri ve fiyatlarē, uzmanlēk alanlarē ile ilgili saĵlēk sorunlarē 
konulu bilgiler, tēp alanēndaki geliĸmeler, iletiĸim bilgileri ve benzerleri, Ķyi Tanētēm Ķlkeleriône uygun 
biimde yer alabilir. Bu t¿r bilgiler, ila tanētēmē olarak algēlanabilecek ierikte ve biimde olmadēklarē 
s¿rece, Tanētēm Ķlkeleriônin ve ila tanētēm mevzuatēnēn kapsamēna girmez. 

 

3. Hastalara ve Topluma Yºnelik Hazērlanan, Tanētēm Ķermeyen, Saĵlēk Konusunda 
Bilgilendirme Amalē Ķnternet Sayfalarē 
 

3.1. Reetesiz satēlmak ¿zere ruhsatlē ve geri ºdemesi yapēlmayan beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin halka tanētēmē bu 
Tanētēm Ķlkeleri kapsamēna girmemektedir. Bu ¿r¿nlerin tanētēmē g¿ncel mevzuata uygun yapēlmalēdēr. 

3.2. Ķla firmalarē, hastalarē ve toplumu hastalēklar ve g¿ncel tēp uygulamalarē konularēnda bilgilendirmek 
amacēyla Ķnternet sayfalarē ve sosyal medya platformlarē geliĸtirebilir ve bu sayfalarēn tanētēmēnē 
yapabilir. 

3.3. Bu sayfalarēn deĵerlendirilmesinde kullanēlacak genel ºl¿t, halka aēk sayfalardaki bilgilerin ilgili 
ulusal yasalara, tanētēm yºnetmeliklerine, Avrupa Birliĵi ve EFPIA, IFPMA mevzuatēna ve ila 
sektºr¿nde genel kabul gºren diĵer mevzuata uygun ĸekilde kēsētlē olmasē kuralēna uyumdur. 

3.4. Verilen bilgilerin ieriĵi ve d¿zeyi hedef kitleye uygun olmalēdēr. 
3.5. Toplumu ilgilendiren bilgiler ve hastalēklar hakkēnda aēklamalar iin eriĸilebilir kaynaklar referans 

gºsterilmelidir. 
3.6. Bu sayfalarēn hibir bºl¿m¿nde ¿r¿n tanētēmē olarak yorumlanabilecek bilgi bulunmamalē ya da hastalēk 

bilgileri ile firma ilalarē arasēnda doĵrudan ya da dolaylē baĵlantē kurulmamalēdēr. 
3.7. Hastalara yºnelik sayfalarda ñBu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczacēya danēĸmanēn yerine 

geemez.ò ibaresi bulunmalēdēr ve gerekli her sayfada ñDaha fazla bilgi iin bir hekime ve/veya bir 
eczacēya baĸvurunuzò ºnerisi mutlaka yer almalēdēr. 

3.8. Firma Ķnternet aĵ sitelerinden elektronik posta aracēlēĵēyla hastalar ve halktan gelecek yazēĸmalarda 
kiĸilerin ºzel saĵlēk sorunlarēnēn tartēĸēlmasēndan uzak durulmalē, bu kiĸilerin bir hekim veya eczacēya 
danēĸmalarē ºnerilmelidir. 

3.9. Serbest metin girme ºzelliĵi bulunan siteler potansiyel advers olay bildirimlerini saptamak iin d¿zenli 
olarak izlenmelidir. 

 
 

4. Saĵlēk Meslek Mensuplarēna Yºnelik Hazērlanan, ¦r¿n Tanētēmē da Ķeren, 
Bilgilendirme veya Tanētēm Amalē Ķnternet Sayfalarē 
 

4.1. Saĵlēk Meslek mensuplarēna (hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara) ve halka yºnelik bilgiler, iki ayrē bºl¿m 
halinde birbirinden ayrēlmalē ve hekim, diĸ hekimi ve eczacēlar iin hazērlanan bºl¿m¿n baĸ tarafēnda 
ñBu bºl¿m hekimler/eczacēlar iin hazērlanmēĸtērò ibaresi yer almalēdēr. 

4.2. Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara yºnelik bºl¿m ve sayfalarēn giriĸine baĸkalarēnēn eriĸimini 
engelleyecek etkin bir s¿re (engelleyici bir uyarē, ĸifre, onay mekanizmasē) konmalēdēr. Siteye giriĸte, 
kiĸinin hekim, diĸ hekimi veya eczacē olduĵunu saĵlayacak ve belgeleyecek gerekli kēsētlarēn 
getirilmesinden ilgili firma sorumludur. 

4.3. Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara yºnelik site ve sayfalarda ¿r¿nlerle ilgili bilgi verilmesi, tanētēm 
yapēlmasē durumunda, konvansiyonel yollarla yapēlan tanētēmda uyulmasē gereken tanētēm ilkeleri, 
yºnetmelik ve her t¿rl¿ d¿zenlemeye uyulmalēdēr. 

4.4. Firma Ķnternet aĵ sitelerinde yer alan elektronik posta sistemleri potansiyel advers olaylar aēsēndan 
da d¿zenli olarak izlenmelidir. 

4.5. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn literat¿r ve mesleki bilgi istekleri firma tarafēndan kayēt altēna alēnarak 
Tanētēm Ķlkelerine uygun ĸekilde yanētlanmalēdēr. 

4.6. Hekimlerden site iinde iletiĸim bilgisi veya alēĸtēĵē kurum, mesleki ilgi alanē gibi bilgiler isteniyorsa 
bu bilgiler yasalara, yºnetmeliklere, kēlavuzlara uygun ve firma hukuk bºl¿m¿n¿n onayladēĵē formatta 
olmalēdēr. Toplanan bilgiler gizliliĵine saygē gºsterilmelidir. 
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4.7. Toplanan iletiĸim bilgileri (e-posta, veya SMS gibi) kullanēlarak hekim, diĸ hekimi ve eczacēya daha 
sonra tanētēm amalē eriĸilebilmesi iin kendisinden mevzuata uygun- ēslak imzalē yazēlē veya dijital 
onaylē- izin alēnmēĸ olmasē gereklidir. 

4.8. Ķnternet sitelerinde yer alan bilgiler ve hastalēklar hakkēnda aēklamalar iin eriĸilebilir ve g¿venilir 
kaynaklar referans gºsterilmelidir. 

4.9. Bakanlēĵēn onayladēĵē prospekt¿s ve K¦B ile eliĸen bilgiler ï diĵer ¿lkelerde onaylanmēĸ olsa bile ï 
hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara ¿r¿n tanētēmē amacēyla kullanēlamaz. 

4.10. Saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik sitede yer alan ilalarla ilgili bilgiler arasēnda K¦Bôe (Kēsa ¦r¿n 
Bilgisi) ek olarak hastalar iin hazērlanmēĸ Kullanma Talimatlarē (KT) da yer almalēdēr. 

4.11. Site ierisinde hekimlerin yorumlarēnē ieren bir bºl¿m var ise, burada uygulanacak yayēnlama kurallarē 
sitenin kullanēm ĸartlarē bºl¿m¿nde aēka belirtilmelidir (Yorumlarēn Yºnetmelik ve Tanētēm Ķlkelerine 
uygun olduĵunun takip edileceĵi, advers etki bildirimlerine izlenecek yol, vb.) 

 
 

5. Bilgisayar ve Sanal Aĵ (Web) Tabanlē Tanētēm Yºntemleri 
 

5.1. Bilgisayar kullanēlarak yapēlan tanētēm faaliyetleri, AĶFDônin Ķyi Tanētēm Ķlkeleri doĵrultusunda, basēlē 
materyallerde geerli olan kurallar erevesinde gerekleĸtirilmelidir. Tanētēm malzemesinde, ieriĵin 
tamamē yerine belirli bir bºl¿m¿n¿n paylaĸēlmasē sºz konusu olabilir, bu durumda deĵiĸiklik iin i 
onay s¿reci tekrar iĸletilmelidir. 

5.2. Tanētēm faaliyetinde kullanēlan kaynaklar (makale, poster vb.) ve ilala ilgili bilgiler (kullanēm talimatē, 
kēsa ¿r¿n bilgisi ve ¿r¿n monografē gibi) tanētēmēn yapēldēĵē cihazda bulunabilir. Talep edilmesi 
durumunda bu kaynaklar ilgili referansēn telif haklarēnēn ihlal edilmediĵine dikkat edilerek cihaz 
¿zerinden hekim ile paylaĸēlabilir. 

5.3. Ķerikler, AĶFD Tanētēm Ķlkelerinde belirtilen s¿relerde sonradan eriĸilebilecek ĸekilde arĸivlenmelidir. 
Uyum ile ilgili bir itiraz gelmesi durumunda ieriĵin ilgili bºl¿m¿ paylaĸēlabilmelidir. 

5.4. Sanal Kongreler: AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin ilgili maddelerindeki (15. ve 16. maddeler) kēsētlamalara 
uyularak, sanal kongre d¿zenlenebilir, desteklenebilir. Destekleme t¿r¿ ve kapsamē sanal kongrelerde 
de aēka belirtilmelidir. Toplantēlarda yapēlan konuĸmalar, yazēĸmalar yayēnlanacaksa, yayēn Tanētēm 
Ķlkelerine uygun olmalē, referanslar bilimsel team¿le uygun olarak yayēnda yer almalē ve yazarlarēn telif 
haklarē korunmalēdēr. 

 

6. Sosyal Medya Kullanēm Uygulamalarē  
 

6.1. Facebook, Twitter, Linked-in, YouTube ve bloglar gibi ñieriĵini kullanēcēnēn yarattēĵēò (user-generated 
content) sosyal aĵ uygulamalarēnēn etkin ve yararlē kullanēmēnē saĵlamak g¿n¿m¿z iletiĸiminde giderek 
artan bir ºnem taĸēmaktadēr. Ķla sektºr¿ gibi yasa ï yºnetmelik - firma prosed¿rleri gibi pek ok 
d¿zenlemeyle kontrol edilmekte olan bir sektºrde firma alēĸanlarēna bu alanda pek ok y¿k¿ml¿l¿k 
d¿ĸmektedir: 

6.2. Saygēlē, d¿r¿st, ĸeffaf iletiĸim esastēr. 
6.3. Firma tarafēndan yetkilendirilmemiĸ kiĸiler bilgileri paylaĸmamalē, resim, fotoĵraf, slayt gºsterisi, video 

veya link eklememelidir. Her durumda paylaĸēlacak bilgiler, sermaye piyasasē, rekabet hukuku ve Saĵlēk 
Bakanlēĵē mevzuatlarēna uygun olmalēdēr. 

6.4. T¿m firma alēĸanlarē toplum karĸēsēnda kendilerine yakēĸtērdēklarē tavrē Ķnternet'in sanal ortamēnda da 
s¿rd¿rmelidir; kimliĵin gizli olduĵu d¿ĸ¿n¿lerek gerek yaĸamda uygun gºr¿lmeyen davranēĸlar sanal 
aĵda da sergilenmemelidir. 

6.5. Tartēĸmalarēn ºzelleĸmesine ve kiĸiselleĸmesine yol aacak davranēĸlardan kaēnēlmalē, kiĸileri 
duygusal yºnden rahatsēz edici iletilerin oluĸmasēna veya yayēlmasēna olanak verilmemesi iin gereken 
ºnlemler alēnmalēdēr.  

6.6. Kiĸilerin istekleri dēĸēnda iletiler alarak rahatsēz edilmelerini engelleyecek mekanizmalar kullanēlmalēdēr. 
6.7. Sosyal medya iletiĸimlerinde olabildiĵince ĸeffaf olmaya ºzen gºsterilmeli, yazan kiĸi kim olduĵunu ve 

hangi firma iin alēĸtēĵēnē aēka belirtmelidir. Zor bir durumda, firma uyum yetkilisi durumdan haberdar 
edilmelidir. 

6.8. Geerli bir gereke olmadēka gerek kimlik gizlenmemelidir, her iletide aēk kimlik belirtilmelidir. Takma 
ad kullanēlsa bile gereĵinde gerek kimliĵin aēklanabileceĵi akēldan ēkartēlmamalēdēr. 

6.9. Bir firma alēĸanē firma ve ¿r¿nleriyle ilgili bir negatif bir yorum gºrd¿ĵ¿nde konuyla ilgili olarak kiĸisel 
bir yorum yapmadan firmada bu alanda gºrevli kiĸileri (sosyal medya sorumlusu, kurumsal iletiĸim, 
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uyum sorumlusu, vs.), eĵer ileti bir yan etkiyle ilgiliyse, ila g¿venliliĵi sorumlusunu, zaman geirmeden 
mutlaka bilgilendirmelidir. 

6.10. Ķla sektºr¿ alēĸanlarēnēn sosyal medyada firma, ilalarē ve rakip ilalar ile ilgili mesaj ve yazēlarē, diĵer 
ortamlardaki kurallara uyumlu olmalēdēr. Saĵlēk meslek mensubuna y¿z y¿ze gºr¿ĸmede sºylenmemesi 
gereken sºz ve ifade, sosyal medyada da yer almamalēdēr. 

6.11. T¿m firma alēĸanlarē firmalarēnēn etik davranēĸ kurallarēnē her zaman uygulamalēdēr. Sosyal aĵlarda 
yazēlan her t¿rl¿ ñstatusò, ñtweetò ve ñcommentò in halka aēk ortamda yer aldēĵē hatērlanmalēdēr. 

6.12. Yetki verilmemiĸ kiĸiler asla kendini firmanēn resmi sºzc¿s¿ olarak tanētmamalēdēr. 
6.13. Firma ve ¿r¿nlerle ilgili gizli ve ñfirma ii kullanēmò olarak sēnēflandērēlmēĸ bilgiler hibir zaman aēk 

ortamda tartēĸēlmamalē; sadece yayēnlanmēĸ / halka aēk bilgiler paylaĸēlmalēdēr. 
6.14. Herhangi bir dijital ortamda firmanēn bir ¿r¿n¿ ile ilgili bir advers olay bildirimine rastlandēĵēnda firma 

s¿relerine uygun bir biimde Ķla G¿venliliĵi Departmanē derhal bilgilendirilmelidir. 
6.15. Sosyal Medya ve/veya Kurumsal Ķletiĸim bºl¿m¿n¿n bilgisi dēĸēnda Twitter ve Facebook ve benzeri 

yerlerde iinde firma veya ¿r¿n adē geen bir grup oluĸturulmamalē ve hesap aēlmamalēdēr. 
6.16. Firma alēĸanlarē sosyal medyadaki hesaplarēnda reeteli ¿r¿n tanētēmē olarak algēlanabilecek bilgiler 

paylaĸmamalēdēr. 
6.17. Bir firmanēn global veya yerel resmi Facebook ve Twitter hesaplarē aarak g¿ncel geliĸmeleri 

paylaĸmasē ve takip etmesi sēk gºr¿len bir uygulamadēr; paylaĸēlan bilgilerin T¿rkiye'deki yasa ve 
yºnetmeliklere uygunluĵunu takipten hesabē aan firma sorumludur. 

6.18. Blog: Blog (weblog= web seyir defteriônin kēsaltēlmēĸ ĸekli), s¿rekli eklemeler yapēlabilen bir Ķnternet aĵ 
sitesidir. Blogôlar aynē konuya ilgi duyan kiĸilerin Ķnternette gºr¿ĸlerini ifade etmelerine, 
haberleĸmelerine, iliĸki kurmalarēna yardēm eden sitelerdir. Ķla firmalarēnēn blog kullanmalarē, 
desteklemeleri, saĵlēk meslek mensuplarē veya hastalarla bloglar ¿zerinden iliĸki kurmalarē konusunun 
Ķyi Tanētēm Ķlkeleriône uygun olup olmadēĵē konusundaki ABPI (Birleĸik Krallēk Ķla Firmalarē Derneĵi) 
gºr¿ĸ¿ aĸaĵēda adapte edilerek sunulmuĸtur 

ñTanētēm Ķlkeleriônin [8.8.] maddesi desteklenen t¿m etkinliklerin ve malzemelerin firma desteĵini aēka 
belirtmesini ºngºr¿r. Bu kural Ķnternet iin de geerlidir. Eĵer bir firma bir ila veya tedavi sitesini 
desteklerse, bu sitedeki bilginin mevzuatla ve Tanētēm Ķlkeleriyle uyumlu olduĵuna emin olmalēdēr. Firma 
tarafēndan desteklenen bir bloga firmanēn bir ilacēnēn ruhsatlanmamēĸ bir endikasyonu ile ilgili baĵlar 
veya bilgiler, materyal eklenirse, bu kabul edilemez ve firmanēn ¿r¿n¿n¿ endikasyon dēĸē tanētmakta 
olduĵu veya bu bilginin paylaĸēlmasēna aracēlēk ettiĵi ēkarēmē yapēlabilir. Tanēmē gereĵi, bloglara ( ve 
sosyal medya ñduvarlarēnaò) herkes iinden geldiĵi gibi katkē yapabilir, d¿ĸ¿nce ve ºnerilerini ºzg¿rce 
dile getirebilir. Bir blog ilalarēn tartēĸēlmasēnē amalēyor veya blogda ilala tedavi gºr¿ĸlerinin dile 
getirilmesi bekleniyorsa, ila firmalarēnēn, ieriĵinin Tanētēm Ķlkeleriône uygunluĵunu garanti 
edemeyecekleri bºyle siteleri desteklememeleri ºnerilmektedir.ò 

6.19. Benzer ĸekilde, Twitterôde kurumsal tanētēm yapēlabilirse de halka tanētēmē yapēlmayan bir ila tanētēmē 
sºz konusu ise, mesajēn takipilerin hepsinin SMM olmayacaklarē dikkate alēndēĵēnda veya mesajēn 
oĵaltēlarak hekim, diĸ hekimi, eczacē dēĸēndaki kiĸilere de ulaĸma potansiyeli olduĵundan bu ortamēn 
ila tanētēmēna uygun olmadēĵē gºr¿lecektir. 

 
 

7. Dijital Ķletiĸim Aralarēyla Bilgi Paylaĸēmē 

7.1. Teknolojik geliĸim ve saĵlēk sektºr¿ndeki hēzlē deĵiĸim, ila firmalarēnē saĵlēk meslek mensuplarēna, 
diĵer saĵlēk alēĸanlarēna, saĵlēk kurumlarēna ve hastalarla hasta yakēnlarēna modern gere ve 
olanaklarē kullanarak ulaĸmaya olanak vermektedir. Elektronik iletiĸim yºntemleri (e-B¿lten, e-Dergi, 
sanal kongre, vb.) giderek yaygēnlaĸmaktadēr. Bu yºntemler ila sektºr¿ tarafēndan aĸaĵēda belirtilen 
genel kurallar erevesinde dikkat ve ºzenle kullanēlmalēdēr. 

7.2. Firmalar, ila tanētēmēnda veya saĵlēk meslek mensuplarē ile her t¿rl¿ iletiĸimleri sērasēnda, diĵer medya 
kanallarēnda olduĵu gibi dijital ortamē kullanērlarken de, AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin lafzēna ve ruhuna baĵlē 
olduklarēnēn bilinciyle hareket ederler. 

7.3. Sanal kongreler d©hil, elektronik ortamda yapēlan tanētēm etkinliklerinin hangi firma tarafēndan 
desteklendiĵi aēka belirtilir. 

7.4. Ķerik paylaĸēmē, paydaĸēn sēnēflandērēldēĵē gruba uygun yapēlmalēdēr. ¥rneĵin, hastalar ve hasta 
yakēnlarēna, hekimler veya eczacēlar iin hazērlanmēĸ ¿r¿n tanētēmē ieren bir e-B¿lten gºnderilmemelidir. 

7.5. Ķnternet ortamēnda paylaĸēlacak ierik, basēlē malzemelerde izlenene benzer firma ii bir onay 
s¿recinden gemeden yayēnlanmamalēdēr.  
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7.6. Tanētēm ieren bir ieriĵin paylaĸēlmasēndan ºnce, ieriĵin yollanacaĵē kiĸilerden ya da gruplardan 
gºnderim onayēnēn alēnmēĸ olmalēdēr. Gºnderim yapēlan dijital ieriĵin altēnda "¿yelikten ayrēl" ve/veya 
"izinsiz gºnderim bildir" gibi uyarēcē fonksiyonlarēn bulunmasē gereklidir. 

7.7. Yalnēzca kendilerine ila tanētēmē yapēlabilecek saĵlēk meslek mensuplarēna (hekim, diĸ hekimi, eczacē) 

yºnelik e-b¿lten, e-dergi gibi yayēnlarda, bu bilgilerin sadece diĵer hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarla 

paylaĸēlabileceĵi; Facebook, YouTube, Twitter veya benzeri halka aēk ortamlarda bu ieriĵin 

gºr¿lmesinin mevzuatēmēzda yasaklanmēĸ ñhalka tanētēmò olarak kabul edileceĵi, paylaĸanlarēn da 

sorumlu olabileceĵi aēka belirtilmelidir. 

 

8. Mobil Aplikasyonlar Aracēlēĵē ile Tanētēm ve Bilgi Paylaĸēmē 

8.1.   Akēllē telefon ve tablet bilgisayarlarda kullanēlmak ¿zere geliĸtirilmiĸ uygulamalara mobil 
aplikasyonlar/uygulamalar diyoruz. Bu aplikasyonlar, cihazlarēn desteklediĵi yazēlēma baĵlē olarak farklē 
uygulama maĵazalarēndan y¿klenebilmektedir. Kullanēcēlar, y¿klenecek uygulamalarē arayabilir, 
listeleyebilir ve ºrnek ekranlarēnē herhangi bir kēsētlama olmaksēzēn gºr¿nt¿leyebilirler. Mobil mecranēn, 
belirtilen ºzelliklerinden dolayē, geliĸtirilmiĸ uygulamalarēn isminde, giriĸ sayfasēnda, sēnērlandērēlmēĸ 
kullanēcē giriĸi yapēlmēyor ise t¿m ieriĵinde ve kullanēlacak ºrnek sayfalarda ¿r¿n ismi ya da ¿r¿n¿ 
anlatan halka tanētēma girecek hibir bilgi kullanēlamaz.  

8.2.  SMMôlere ºzel hazērlanacak uygulamalara giriĸ kullanēcē adē ve ĸifre ile olmalē ve kayēt iĸlemi, validasyon 
ve veri yºnetimi rehberde web siteleri iin belirtilmiĸ kurallar ile uyumlu olmalēdēr.  

8.3.  Uygulamalarēn geliĸtiricisi ve sahibi net bir ĸekilde uygulama tanētēm sayfasēnda belirtilmelidir.  
8.4.  Uygulama, T¿rkiyeôye ait maĵazada T¿rk kullanēcēlara ulaĸēyorsa, yurtdēĸēnda geliĸtirilmiĸ olsa bile, 

ĸirketin T¿rkiye ofisi bu uygulamadan sorumludur ve takip etmelidir.  
8.5.  Uygulamalar, ila ĸirketleri tarafēndan geliĸtirilmiĸ olmasa dahi, halka tanētēm olarak algēlanabilecek her 

t¿rl¿ tanētēm malzemesinin kullanēlmasēndan ¿r¿n¿n ait olduĵu ĸirket sorumludur.  
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AĶFD Tanētēm Ķlkeleri 24. Madde ve Dijital Ķletiĸim Kullanēcē Rehberi 

Sorular ve Yanētlar 

 

Soru 1- Firmalar hekimlerle sosyal medyada iletiĸim kurabilirler mi? 

Yanēt 1- Firmalar, herhangi bir ortamē tanētēmda kullanērlarken, AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin kurallarēyla baĵlē 
olduklarēnēn bilinciyle hareket etmelidirler. Firmalar, sosyal medyada kurumsal tanētēm yapabilir. Halka tanētēmē 
yapēlamayan ila tanētēmē konusunda, ancak yalnēzca hekim, diĸ hekimi ve eczacēlarēn eriĸebileceĵi, tanētēmē 
yapēlan ¿r¿nle ilgili bilimsel referanslarē aēka belirtebilecekleri dijital mecralarda da tanētēm yapabilirler. 

 

Soru 2- Firmalar sosyal medyayē kullanarak hastalarla doĵrudan veya dolaylē yoldan iletiĸim kurabilirler mi? 

Yanēt 2- Firmalarēn hasta ve hasta yakēnlarē ile doĵrudan veya dolaylē kiĸisel bilgilerine ulaĸarak iletiĸime 
gemesi mevzuata aykērēdēr. Fakat firmalar, sosyal medyada (Facebook, Twitter, Linkedin, Youtube, Google+ 
vb.) hasta ve hasta yakēnlarēna hastalēk hakkēnda bilinlendirme amalē bilgi platformlarē aabilir ve bu 
platformlarēn tanētēmēnē yapabilirler. Bu platformlarda, hibir ila ve benzeri tanētēm yapēlamaz. Bu kural sosyal 
medya da d©hil t¿m dijital ortamlarda geerlidir. 

 

Soru 3- Firma alēĸanlarē hastalēk ve ila kullanēmē konularēndaki sosyal forumlarda etkin olabilirler mi? 
Sorumluluklarē nerede baĸlar, nerede biter? 

Yanēt 3- Firma alēĸanlarēnēn bu t¿r etkinliklerinin de AĶFD ve ila sektºr¿ ilkelerine uygun olmasē 
gerekmektedir. Firmalar alēĸanlarēna bu t¿r forumlarda iletiĸimlerinin saĵduyu ºl¿lerinde olmasēnē 
hatērlatmalēdērlar. Bir radyo programēna telefonla katēlan veya bir hastalēk forumunda firmasēnēn ilacēnēn 
tanētēmēnē yapan firma alēĸanēnēn bu davranēĸē firma hakkēnda soruĸturma aēlmasēna yol aabilir. Sosyal 
forumlarda ila tanētēmē yapēlmamasē esastēr; fakat saĵlēk bilgileri, tedaviye uyum gereklilikleri, tedaviye 
uyumda karĸēlaĸēlan zorluklar ve ºz¿m ºnerileri paylaĸēlabilir. ķeffaflēk ve saĵduyu temel alēnmalēdēr. 

 

Soru 4- YouTube gibi video paylaĸēm sitelerinde ila firmasē alēĸanē olarak gerek ismimi kullanarak ¿r¿n¿mle 
veya firmamla ilgili yorum yapabilir miyim veya yine video paylaĸēm sitelerinde kendi ismimle ¿r¿n videosu 
paylaĸabilir miyim? 

Yanēt 4- YouTube halka aēk bir site olduĵundan, halka ila tanētēmē olarak algēlanacak bir video veya sunumu 
burada paylaĸmanēz AĶFD Tanētēm Ķlkelerine aykērē olacaktēr. Firmanēzla ilgili yapacaĵēnēz yorum ila tanētēmē 
olarak yorumlanacak ifadeler iermemelidir. Firmanēn sosyal sorumluluk projelerinden, personel politikasēndan 
sºz edebilirsiniz. Bu konularda da firmanēzēn i kurallarēnē gºz ºn¿nde bulundurmalēsēnēz. 

 

Soru 5- Bir ila firmasē ¿r¿n/¿r¿nler ve molek¿l isimleri iermeyen sadece hastalēk ile ilgili bilinlendirme 
amalē halka aēk Facebook hesabē aabilir mi? 

Yanēt 5- Sayfanēn amacē net bir ĸekilde belirtilen, ¿r¿n ve molek¿l isimleri yer almayan, ¿r¿n tanētēmē 
yapēlmayan veya ¿r¿n tanētēmē ile iliĸkilendirilebilecek bir mesaj, haber ve gºr¿nt¿ yer almayan hastalēk 
bilinlendirme sayfalarē ila firmasēnca d¿zenlenebilir. Firma bu sayfaya sponsor olduĵunu aēka belirtmelidir. 
Serbest metin kutucuklarē (yorum alanlarē) sponsor olan ĸirketin farmakovijilans yetkilisince g¿ncel olarak takip 
edilmelidir. Facebook sayfasēnda ila tartēĸēlmasē durumunda bu durum AĶFD Tanētēm Ķlkelerine aykērēdēr ve 
ñhalka tanētēmò olarak kabul edilir. Sayfada advers etki bildirimi var ise mevzuat ve ĸirket kurallarē gereĵi uygun 
s¿re iinde bilgi derlenmeli ve ilgili mercilere bildirimi yapēlmalēdēr. 

 

Soru 6- Firma kendisinin atēĵē veya desteklediĵi bir hastalēk bilinlendirme Ķnternet platformunun tanētēmēnē 
veya tēklayan sayēnēn arttērēlmasēna yºnelik olarak viral pazarlama unsurlarēnē kullanarak ¿r¿n veya tedavi 
tanētēmē yapmayan bir video hazērlayabilir ve yayabilir mi? 

Yanēt 6- Hazērlanan video, hastalēk hakkēnda endiĸe, korku yaratmadēĵē veya bir tedaviye yºnelten yapēda 
olmadēĵē ve AĶFD Ķyi Tanētēm Ķlkelerine uyumlu olduĵu s¿rece bu etkinlik yapēlabilir. Aynē ĸekilde, ilgili Ķnternet 
sitesi de, bir tedaviye yºneltmemeli, hastanēn veya hasta yakēnēnēn semptomlar hakkēnda bilgi sahibi olmasēnē 
amalamalē, belli sayēda belirti varsa, hastayē aile hekimine yºnlendirme amalē olmalēdēr. Ayrēca ilgili Ķnternet 
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sitesi veya videonun gizli reklam unsurlarē iermediĵinden emin olunmalēdēr. Gereksiz umut yaratan, hekim 
gºr¿ĸ¿ alēnmadan bir tedavi yºntemi ºneren siteler etik prensiplere aykērēdēr. 

 

Soru 7- Ķla markasē kullanēlarak web sayfasē aēlabilir mi? 

Yanēt 7- Yasal olarak bir kēsētlama olmamasēna raĵmen, AĶFD, firmalarēn ticari markalar altēnda web siteleri 
amamalarēnē ºnermektedir. ¥te yandan, baĸkalarēnēn bu web sitelerinin haklarēnē almamalarē iin marka isimli 
web sitelerinin haklarēnēn marka sahiplerince alēnmasē ºnerilmektedir. 

 

Soru 8- Hastalara yºnelik bir web sitesi hazērlandēĵēnda ¿r¿n markasē belirtilmeden ¿r¿n¿n birebir renklerinin 
kullanēlmasē herhangi bir sorun yaratēr mē? 

Yanēt 8- Kural halka ila tanētēmē yapmamaktēr. Bu kurala uygun davranēldēĵē s¿rece renk ve kompozisyon 
kullanēmlarē sorun yaratmayabilir. Ķla markasē ile renkler (veya bir logo veya resim) hastalar tarafēndan ilala 
eĸleĸtiriliyorsa, bºyle bir uygulama halka ila tanētēmē yasaĵēna aykērē bulunabilir. 

 

Soru 9- Hekimlerin yayēnlanmasē iin firmaya ilettiĵi video, sunum, vb. dok¿manlarēn firma tarafēndan 
d¿zenlenen veya firma destekli sitelerde yer almasēndaki kurallar nelerdir? Firma bu mesajlarēn ieriĵinden 
sorumlu mudur? 

Yanēt 9- Site sorumlusu ve bazē durumlarda site destekleyicisi firma (sahibinin ila firmasē gºr¿nmediĵi ancak 
firma doĵrudan veya dolaylē sponsorluĵunda 3.kiĸilerin sahip olduĵu), ieriĵin yasalara, tanētēm ilkelerine 
uyumundan sorumludur. 

 

Soru 10- Bir konuĸmacēnēn sunumu canlē olarak sesi, gºr¿nt¿s¿ ve sunum ieriĵi ile birlikte Ķnternet aracēlēĵē 
ile aynē ortamda olmayan uzak klinik ve ĸehirlerdeki meslektaĸlarē ile aynē anda ila firmasē sponsorluĵunda 
paylaĸēlabilir mi? (Webinar, Live Broadcasting, webcasting) 

Yanēt 10- Bir ila firmasē hekimin sunumunu eĸ zamanlē veya daha sonra izlenmek ¿zere kayēt edilerek Ķnternet 
ortamēndan meslektaĸlarē ile paylaĸmasē iin sponsor olabilir. Bu toplantēnēn tanētēmēnē ilgili hekimlere basēlē 
malzemeler ile yapabilir. Paylaĸēm tanētēm ilkelerine uygun yapēlmalēdēr. 

 

Soru 11- Facebookôta bir sayfa aēlarak ve bazē hekimler davet edilerek, ºrneĵin "Kontrast Madde G¿venliliĵi" 
konulu, d¿ĸ¿ncelerin paylaĸēldēĵē ve tartēĸēldēĵē bir platform yaratēlabilir mi? 

Yanēt 11- Bu platform sadece hekimlere aēk olduĵu s¿rece, davet edilen hekimlerden baĸkalarēnēn, ºzellikle 
tanētēm yapēlmasēna izin verilmeyen kesimlerin sayfaya eriĸimi engellenebildiĵi takdirde, bir salonda tanētēm 
toplantēsē yapēldēĵēnda uyulmasē gereken kurallara baĵlē kalēnarak bºyle bir sanal toplantē yapēlabilir. Bu 
platformdaki tartēĸmalar baĸkalarēyla paylaĸēldēĵēnda, bu bir tanētēm etkinliĵi olacaktēr ve tanētēmēn kurallarēna 
baĵlē olacaktēr.(referans verme, kanēt sunma, vb.) 

 

Soru 12- Firmalar sanal toplantēlar d¿zenleyebilir mi, sanal toplantē ve kongreleri destekleyebilir mi? 

Yanēt 12- AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin ilgili maddesindeki (15. Madde) kēsētlamalara uyularak, sanal kongre 
d¿zenlenebilir, desteklenebilir. Bºyle toplantēlarda destekleme t¿r¿ ve kapsamē aēka belirtilmelidir. 
Toplantēlarda yapēlan konuĸmalar, yazēĸmalar ve -varsa- canlē hekim gºr¿ĸmeleri destekleyen firma tarafēndan 
toplanēp yayēnlandēĵēnda, yayēnēn Tanētēm Ķlkelerine uygun olmasēna, referanslarēn bulunmasēna, vb. dikkat 
edilmelidir. 

 

Soru 13- ¦r¿n tanētēm temsilcisi y¿z y¿ze ziyaret yerine bir hekim, diĸ hekimi veya eczacēya randevulu olarak 
Ķnternet ¿zerinden ¿r¿n tanētēmē yapabilir mi? (Uzaktan tanētēm) 

Yanēt 13- Tanētēm yapan kiĸi ¿r¿n tanētēm temsilcisi niteliklerine sahipse ve y¿z y¿ze tanētēmda uyulmasē 
gereken koĸullara uygun davranēlēyorsa, uzaktan tanētēm yapēlabilir. 
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Soru 14- Kapalē Facebook gruplarē sayesinde sadece davet edilen kiĸilerin gruba d©hil olmasē, ¿yelerin baĸka 
bir ¿ye davet edememesi, ¿yelerin ana sayfalarēnda bu grup ile ilgili yazēĸmalarēn yer almamasē ve bºylece 
kendi aĵēndan kimsenin bu kapalē gruba yaptēĵē serbest yorumlarēnē gºrememesi gibi bilginin korunmasē, 
paylaĸēlamamasēna olanak saĵlar. Hem ĸirket iinde olsun, hem de kapalē hekim Facebook grubu ile olsun, 
belirli bir hedef kitle iin bu kapalē gruplarē yaratabilir miyiz? 

Yanēt 14- AĶFD Tanētēm Ķlkelerine uygun olmak koĸulu ile kapalē gruplar, tartēĸma gruplarē aēlabilir, 
desteklenebilir. ¦r¿n tanētēmē ieren sunumlarēn veya tartēĸmalarēn yer alacaĵē gruplarda sadece hekim, diĸ 
hekimi ve eczacēlar yer alabilir. Grup iinde yapēlan meslektaĸ yorumlarēnēn tanētēm ilkeleri ve Yºnetmelik 
sēnērlarē iinde y¿r¿t¿lmesinden sponsor firma sorumlu olacaktēr. Facebook gibi ortamlarda, baĸkalarēnēn 
yazdēĵē mesajlarē silme olanaĵē olmayabilir, bunun sonularēndan siteyi aan veya destekleyen firma 
sorumludur. Kapalē grup iinde farmakovijilans aēsēndan takip edilmesi gereken bir advers etkiden sºz 
edilmiĸse, farmakovijilans Yºnetmeliĵi kurallarēna gºre belirtilen s¿rede ilgili mercilere raporlar 
ulaĸtērēlmasēndan sponsor veya kurucu ila firmasē sorumludur. 

 

Soru 15- Hasta gruplarē veya hekimler tarafēndan kurulan bir paylaĸēm sitesine firma karĸēlēksēz destek verirse, 
forum/site ieriĵi tamamen hasta/hekim grubu tarafēndan belirlenirse, firmanēn sorumluluĵu ne olur? 

Yanēt 15- ¥ncelikle bu t¿r siteleri kuracak dernek veya gruplarla, yazēlē, detaylarē ieren bir sºzleĸme yapēlmasē 
ºnerilmektedir. Site kurma fikri firma alēĸanlarē tarafēndan ºnerildiĵinde, ¿cretleri firma tarafēndan ºdenenlerin 
yazēlarē sitede yer aldēĵēnda, sitede daha ok destekleyici firma ilalarē hakkēnda tartēĸmalarēn yer almasē ve 
bu tartēĸmalarēn, ister istemez firma lehindeki mesajlara dºn¿ĸmesi olasēlēklarē dikkate alēndēĵēnda, bu t¿r 
desteklerin titizlikle ile yapēlmasē gerektiĵi anlaĸēlacaktēr. Sitenin kullanēm ĸartlarēnda da, destekleyicinin katkēsē 
ve sorumluluklarēnēn aēka belirtilmesi ºnerilmektedir. 

 

Soru 16- Hastalara yºnelik hazērlanmēĸ web sitesinde AĶFD kurallarē gereĵi sponsor firmanēn belirtilmesi 
gerekmektedir. Web sitesinin sahibi olmamasēna karĸēlēk sponsoru olan firma bu web sitesinde yer alan 
bilgilerden ve uyumsuzluklardan sorumlu tutulabilir mi? 

Yanēt 16- Sponsorluk anlaĸmalarē yapēlērken bu konular sºzleĸmede yer almalēdēr. Hastalara yºnelik sitelerde 
bir ilacēn veya tedavi biiminin ticari rekabet anlamēnda kullanēldēĵē fark edildiĵinde, site sorumlusu/sahibi 
uyarēlmalēdēr. Sponsor firmalarēn sorumluluklarē konusunda diĵer sorulara verilen yanētlara da bakēnēz. 

 

Soru 17- Baĸka web sitelerine link verilebilir mi? 

Yanēt 17- Bu konuya metinde de deĵinilmiĸtir. Link verilen sitelerin g¿venirliĵi ve ieriĵi dikkate alēnmalēdēr. 
Hasta tartēĸma siteleri, forumlar gibi sitelere link verildiĵinde dikkatli olunmalē, firma ilacē ile ilgili olumlu 
gºr¿ĸlerin tartēĸēldēĵē, firmadan baĵēmsēz bir sayfaya verilecek baĵlantēnēn, sorular oluĸturacaĵē hatērdan 
ēkartēlmamalēdēr. 

 

Soru 18- Firmalar Wikipedia, Ekĸisºzl¿k gibi sitelerdeki, Facebook duvarlarēndaki yazēlē hatalē bilgileri 
d¿zeltebilirler mi? 

Yanēt 18- Bu konuda firmadan firmaya deĵiĸen tartēĸmalē politikalar uygulanmaktadēr. Adē geen ve benzeri 
paylaĸēm sitelerinde verilerdeki hatalarē d¿zelterek katkēda bulunmak, veri kaynaĵē da eklenmesi koĸuluyla, 
kabul edilebilir; ºte yandan bu eylem, tanētēm amalē olarak da yorumlanēp ĸik©yet konusu yapēlabilir. Ķla 
Kullanma Kēlavuzunun eklenmesi, bu bilgi halka aēk olduĵundan kabul edilir bir katkē olacaktēr. Avrupa 
Birliĵiônde son yaklaĸēm, ilalarla ilgili bilgilerinin etkin daĵētēmēndansa, edilgen olarak firma web sitelerinde 
bulundurulmasē yºn¿ndedir. 

Dikkat edilmesi gereken bir konu da ĸudur: eĵer bir firma bir ortak paylaĸēm sitesindeki ñbazē bilgileriò 
d¿zeltiyor, fakat aynē sitedeki, ºrneĵin rakipler hakkēndaki, hatalē bilgileri d¿zeltmiyorsa, bu davranēĸē tanētēm 
amalē algēlanabilir; bu durumda firma verilen bilgilerin t¿m¿n¿n sorumluluĵunu taĸēmaya baĸlayacaktēr. 
(Benzer ĸekilde, firma tarafēndan daĵētēlan bir tanētēm broĸ¿r¿ veya yayēn, rakipler hakkēnda hatalē bilgiler 
ieriyorsa ve bu bilgi ve verilerin ulaĸēlabilir kaynaklara bakēlarak hatalē olduĵu bulunabiliyorsa, AĶFD Tanētēm 
Denetleme Kurulu (CPP) bu bilginin hakemli bir dergiden dahi alēnsa, daĵētan firmanēn sorumluluĵunda olduĵu 
gºr¿ĸ¿n¿ kabul etmektedir.) 
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Soru 19- Bloglar ve sosyal paylaĸēm platformlarē firmalarca desteklenebilir mi? 

Yanēt 19- Tanētēm Ķlkeleriônin 8.8. maddesi desteklenen t¿m etkinliklerin ve malzemelerin firma desteĵini aēka 
belirtmesini ºngºr¿r. Bu kural Ķnternet iin de geerlidir.  

Eĵer bir firma bir ila veya tedavi sitesini desteklerse, bu sitedeki her t¿rl¿ bilginin mevzuatla ve Tanētēm 
Ķlkeleriyle uyumlu olmasēnē saĵladēĵē kullanēcēlar tarafēndan d¿ĸ¿n¿lebilir. Firma tarafēndan desteklenen bir 
bloĵa firmanēn bir ilacēnēn ruhsatlanmamēĸ bir endikasyonu ile ilgili baĵlar veya bilgiler, materyal eklenirse, bu 
durum kurallara aykērē olacaktēr ve firmanēn ¿r¿n¿n¿ endikasyon dēĸē tanētmakta olduĵu veya bu bilginin 
paylaĸēlmasēnē desteklediĵi ēkarēmē yapēlabilecektir. 

Blog tanēmē gereĵi, bloglara herkes iinden geldiĵi gibi katkē yapabilir, d¿ĸ¿nce ve ºnerilerini ºzg¿rce dile 
getirebilir. Bir blog ilalarēn tartēĸēlmasēnē amalēyor veya blogda ilala tedavi gºr¿ĸlerinin dile getirilmesi 
bekleniyorsa, ieriĵinin Tanētēm Ķlkeleriône uygunluĵunu garanti edemeyecekleri bºyle siteleri, ila firmalarēnēn 
desteklememeleri ºnerilmektedir. 

 

Soru 20- Twitterôde ila firmasē veya firma alēĸanē olarak, yurtdēĸēnda bir gazetenin T¿rkiyeôde tanētēmēnē 
yaptēĵēmēz veya ruhsatēnē beklediĵimiz bir ilala ilgili yayēnladēĵē tweeti, iĸ amalē ya da kiĸisel hesaplarēmēzdan 
retweet edebilir miyiz? 

Yanēt 20- Ķĸ amalē ya da kiĸisel hesaplarēn takipilerinin iinde hekim, diĸ hekimi ve eczacēlar dēĸēnda kiĸiler 
de olabileceĵi iin kaynaĵē ne veya kim olursa olsun, iinde ila markasē ya da molek¿l adē geen bir tweetôin 
retweet edilmesi, T¿rkiyeôde halka tanētēm sayēlacaĵēndan uygun deĵildir. 

 

Soru 21- Bir hekim, yurtdēĸē bir yayēnda, bir kongrede gºrd¿ĵ¿, duyduĵu, okuduĵu T¿rkiyeôde ruhsatsēz bir 
¿r¿n veya T¿rkiyeôde ruhsatlē bir ¿r¿n¿n T¿rkiyeôde hen¿z ruhsatlanmamēĸ bir endikasyonu hakkēnda bilgi 
isterse, bu bilgi kendisiyle paylaĸēlabilir mi? 

Yanēt 21- Hekim, isteĵini elektronik ortamda veya yazēlē olarak belirtirse, firma Bilim Servisi kendisine istediĵi 
bilgileri basēlē olarak veya elektronik ortamda saĵlayabilir. Her iki durumda da, bilginin kiĸiye ºzel gºnderildiĵi 
ve baĸkalarēyla paylaĸēlmasēnēn hem mevzuata hem de telif haklarēna aykērē olacaĵē mutlaka belirgin ĸekilde 
belirtilmelidir.  

  

Soru 22- Firmalar kendilerine ait ve sponsor olduklarē sayfalarda belirtilen advers etkileri toplamakla sorumlu 
mudurlar? 

Yanēt 22- Evet, firmalarēn sorumluluklarē bilgileri hem toplamayē hem de ilgili kurum ve mercilere raporlamayē 
kapsar. 

 

Soru 23- Halktan ya da saĵlēk profesyonellerinden gelen sorulara yanēt vermede nasēl bir yol izlenmelidir? 
Ķnternet ya da mobil platformlar ¿zerinden hekimler literat¿r isteĵi yapabilir mi? 

Yanēt 23- Saĵlēk profesyonellerinden diĵer mecralar kullanēlarak gelen sorulara verilen yanētlar, aynē kurallara 
uyularak elektronik ortamda da verilebilir. Yanētēn soruyu soran kiĸiye iletilmesinden gºnderen sorumlu 
olacaktēr. Hastalardan gelen sorulara verilecek yanētlar da AĶFD Tanētēm Ķlkelerinin 19.8. ve 19.9. maddelerinde 
belirtildiĵi ĸekilde y¿r¿t¿lmelidir. 

 

Soru 24- ¦r¿nlerimin rekabet iinde olduĵu diĵer ¿r¿nlerle ilgili olarak takma isimle de olsa yorum yaptēĵēmda 
firmamē baĵlayan kurallar nelerdir? 

Yanēt 24- Rakip ¿r¿nler hakkēnda nasēl yorum yapēlabileceĵi AĶFD Tanētēm Ķlkelerinde ve Tanētēm 
Yºnetmeliĵinde aēka belirtilmiĸtir. Etik tanētēm ilkelerine baĵlēlēk sorumluluĵu, kullanēlan mecralara baĵlē 
deĵildir. Hangi ortamda olursa olsun firmanēn sorumluluĵu s¿rmektedir. 

 

Soru 25- Web ortamēnda yanēltēcē bilgileri, Tanētēm Ķlkelerine aykērē davranēĸlarē nereye nasēl ĸik©yet edebilirim? 

Yanēt 25- Diĵer ĸik©yetlerin bildirildiĵi AĶFD Genel Sekreterliĵiône, yazēlē olarak ve e-posta ile baĸvurabilirsiniz. 
T¿m ĸik©yetlerde sunulmasē gereken dok¿man ve bilgiler, Tanētēm Ķlkeleriônde belirtilmektedir. 
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Soru 26- SMMlere ºzel olan bir site kuran/kurduran bir ila firmasē Twitter gibi iinde sadece hekimlerin 
olmadēĵē bir ortamda bu sitenin ieriklerinin tanētēmēnē yaptēĵēnda AĶFD Tanētēm Ķlkelerine (ve onunla bir 
b¿t¿n oluĸturan Dijital Rehbere) aykērē olur mu? 

Yanēt 26- SMMlere ºzel aēlmēĸ olan sitelerin Twitter ¿zerinden bilgi vermesinde sakēnca yoktur, ancak 
paylaĸēlan tweet"lerin metni kurallara uygun olmalēdēr. Bu hesaptan, sadece siteye yeni eklenmiĸ servis ve 
bilgilerin ana baĸlēĵē paylaĸēlabilir. Tweet'lerin yºnlendirileceĵi sayfa kullanēcē adē ve ĸifre ekranēnēn olduĵu ilk 
sayfa olmalēdēr ve siteye sadece SMMlerin girebildiĵi kontrol edilmelidir. Paylaĸēlan t¿m "tweet"lerin t¿m 
halka aēk olduĵu unutulmamalē veya bu "tweet"i alan SMMlerin ayni mesajē Re-Tweet (RT) ettiĵinde SMM 
olmayan takipilerin de bu "tweet"i gºreceĵi unutulmamalēdēr. Tweet mesajlarēnda ila adē (aktif madde adē) 
gemesi, ABPI tarafēndan "halka tanētēm yapēlmasē" olarak deĵerlendirilmektedir, zira yukarēda belirtildiĵi gibi 
bir SMM, bºyle bir mesajē RT ettiĵinde SMM olmayan t¿m takipilerine (ve bu mesajē RT edenlerin SMM 
olmayan takipilerine) ulaĸēlmēĸ olmaktadēr. Bºyle bir davranēĸ, AĶFD ĶIkelerine uygun deĵildir. Ķla 
sektºr¿nde Tweet ve blog kullanēmēnēn zorluklarē ile ilgili Dijital Rehber bºl¿mlerine bakēnēz. 
 

Soru 27- Web sitelerinden saĵlanan hizmetler ñhediyeò kapsamēna girer mi? 

Yanēt 27- Web sitelerinde saĵlanan medikal hizmet/servis (imaj atlaslarē, hesaplama aralarē gibi), ierik 
(online dergi, kitap eriĸimleri gibi ) ya da haberler (kongre bildirileri, sunumlarē, gibi) genel hizmet olduĵu 
takdirde, hediye kapsamēnda deĵildir. Dergi ve kitaplar eĵer sunan firma tarafēndan toplu bir ¿cret ºdenerek 
siteye eriĸen t¿m SMMôna aēksa, bu ñhediyeò kapsamēnda deĵerlendirilmez. ¥te yandan Online dergiler, kitap 
eriĸimleri iin firma her bir istekte bulunan hekim iin ºdeme yapēyorsa, bu kiĸisel ºdeme olarak tanēmlanēr ve 
AĶFD Ķlkelerine uygun deĵildir  

 

Soru 28- Firmalarēn web sitelerine giriĸi ºzendirmek iin giriĸ yapan SMMôlere hediye vermesi m¿mk¿n 
m¿d¿r? 

Yanēt 28- AĶFD ¿yeleri, EFPIA kurallarēyla uyumlu olarak 2014 yēlēndan itibaren SMMôlere her t¿rl¿ hediye 
vermeyi, hatta hatērlatēcē tanētēm malzemeleri daĵētēmēnē durduracaklardēr. Firmalar AĶFD Ķlkelerine gºre 
SMMôna ñhediyeò veremezler. 

Soru 29- Kongreler iin geliĸtirilmiĸ mobil aplikasyonlara firmalar sponsor olabilir mi?  

Yanēt 29- Firmalar, kongreler iin geliĸtirilmiĸ mobil aplikasyonlara sponsor olabilir, ancak sponsorluĵu 
kapsamēnda ¿r¿n ismi ve ¿r¿n tanētēmē ieren bilgileri halka aēk alanlarda paylaĸamaz. Sponsorluk 
kapsamēnda, alēnan hizmetin kontrol¿n¿n yapēlmasē ve uygun olup olmadēĵē, aykērē bir durumda uyarēlmasē ve 
gerekirse iptal edilmesi firmanēn sorumluluĵundadēr.  
 
Soru 30- Bir firma ¿r¿n¿ ile ilgili yurtdēĸēnda geliĸtirilmiĸ ve kullanēlan uygulamalar var ise, bu uygulamalarē 
T¿rkiyeôde SMM veya halk indirip kullanērsa, adē geen firmanēn T¿rkiyeôdeki temsilcisi sorumlu mudur?  

Yanēt 30- Geliĸtirilen uygulama, lokal uygulama maĵazasēnda bulunuyor ve T¿rk kullanēcēlara ulaĸēyorsa, 

firmanēn sorumluluĵundadēr. Firma, T¿rkiyeôde geerli kurallarē yurtdēĸēna bildirmek ve gerekli ºnlemleri 

almakla y¿k¿ml¿d¿r.  
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EK III  ķeffaflēk: Standart Bilgi Paylaĸēm ¢izelge ¥rneĵi ve Aēklamalar 

23 Haziran 2014 9CtL!Τ лф  ǳōŀǘ нлмс ƎǸƴŎŜƭƭŜƳŜǎƛ 
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EK IV i: T¦RKĶYE ĶLA¢ VE TIBBĶ CĶHAZ KURUMUôNA BĶLDĶRĶLECEK DEĴER 
AKTARIMLARI Ķ¢ĶN STANDART ¢ĶZELGE FORMLARI (Aēklamalar 23. Madde altēndadēr.)
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EK IV- ii:  T¦RKĶYE ĶLA¢ VE TIBBĶ CĶHAZ KURUMUôNA BĶLDĶRĶLECEK DEĴER 
AKTARIMLARI Ķ¢ĶN STANDART ¢ĶZELGE FORMLARI (Aēklamalar 23. Madde altēndadēr.) 
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EK V: ĶLA¢ FĶRMALARI ĶLE HASTA ¥RG¦TLERĶ ARASINDA 
YAPILACAK S¥ZLEķMELER Ķ¢ĶN ¥RNEK  

 

Ķla firmalarē hasta ºrg¿t ve derneklerine finansman yardēmē, anlamlē dolaylē destek ve/veya anlamlē 
finansal olmayan destek saĵladēĵēnda ºrg¿t ile firma arasēnda yazēlē bir sºzleĸme yapēlmalēdēr. Eĵer 
destek doĵrudan firma tarafēndan saĵlanmēyorsa, aracē kuruluĸun / kuruluĸlarēn da sºzleĸmeye taraf 
olmasē uygundur. 

 

Aĸaĵēda sunulan sºzleĸme ºrneĵi, ila firmalarē ile hasta ºrg¿tleri arasēndaki iliĸkileri d¿zenleyecek 
yazēlē bir sºzleĸmede yer almasē gereken temel noktalarē iermektedir. ¥rnek olduĵu gibi kullanēlabilir 
veya taraflarēn gereksinimlerine gºre uyarlanabilir. Sºz konusu sºzleĸme iki taraf arasēnda 
kararlaĸtērēlan hedefleri, IFPMA, EFPIA ve AĶFD Tanētēm Ķlkeleriône uyumlu olarak en basit ĸekliyle 
yazēya dºkmeyi amalayan bir belgedir.  

 

Etkinliĵin adē, kēsa aēklamasē; 

Ķĸbirliĵine giren taraflarēn isimleri (ila firmasē /firmalarē, hasta ºrg¿t¿, eĵer varsa her iki tarafēn da 
onayē ile etkinliĵe katkēda bulunacak, yardēm edecek, destekleyecek diĵer ¿¿nc¿ taraflar);  

Etkinliĵin tanēmē (etkinliĵin koĸulsuz ve karĸēlēksēz bir destek olup olmadēĵē, hedeflenen toplantē, yayēn, 
etkinlik, katēlēmcēlar, vb.); 

Etkinliĵin amalarē, hedefleri; 

Ķla firmasēnēn ve hasta ºrg¿t¿n¿n etkinlikte oynayacaklarē roller, gºrev ve sorumluluk daĵēlēmē; 

Sºzleĸmenin geerli olduĵu s¿re; 

Sºzleĸme ile saĵlanan finansal desteĵin miktarē; 

Parasal olmayan ve dolaylē anlamlē desteklerin aēklanmasē (ºrn. halkla iliĸkiler firmasēnēn zamanē, 
bedelsiz eĵitim olanaklarē, firma tarafēndan d¿zenlenen kongre ve toplantēlara katēlēm, rekl©m ĸirketi 
hizmetleri, ulusal ve uluslararasē kuruluĸlarla yazēĸmalar ve iĸbirliĵinin saĵlanmasē, sekretarya 
hizmetleri, internet aĵ sayfasē d¿zenlemesi, vb.); 

T¿m taraflarēn desteĵin ĸeffaf biimde duyurulacaĵē ve kamuoyu d©hil t¿m paydaĸlara aēklanacaĵē 
konusundaki ortak kararlēlēĵē; 

Etkinlikle ilgili olarak AĶFD Ķlkeleriône uyumlu davranēlacaĵē; 

Sºzleĸmeye taraf olanlarēn temsilcilerinin adlarē, unvanlarē; 

Sºzleĸmenin imzalandēĵē tarih. 
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EK VI: ĶLA¢ FĶRMALARININ SAĴLIK MESLEK MENSUPLARI (SMM) ve 
SAĴLIK KURUMLARIôNDAN (SK) TOPLAMALARI GEREKEN RIZA 
BEYANI FORMLARI Ķ¢ĶN ¥RNEKLER  

DEĴER AKTARIMLARI RIZA BEYANI (KVKK sonrasē d¿zenlenen yeni form) 

 

Sayēn Saĵlēk Meslek Mensubu/Saĵlēk Kurumu veya Kuruluĸu [adē/unvanē yazēlacak]; 

 

3 Temmuz 2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri ve Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm 
Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelik (ñYºnetmelikò) ve bununla ilgili Kēlavuz gereĵi, her ruhsat/izin sahibi, parasal 
deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk asgari br¿t ¿cretin KDV dahil %10ôunu aĸan her t¿rl¿ deĵer aktarēmlarēnē yēllēk bazda 
T.C. Saĵlēk Bakanlēĵē T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuôna (ñKurumò) bildirmekle y¿k¿ml¿d¿r.  

Kēlavuz uyarēnca, deĵer aktarēmlarē; baĵēĸlar, etkinliklerle baĵlantēlē maliyetlere katkē, (kayēt ¿creti, 
ulaĸēm, konaklama ve yemek harcamasē), destek (sponsorluk) sºzleĸmeleri ile hizmet ve danēĸmanlēk 
¿cretlerini, ruhsat/izin sahibi tarafēndan d¿zenlenen etkinliklerde, etkinliĵin gerekleĸmesi iin yapēlan 
harcamalarēn katēlēmcē sayēsē baĸēna d¿ĸen deĵer ¿zerinden de hesaplanabilecek olan aktarēmlarē (ñDeĵer 
Aktarēmlarēò) kapsamaktadēr.  

Firmamēzdan tarafēnēza Deĵer Aktarēmlarē yalnēzca ve ancak sizin yazēlē ve imzalē kabul yazēnēz ve 
onayēnēz olduĵu takdirde gerekleĸebilecektir.  

Kurumôa yapēlacak bildirim nedeniyle kiĸisel bilgileriniz (isim, soyad, T.C. kimlik numarasē/vergi 
numarasē, iĸ adresi, e-posta adresi, telefon, alēĸtēĵēnēz/tescilli olduĵunuz il) ile tarafēnēza yapēlmēĸ deĵer 
aktarēmēnēn niteliĵi ve ºdenen miktar verileri toplanacak, kaydedilecek, iĸlenecek, gerekli olduĵu hallerde 
¿¿nc¿ kiĸilere transfer edilebilecek, T¿rkiye dēĸēna ēkartēlabilecek, ¿¿nc¿ taraf konumundaki hizmet 
saĵlayēcēlarēna ulaĸēlabilir ve iĸlenebilir kēlacak ve Kurum ile paylaĸēlacaktēr.  

Bu bilgiler hukuken en az 5 (beĸ) yēl s¿re ile saklanmak zorundadēr.  

Yºnetmelik uyarēnca ºdemeleri yapēlan bir etkinlikten ºnce katēlēmēnēzē iptal etseniz dahi, sizin iin 
yapēlan deĵer aktarēmē iptal edilememiĸse, bu aktarēmēn Kurumôa bildirimi, etkinliĵe katēlamadēĵēnēz belirtilerek 
yapēlacaktēr. 

Hatērlatmak isteriz ki,  

¶ Kiĸisel verilerinizin iĸlenip iĸlenmediĵini ºĵrenme, iĸlendiĵine iliĸkin bilgi talep etme,  

¶ iĸlenme amacēnē ve bunlarēn amacēna uygun kullanēlēp kullanēlmadēĵēnē ºĵrenme,  

¶ aktarēldēĵē ¿¿nc¿ kiĸileri bilme,  

¶ eksik veya yanlēĸ iĸlenmiĸ olmasē h©linde bunlarēn d¿zeltilmesini talep etme, bu hakkēnēzē 
kullanmanēz halinde kiĸisel verilerinizin aktarēldēĵē ¿¿nc¿ kiĸilere de bildirilmesini isteme,  

¶ sizin iin yapēlan deĵer aktarēmēnēn iptal edilebilmesi halinde, kiĸisel verilerinizin silinmesini veya 
yok edilmesini isteme, bu hakkēnēzē kullanmanēz halinde kiĸisel verilerinizin aktarēldēĵē ¿¿nc¿ 
kiĸilere de bildirilmesini isteme,  

¶ elde ettiĵimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkēnēzda ortaya ēkan sonuca itiraz 
etme ve zarara uĵramanēz halinde tazminat talep etme  

gibi haklarēnēz bulunmaktadēr ve sºz konusu haklarēnēzē kullanmak istediĵiniz halde aĸaĵēdaki/antetimizde 
bulunan iletiĸim bilgileri ¿zerinden tarafēmēz ile iletiĸime gemeniz m¿mk¿nd¿r.  

Aynē zamanda ĸirketimizin gizlilik politikasēna da ______ adresinden ulaĸmanēz m¿mk¿nd¿r. Bu konularda 
aĸaĵēdaki birim ile her zaman iletiĸime gemeniz m¿mk¿nd¿r:  

ü ķirket b¿nyesindeki ilgili birim: ____________ 
ü Eriĸim  bilgileri: ___________ 

Aĸaĵēdaki kutuyu iĸaretleyerek ve/veya bu rēza beyanēnē imzalayarak, ......................................... [firmanēzēn 
ismini giriniz] tarafēndan yukarēda belirtilen kapsamda yapēlacak Deĵer Aktarēmlarēnē kabul ettiĵinizi ve ayrēca, 
bu deĵer aktarēmlarēnēn ......................................... [firmanēzēn ismini giriniz] tarafēndan Kurumôa kiĸisel 
verileriniz ile birlikte bildirilmesine ve bu iĸlemlerin y¿r¿t¿lmesi amacēyla ................................ [firmanēzēn 
ismini giriniz], iĸtirakleri ve ¿¿nc¿ kiĸi hizmet saĵlayēcēlarē tarafēndan kaydēna, iĸlenmesine ve kullanēlmasēna 5 
(beĸ) yēl iin // 3 (¿) yēl iin // 1 (bir) bir yēl iin // yalnēzca bu deĵer transferi iin izin vermektesiniz.  
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Rēza beyanēnēzē deĵer aktarēmē gerekleĸmeden ºnce geri ekebilirsiniz. Ancak iĸbu rēza beyanē, 
hukuki y¿k¿ml¿l¿klerimiz sebebiyle deĵer aktarēmē gerekleĸtirdikten sonra geri ekilemeyeceĵi gibi, geri 
ekmek istemeniz gerekleĸmiĸ etkinliĵin ve size yapēlmēĸ deĵer aktarēmlarēnēn Kurumôa bildirilmesini 
engellemeyecektir.    

__________________, ___________                   _________________________________ 

Yer        Tarih                               Unvan ï Ķsim ï Soyad  

_______________________ 

T.C. Kimlik No / Vergi Numarasē 

____________________________________________ 

¢alēĸtēĵē Kurum, Ķl, Ķle  

________________________ 

E-posta Adresi 

___________________________________________ 

Kaĸe ve Ķmza (Kurum adēna imzalandēĵē takdirde Kurum kaĸesi de yer almak zorundadēr.)  

 

 

Ayrēca, ¿yesi bulunduĵumuz Araĸtērmacē Ķla Firmalarē Derneĵiônin (ñAĶFDò) ñAĶFD Ķlkeleriò uyarēnca da, saĵlēk 
kurumu veya saĵlēk meslek mensuplarēna saĵlanan konuĸmacē hizmet ve danēĸmalēk ¿cretleri ile kongre vb. 
eĵitim organizasyonlarēna iliĸkin katēlēm ¿cretleri ve bu hizmetlere baĵlē olan masraflar da dahil olmak ¿zere, 
t¿m parasal veya parasal olmayan menfaatlere iliĸkin detaylarē, kiĸisel verileriniz ile birlikte yēllēk bazda 
......................................... [firmanēzēn ismini giriniz]ôēn kamuya aēk web sitesinde veya AĶFDônin merkezi 
platformu aracēlēĵēyla aēklama y¿k¿ml¿l¿ĵ¿m¿z bulunmaktadēr.  

Bu kapsamda, aĸaĵēdaki kutuyu iĸaretleyerek ve bu formu imzalayarak, bu verilerin toplanmasēna, 
saklanmasēna, kullanēlmasēna, devredilmesine, iĸlenmesine, gerekli olduĵu hallerde T¿rkiye dēĸēna 
ēkarēlmasēna, ¿¿nc¿ taraf konumundaki hizmet saĵlayēcēlarēna ulaĸēlabilir ve iĸlenebilir kēlmasēna ve kamusal 
eriĸime aēk olarak yayēnlanmasēna aēklanmasēna, bu bilgilerin en az 3 (¿) yēl boyunca kamuya aēk 
kalacaĵēna ve bilgilerin en az 5 (beĸ) yēl boyunca saklanacaĵēna aēk rēzanēzē vermiĸ olacaksēnēz. 

Hatērlatmak isteriz ki,  

¶ Kiĸisel verilerinizin iĸlenip iĸlenmediĵini ºĵrenme, 

¶ iĸlendiĵine iliĸkin bilgi talep etme, 

¶ iĸlenme amacēnē ve bunlarēn amacēna uygun kullanēlēp kullanēlmadēĵēnē ºĵrenme, 

¶ aktarēldēĵē ¿¿nc¿ kiĸileri bilme, 

¶ eksik veya yanlēĸ iĸlenmiĸ olmasē h©linde bunlarēn d¿zeltilmesini talep etme, bu hakkēnēzē 
kullanmanēz halinde kiĸisel verilerinizin aktarēldēĵē ¿¿nc¿ kiĸilere de bildirilmesini isteme, 

¶ silinmesini veya yok edilmesini isteme, bu hakkēnēzē kullanmanēz halinde kiĸisel verilerinizin 
aktarēldēĵē ¿¿nc¿ kiĸilere de bildirilmesini isteme, 

¶ elde ettiĵimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkēnēzda ortaya ēkan sonuca itiraz 
etme ve zarara uĵramanēz halinde tazminat talep etme, 

gibi haklarēnēz bulunmaktadēr ve sºz konusu haklarēnēzē kullanmak istediĵiniz halde aĸaĵēdaki/antetimizde 
bulunan iletiĸim bilgileri ¿zerinden tarafēmēz ile iletiĸime gemeniz m¿mk¿nd¿r. Aynē zamanda ĸirketimizin gizlilik 
politikasēna da ______ adresinden ulaĸmanēz m¿mk¿nd¿r. 

ü ķirket b¿nyesindeki ilgili birim: ____________ 
ü Eriĸim bilgileri: ___________ 

................................ [firmanēzēn ismini giriniz] tarafēndan tarafēma/saĵlēk kuruluĸumuza yapēlacak 
deĵer aktarēmlarēnē kabul ettiĵimi bildiriyor ve Yºnetmelik gereĵi yukarēda belirtildiĵi ĸekilde 
Kurumôa bildirilmesine izin veriyorum.  
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Sºz konusu bu onayē, yazēlē bildirimde bulunmak suretiyle dilediĵiniz zaman geri alabilecek ve bu 
durumda h©lihazērda yayēnlanmēĸ olan kiĸisel verileriniz, ................... [firmanēzēn ismini giriniz] tarafēndan ilgili 
web sitesinden silinecektir. ................... [firmanēzēn ismini giriniz]ônēn bir kez yayēmladēĵē bilgilerin, ................... 
[firmanēzēn ismi giriniz] kontrol¿ dēĸēndaki mecralarda bulunmasēndan sorumlu olmayacaĵēnē kabul etmektesiniz.  

 

__________________, ___________                   _________________________________ 

Yer        Tarih                               Unvan ï Ķsim ï Soyad  

_______________________ 

T.C. Kimlik No / Vergi Numarasē 

____________________________________________ 

¢alēĸtēĵē Kurum, Ķl, Ķle  

________________________ 

E-posta Adresi 

___________________________________________ 

Kaĸe ve Ķmza (Kurum adēna imzalandēĵē takdirde Kurum kaĸesi de yer almak zorundadēr.)  

 

 

Ķlgili Mevzuat 

Yºnetmelik Madde 11(7) Ruhsat/izin sahibi, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, saĵlēk meslek mensuplarē ve ¿yesi 
bulunduklarē meslek´ ºrg¿tler, sendikalar ve saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren dernekler ve vakēflar ile saĵlēĵēn korunmasē ve 
geliĸtirilmesi maksadēyla kurulan sivil toplum kuruluĸlarēna parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 10ôunu 
aĸan her t¿rl¿ deĵer aktarēmlarēnē sadece aĸaĵēda belirtilen ĸartlara uymak kaydēyla yapabilir: 

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē Kurum tarafēndan belirlenen formatta ve ayrēntēlē olarak 
bir sonraki yēlēn ilk altē ayē ierisinde Kuruma bildirir. 

b) Bu kapsamda yapēlacak deĵer aktarēmēnda, deĵer aktarēmēnēn kabul¿ ve bu deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilebilmesi iin 
ruhsat/izin sahibi tarafēndan saĵlēk meslek mensubunun, diĵer kurum ve kuruluĸlarda ise yetkili amirin yazēlē onayē alēnēr. 
Yazēlē onay alēnmamasē halinde ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

Kēlavuz Madde 9(1)-d ¥demeleri yapēlan etkinlikten ºnce, kiĸinin katēlēmē iptal edilse d©hi kiĸi adēna yapēlan deĵer aktarēmē 
iptal edilememiĸse; bu aktarēmlarēn toplamē, KDV d©hil parasal deĵeri o tarihte y¿r¿rl¿kte olan aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 
10ôunu aĸtēĵē takdirde Kuruma bildirilir. 

Kēlavuz Madde 8(3) Kabul eden kiĸi veya yetkili tarafēndan yazēlē olarak onaylanan ve gerekleĸtirilen deĵer aktarēmēndan 
sonra deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilmesine yºnelik onay geri ekilemez. 

  

.................... [firmanēzēn ismini giriniz] tarafēndan yapēlan deĵer aktarēmlarēnēn yukarēda belirtildiĵi 
ĸekilde, AIFD ilkeleri gereĵi kamuya aēklanmasēna izin veriyorum.  
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EK VII : BEķERĊ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ HAKKINDA Y¥NETMELĶK 

 

 

 

 

3 Temmuz 2015 CUMA 1ÌÚÔćɯ&ÈáÌÛÌ Sayē : 29405 

Y¥NETMELĶK 

T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumundan: 

BEķERĊ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ 

HAKKINDA Y¥NETMELĶK 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Ama, Kapsam, Dayanak ve Tanēmlar 

Ama 

MADDE 1 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin amacē, ¿r¿nlerin tanētēm faaliyetlerinde uyulmasē gerekli kurallarē 

belirlemektir. 

Kapsam 

MADDE 2 ï (1) Bu Yºnetmelik, beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin, enteral beslenme ¿r¿nlerinin ve tēbbi mamalarēn tanētēm 

faaliyetlerini kapsar. 

Dayanak 

MADDE 3 ï (1) Bu Yºnetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayēlē Ķspeniyari ve Tēbbi M¿stahzarlar Kanunu ile 

11/10/2011 tarihli ve 663 sayēlē Saĵlēk Bakanlēĵē ve Baĵlē Kuruluĸlarēnēn Teĸkilat ve Gºrevleri Hakkēnda Kanun 

H¿km¿nde Kararnamenin 27 ve 40 ēncē maddelerine dayanēlarak hazērlanmēĸtēr. 

Tanēmlar 

MADDE 4 ï (1) Bu Yºnetmelikte geen; 

a) Bakanlēk: Saĵlēk Bakanlēĵēnē, 

b) Beĸer´ tēbbi ¿r¿n: Hastalēĵē tedavi etmek veya ºnlemek, bir teĸhis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu 

d¿zeltmek, d¿zenlemek veya deĵiĸtirmek amacēyla, insana uygulanan doĵal veya sentetik kaynaklē etkin 

madde/maddeler kombinasyonunu, 

c) Bilim servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kuruluĸu b¿nyesinde oluĸturduĵu, ruhsatēna veya iznine sahip 

olduĵu ¿r¿nlerin tanētēmēnēn ilgili mevzuat h¿k¿mlerine uygun olarak y¿r¿t¿lmesini saĵlayan ve sadece hekim/diĸ 

hekimi/eczacēnēn alēĸtēĵē birimini, 

) Bilimsel toplantē: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amacē ile Bakanlēk, saĵlēk meslek mensuplarēnēn ¿yesi 

bulunduklarē ulusal ve uluslararasē dernekler, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, hekim/diĸ hekimi/eczacē 

meslek´ ºrg¿tleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenen yurt ii veya yurt dēĸē kongreleri, sempozyumlarē, 

alēĸtaylarē, seminerleri, kurslarē ve toplantēlarē, 

d) Demo cihazē: Beĸer´ tēbbi ¿r¿nle birlikte ruhsatlandērēlan ve ¿r¿n¿n kullanēmēnēn gºsterilmesine yºnelik 

olarak hazērlanan etkin madde iermeyen aparatē, 

e) Kēsa ¦r¿n Bilgisi (K¦B): Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿n ruhsat dosyasēnda bulunan kēsa ¿r¿n bilgilerini, 

f) Kullanma Talimatē (KT): Beĸer´ tēbbi ¿r¿n ile birlikte sunulan, kullanēcē iin hazērlanmēĸ yazēlē bilgileri, 

g) Kurum: T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumunu, 

ĵ) Ruhsat/izin: Bir ¿r¿n¿n belirli bir form¿l ile belirli bir farmasºtik form ve dozda, kabul edilen ¿r¿n bilgilerine 

uygun olarak ¿retilip pazara sunulabileceĵini gºsteren, Kurumca d¿zenlenen belgeyi, 

h) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca ¿r¿nleri iin adlarēna, ruhsat/izin belgesi d¿zenlenen gerek veya t¿zel kiĸileri, 

ē) Saĵlēk meslek mensuplarē: Hekim, diĸ hekimi, eczacē, hemĸire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē Tababet 

ve ķuabatē Sanôatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair Kanunun Ek 13 ¿nc¿ maddesinde tanēmlanan diĵer meslek mensuplarēnē, 

i) Sºzleĸmeli firma: Hukuk´ her t¿rl¿ sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydēyla, ruhsat/izin sahibi 

tarafēndan sºzleĸme ile tanētēm faaliyetlerine yºnelik iĸ ve iĸlemleri kendi adēna veya birlikte y¿r¿tmekle yetkili kēlēnan 

ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafēndan bildirilmesi zorunlu olan t¿zel kiĸiyi, 

j) Tanētēm: Bu Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda ruhsat/izin sahipleri 

tarafēndan d¿zenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adē, talebi, katkēsē, desteĵi ile saĵlēk meslek mensuplarēna 

Yºnetmeliĵin Yayēmlandēĵē Resm´ Gazeteônin 

Tarihi Sayēsē 

26/8/2011 28037 

Yºnetmelikte Deĵiĸiklik Yapan Yºnetmeliklerin Yayēmlandēĵē Resm´ Gazetelerin 

Tarihi Sayēsē 

30/09/2012 28427 

14/10/2012 28441 

31/12/2014 29222 

03/07/2015 29405 
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gerekleĸtirilecek b¿t¿n bilgi verme faaliyetlerini; bu erevede ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin aktivitelerini, tēbbi ve 

mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlarē, doĵrudan postalama veya diĵer iletiĸim aralarē yoluyla yapēlacak 

duyurularē, bilimsel toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē ve benzeri etkinlikler ile yapēlacak faaliyetleri, 

k) Tanētēm malzemeleri  Parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 2,5ôini aĸmayan hekim, diĸ 

hekimi ve eczacēnēn mesleĵini icrasē sērasēnda kullanabileceĵi sembolik hatērlatēcē ziyaret malzemelerini; ¿r¿n hakkēnda 

yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapēk ve broĸ¿r gibi basēlē materyalleri; film ve slaytlarē; elektronik 

depolama aralarē ile sunulan gºrsel/iĸitsel malzemeleri; bilgi/veri/baĸvuru kaynaĵē olarak kullanēlabilecek her t¿rl¿ 

yayēnē veya bu yayēnlara elektronik eriĸim imk©nēnē, bedelsiz numuneleri, demo cihazlarē ve hasta eĵitimine yºnelik 

materyalleri, 

l) ¦r¿n: Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿, enteral beslenme ¿r¿n¿n¿ ve tēbbi mamayē, 

m) ¦r¿n tanētēm temsilcisi:  Hekim, diĸ hekimi ve eczacēya ziyaret yoluyla ¿r¿n¿n tanētēmēnē yapan yeterlilik 

belgesi almēĸ kiĸiyi, 

n) ¦r¿n tanētēm toplantēsē: Ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n¿n tanētēmēna yºnelik d¿zenlediĵi toplantēyē, 

o) Yeterlilik belgesi: ¦niversitelerin ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara doĵrudan 

verilen veya Kurum tarafēndan belirlenen m¿fredata gºre yapēlan eĵitim sonrasē Kurumca yapēlacak veya yaptērēlacak 

sēnav sonucunda baĸarēlē olanlara Kurumca verilen belgeyi, 

ifade eder. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetlerinin Kapsamē ve Esaslarē 

Tanētēmēn kapsamē 

MADDE 5 ï  (1) Tanētēm, bu Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin hekim, diĸ hekimi ve eczacēya tanētēm 

faaliyetlerini kapsar. 

(2) Saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik tanētēm; 

a) Hekim, diĸ hekimi ve eczacēya tanētēm malzemeleri kullanēlarak,, 
b) Bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarē d¿zenlenerek veya desteklenerek, 

c)Hekim, diĸ hekimi ve eczacēlara ¿r¿n tanētēm temsilcileri tarafēndan ziyaret yapēlarak, 

gerekleĸtirilir. 

(3) ¦r¿nlerin internet d©hil halka aēk yayēn yapēlan her t¿rl¿ medya ve iletiĸim ortamēnda program, film, dizi 

film, haber ve benzeri yollarla doĵrudan veya dolaylē olarak topluma tanētēmē yapēlamaz. Kurumun izni ile yapēlan ve 

saĵlēk meslek mensuplarēna ¿r¿n¿n pazara arz edildiĵini duyuran gazete/dergi ilanlarē bu h¿km¿n kapsamē dēĸēndadēr. 

(4) ¦r¿nlerin Kurumca onaylanmēĸ KT/kullanēm alanlarē, sadece Kurumca tanēmlanmēĸ mecralarda ve 

ruhsat/izin sahibinin kendi internet sitesinde yayēnlanabilir. Bu mecra dēĸēnda Kurumca onaylanmēĸ K¦B/KT/kullanēm 

alanlarē kēsmen veya tamamen kullanēlmak suretiyle ¿r¿nlerle ilgili topluma yºnelik tanētēm ve bilgilendirme faaliyeti 

yapēlamaz. 

(5) Saĵlēk meslek mensuplarē, Bakanlēĵēn izni alēnmadēka ¿r¿nlerin tanētēmēnda oyuncu olarak rol alamazlar. 

Aynē ĸekilde ¿niversiteler, saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren meslek kuruluĸlarē, dernek veya vakēflar da Bakanlēĵēn izni 

olmadēka ¿r¿nlerin tanētēm faaliyetlerinde yer alamazlar. 

Tanētēmēn temel ilke ve esaslarē 

MADDE 6 ï (1) Toplum saĵlēĵē aēsēndan ºnem arz eden aĸēlama kampanyalarē ve salgēn hastalēklarla m¿cadele 

gibi durumlarda veya saĵlēklē olmanēn teĸviki amacēyla Bakanlēka gerekleĸtirilen kampanyalarda kullanēlacak ¿r¿nler 

hakkēnda, Bakanlēktan izin alēnarak ve Bakanlēĵēn belirleyeceĵi usul ve esaslar erevesinde toplum bilgilendirilebilir. 

(2) Yurt iinde d¿zenlenen uluslararasē kongrelerde yapēlacak tanētēmlar ile hekim/diĸ hekimi/eczacēnēn yazēlē 

isteĵi ¿zerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi tarafēndan bizzat yapēlan bilgilendirmeler hari olmak ¿zere; 

a) Ķlgili mevzuata gºre ruhsatlandērēlmamēĸ ya da izin verilmemiĸ ¿r¿nlerin, 

b) Ķlgili mevzuata gºre ruhsatlandērēlmēĸ ya da izin verilmiĸ ¿r¿nlerin Kurumca onaylanan kullanēm alanlarē 

dēĸēnda, 

c) Yurt dēĸē tedarikiler aracēlēĵēyla temin edilen ¿r¿nlerden Sosyal G¿venlik Kurumu tarafēndan alternatif geri 

ºdeme modelleri kapsamēnda satēn alēnan ve Kuruma bildirilen ¿r¿nlerin farmakovijilansa yºnelik y¿r¿tt¿kleri tanētēm 

faaliyetleri hari olmak ¿zere ilgili mevzuata gºre ruhsatlandērēlmēĸ ya da izin verilmiĸ ancak ¿lke piyasasēnda 

bulunamadēĵē iin reete karĸēlēĵēnda yurt dēĸēndan teminine Kurum tarafēndan izin verilen ¿r¿nlerin, 

tanētēmē yapēlamaz. 

(3) Bir ¿r¿n¿n tanētēmē, Kurumca onaylanan kullanēm alanlarēnda yer alan bilgi ve verilere uygun olmak 

zorundadēr. 

(4) Tanētēm, ¿r¿n¿n terapºtik deĵeri hakkēnda saĵlēk meslek mensuplarēnēn kendi gºr¿ĸlerini oluĸturmasēna 

yardēmcē olacak yºnde ve ¿r¿n¿n ºzellikleri hakkēnda bilgilendirici ve kanēta dayalē tēbbi bilgiler ierir. 

(5) Tanētēmēn, tēp dergilerinden veya diĵer bilimsel alēĸmalardan yapēlacak alēntēlar, tablolar ve diĵer gºrsel 

materyaller kullanēlarak hazērlanan bir dok¿mantasyonla yapēlmasē durumunda, bu materyaller aslēna sadēk kalēnarak ve 

kaynaklarē tam olarak belirtilmek suretiyle kullanēlēr. 
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(6) Tanētēm, ¿r¿n kullanēmēnē gereksiz yºnde teĸvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek 

yanēltēcē, abartēlē ya da doĵruluĵu kanētlanmamēĸ bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ekici ve ¿r¿n¿n kendisi ile doĵrudan 

ilgisi olmayan gºr¿nt¿ler kullanēlarak yapēlamaz. 

(7) ¢ekiliĸ, ĸans oyunlarē gibi aralar ile tanētēm yapēlamaz. 

(8) (¦r¿nlerin; hekim, diĸ hekimi ve eczacēya tanētēmē yapēlērken, herhangi bir nakd´ veya ayn´ avantaj 

saĵlanamaz, teklif dahi edilemez ve sºz verilemez. Adē geen saĵlēk meslek mensuplarē da kendilerine yapēlan tanētēm 

faaliyetleri esnasēnda herhangi bir teĸviki kabul veya talep edemezler. 

(9) Saĵlēk meslek mensuplarē, ruhsat/izin sahiplerinden aldēklarē her t¿rl¿ desteĵi; 

a) Her makale yazdēĵēnda makalenin sonunda, 

b) Sunum yaptēĵēnda sunumun baĸēnda, 

beyan etmek zorundadēr. 

(10) Ruhsat/izin sahipleri, aĸaĵēdaki ĸartlarē saĵlamalarē durumunda kamuya ait saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē ile 

k©r amacē g¿tmeyen saĵlēk kurum, kuruluĸ ve organizasyonlarēna baĵēĸta bulunabilirler: 

a) Bu Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin ihale kararlarēnē etkilememek, haksēz rekabete yol amamak, 

b) ¦r¿n satēĸē ile iliĸkilendirilebilecek etik dēĸē bir uygulamaya yol amamak, 

c) Spesifik bir ¿r¿n hakkēnda reete yazēmēnē teĸvik edici olmamak, 

) Araĸtērma, eĵitim, saĵlēk ve hasta bakēmēnē iyileĸtirmek amalarēndan birini taĸēmak, 

d) Sadece bir bireyin kullanēmēna deĵil kurum veya kuruluĸun genel kullanēmēna yºnelik olmak, 

e) Baĵēĸlanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adēnēn bulunabilmesine karĸēlēk ¿r¿n¿n ismini yazmamak, 

f) Yapēlan baĵēĸē, ruhsat/izin sahibinin resm´ kayētlarēna iĸlemek, 

g) Klinik araĸtērmada kullanēlmasē amacēyla yapēlacak ¿r¿n ve benzeri baĵēĸlarē doĵrudan koordinatºre veya 

sorumlu araĸtērmacēya yapmak. 

(11) Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē ancak merkez teĸkilatlarēndan izin alarak veya merkez teĸkilatlarēnēn bu konuda 

yayēnladēĵē kurallar erevesinde baĵēĸ kabul edebilirler. 

Bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarē 

MADDE 7 ï (1) Bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarē, saĵlēk meslek mensubunun uzmanlēk/gºrev 

alanē ile ilgili olmak zorundadēr. Bu toplantēlar, ¿r¿nler ile ilgili var olan tēbbi bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri 

sunmak amacē ile yapēlēr. 

 (2) Ruhsat/izin sahipleri; yurt ii ve yurt dēĸē bilimsel toplantēlara katēlacak saĵlēk meslek mensuplarēnēn kayēt, 

konaklama ve ulaĸēm masraflarēnē aĸaĵēdaki ĸartlara uymak kaydēyla destekleyebilirler: 

a) Bir saĵlēk meslek mensubu aynē yēl ierisinde toplam dºrt kez ruhsat/izin sahiplerinin desteĵinden 

yararlanabilir; bu dºrt desteĵin sadece iki tanesini aynē ruhsat/izin sahibi saĵlayabilir ve yine bu desteĵin yalnēzca ikisini 

yurt dēĸēnda yapēlan toplantēlarda kullanabilir. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn ruhsat/izin sahiplerinin desteĵiyle; 

konuĸmacē, yazēlē veya sºzl¿ bildiri sunan araĸtērmacē olarak katēlēm saĵladēklarē toplantēlar bu kapsamda 

deĵerlendirilmez. 

b) Bakanlēk tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel toplantēlarda, bu toplantēlara iĸtirak eden 

katēlēmcēlar bu fēkranēn (a) bendindeki katēlēm sayēsē sēnērlamasēndan muaftēr. 

c) Destek doĵrudan kiĸiye deĵil toplantēyē d¿zenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapēlēr. 

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenen ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnda konuĸmacēlar hari katēlēmcēlarēn 

ulaĸēm ve konaklama masraflarē ruhsat/izin sahiplerince karĸēlanamaz. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt iinde bulunan 

¿r¿n imalathanelerine yapēlacak ziyaretlere bu maddenin ikinci fēkrasē kapsamēnda destek verebilirler. 

(4) Ruhsat/izin sahipleri, yurt dēĸēnda yapēlan bilimsel toplantēlarē; toplantēnēn uluslararasē nitelikte olmasē veya 

katēlēmcēlarēn oĵunluĵunun ¿lkemizde gºrev yapmayan saĵlēk meslek mensuplarēndan oluĸmasē durumunda 

destekleyebilir veya d¿zenleyebilirler. Bakanlēk tarafēndan yurt dēĸēnda d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel 

toplantēlarda bu ĸartlar aranmaz. 

(5) Bilimsel toplantēlara, ruhsat/izin sahibi tarafēndan destek verilerek toplantēnēn mahiyetine gºre saĵlēk meslek 

mensubu yetiĸtiren fak¿lte veya y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilerin de katēlēmē saĵlanabilir. 

(6) Ruhsat/izin sahipleri, d¿zenledikleri veya katkēda bulunduklarē bilimsel toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm 

toplantēlarēnē ve destek verecekleri saĵlēk meslek mensuplarēnēn ve saĵlēk meslek mensubu yetiĸtiren fak¿lte veya 

y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilerin bilgilerini, Kuruma bildirmek zorundadērlar. Kurum, bu bilgileri oluĸturacaĵē 

veri tabanēnda toplar. 

(7) Ruhsat/izin sahibinin desteklediĵi ulusal ve uluslararasē klinik araĸtērmalarēn yurt ii ve yurt dēĸēnda 

yapēlacak araĸtērmacē toplantēlarē, bilimsel toplantē katēlēmē olarak deĵerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantēlar iin 

Kurumun ilgili birimine izin baĸvurusunda bulunulur. 

(8) Her defasēnda baĸka bir ¿lkede d¿zenlenen uluslararasē bilimsel toplantēlar hari olmak ¿zere; kayak merkezi 

tatil beldelerinde 1 Aralēk-1 Mart tarihleri arasēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan toplantē organizasyonlarē 

d¿zenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenarē tatil beldelerinde ise 2015 ve 2016 yēllarēnda 1 Haziran-1 Eyl¿l tarihleri 

arasēnda, 2017 ve sonraki yēllarda da 15 Haziran-15 Eyl¿l tarihleri arasēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan toplantē 
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organizasyonlarē d¿zenlenemez ve desteklenemez. Bakanlēk tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel 

toplantēlarda bu ĸartlar aranmaz. 

 (9) Ruhsat/izin sahibinin d¿zenlediĵi veya katkēda bulunduĵu toplantēlarda, farmakovijilans konusunda 

farkēndalēĵē artērmak amacēyla Kurum tarafēndan hazērlanmēĸ sunum veya eĵitici videonun yer almasē saĵlanēr. Ayrēca, 

bu amala  Kurum tarafēndan hazērlanan afiĸ ve broĸ¿rler kolaylēkla gºr¿lebilecek alanlarda sergilenir. 

 (10) Bir takvim yēlē ierisinde ruhsat/izin sahiplerinin d¿zenlediĵi veya katkēda bulunduĵu altē saati aĸan 

toplantēlarēn en az % 60ôēnda akēlcē ila kullanēmē ilke ve hedefleri kapsamēnda, toplantēnēn konusu ile ilgili bir oturum 

konulur. Bu oturumdaki sunumlarēn ieriĵi, Bakanlēka onaylanmēĸ eĵitim materyalleri ve tanē tedavi rehberleri 

erevesinde olur ve bu sunumlar Kurum resm´ internet sitesi ¿zerinden kaynak belirtilerek kamuya aēk ĸekilde 

yayēnlanabilir. 

(11) Toplantēlara saĵlēk meslek mensuplarē dēĸēndaki kiĸiler davet edilemez ve masraflarē karĸēlanamaz; ancak 

protokol davetlileri bu h¿km¿n dēĸēndadēr. 

(12) Kurumca gºrevlendirilmiĸ saĵlēk denetileri, denetim amacēyla ºnceden haber vererek veya haber 

vermeden bu toplantēlara katēlabilirler. 

Tanētēm malzemeleri 

MADDE 8 ï (1) Sadece bu Yºnetmelikte tanēmlanan materyal ve malzemeler tanētēm malzemesi olarak 

kullanēlēr. 

(2) Ķlgili idar´ amir, saĵlēk kuruluĸlarēnda tanētēm malzemelerinin hastalarēn gºreceĵi ĸekilde sergilenmemesi 

iin gerekli tedbirleri alēr. 

Bedelsiz numune 

MAD DE 9 ï (1) Bedelsiz numuneler, aĸaĵēdaki ĸartlar yerine getirilmek kaydēyla sadece hekime, diĸ hekimine 

ve eczacēya  daĵētēlabilir:  
a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz ¿r¿n tanētēm numunelerinin imalat, ithalat ve daĵētēmēna yºnelik olarak yeterli 

bir kayēt ve kontrol sistemini kurar, sorumlularēnē belirler. Bu kayētlar, ilgili geri ekme mevzuat h¿k¿mlerine gºre 

oluĸturulur ve talep edilmesi h©linde Kuruma bildirilir. 

b) Bedelsiz numuneler, azaltēlmēĸ miktarlar ierir. Ancak, enteral beslenme ¿r¿nlerinde ve teknik nedenlerle 

azaltēlamayan ¿r¿nlerin tanētēm numunelerinde bu ĸart aranmaz. 

c) Tanētēm numunelerinin dēĸ ambalajlarē ¿zerinde "Tanētēm numunesidir, satēlamaz" ibaresi, en geniĸ y¿zeyde 

ve dikkat ekici nitelikte yer alēr. Basēlmasē m¿mk¿n olan durumlarda aynē ifadeler, i ambalajda da yer alēr. 

) Tanētēm numunesi ile birlikte varsa KT ve K¦Bô¿n bir ºrneĵi sunulur. 

d) Uluslararasē sºzleĸmeler kapsamēnda olan uyuĸturucu ve psikotrop maddeler ieren ¿r¿nler ile ulusal kontrole 

tabi maddeleri havi ¿r¿nlerin numuneleri daĵētēlamaz ve verilemez. 

e) Kurumun resm´ internet sayfasēnda ilan edilen ñNumune Daĵētēmē Yapēlamayacak Olan Ķlalarò listesinde yer 

alan ¿r¿nlerin numuneleri daĵētēlamaz ve verilemez. 

f) Her bir ¿r¿n iin piyasaya ēkēĸ tarihinden itibaren ilk takvim yēlēnda aylēk satēĸ gerekleĸmeleri izlenmek 

suretiyle yēllēk toplam satēĸēn % 5ôi geilmeyecek miktarda; ikinci takvim yēlēnda bir ºnceki yēla ait satēĸ miktarēnēn % 

5ôini; ¿, dºrt ve beĸinci takvim yēllarēnda bir ºnceki yēla ait satēĸ miktarēnēn % 3ô¿n¿; beĸinci takvim yēlēndan sonra ise 

bir ºnceki yēla ait satēĸ miktarēnēn %1ôini gemeyecek miktarda bedelsiz ¿r¿n numuneleri daĵētēlabilir. Enteral beslenme 

¿r¿nleri bu fēkrada belirlenen azalan miktar sēnērlamasēndan muaftēr. Farklē aromalar ieren enteral beslenme ¿r¿nlerine 

ait tanētēm numunelerinin yēllēk daĵētēm miktarlarē, aromadan baĵēmsēz olarak tek bir ¿r¿n gibi deĵerlendirilerek 

hesaplanēr. 

g) Tanētēm numuneleri klinik araĸtērmalarda araĸtērma ¿r¿n¿ olarak kullanēlamaz. 

¦¢¦NC¦ B¥L¦M 

¦r¿n Tanētēm Temsilcileri 

¦r¿n tanētēm temsilcileri 

MADDE 10 ï (1) ¦niversitelerin, ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara diplomalarēnē 

ibraz etmeleri h©linde veya en az y¿ksekokul mezunu olup Kurum tarafēndan yapēlan veya yaptērēlan sēnavē baĸarē ile 

geenlere Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi d¿zenlenir. 

 (2) ¦r¿n tanētēm temsilcileri; 

a) Yeterlilik belgelerinin olmasē kaydēyla firmalarda  ¿r¿n tanētēm temsilcisi unvanē ile alēĸabilirler. 

b) Yeterlilik belgesi almalarē durumunda Kurum elektronik kayēt sistemine Kurum tarafēndan kaydedilirler. 

Sisteme kayēt olan yeterlilik belgesi sahibi ¿r¿n tanētēm temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi tarafēndan formatē Kurumca 

belirlenmiĸ bir ñ¦r¿n Tanētēm Temsilcisi Kimlik Kartēò d¿zenlenir. Kimlik Kartē olmamasē durumunda ¿r¿n tanētēm 

temsilcisi olarak alēĸtērēlamazlar. 

c) Hekim, diĸ hekimi ve eczacē  haricindeki saĵlēk meslek mensuplarēna herhangi bir ¿r¿n ve benzerinin 

tanētēmēnē yapamazlar ve tanētēm malzemesi veremezler. 

) ¦r¿n tanētēmē sērasēnda ¿r¿nle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylarē firmalarēndaki bilim servisine 

iletirler. 
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 (3) ¦r¿n tanētēm temsilcilerinin alēĸma saatleri iinde kamu hizmeti veren saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnda 

beĸer´ tēbbi ¿r¿n tanētēmē yapabilmeleri aĸaĵēdaki kurallara tabidir: 

a) Ķlgili idar´ amir, ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin saĵlēk meslek mensuplarē ile yapacaklarē ¿r¿n tanētēmē amalē 

gºr¿ĸmelerin yapēlabilmesini temin etmek ¿zere, alēĸma d¿zenlerini gºzeterek en uygun zamanē tahsis eder. Bu tahsis, 

eĵitim hizmetlerini ve hastalara verilen saĵlēk hizmetlerini aksatamaz. 

b) ¦r¿n tanētēm temsilcileri ziyaretin baĸēnda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini aēklar ve ¿r¿n tanētēm 

temsilcisi kimlik kartlarēnē gºsterirler. 

(4) ¦r¿n tanētēm temsilcilerinden baĵēĸ ve benzeri gibi adlarla da olsa, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēna giriĸleri 

iin ¿cret talep edilemez. 

(5) Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēna, ¿r¿n tanētēmē olarak algēlanabilecek afiĸ veya benzeri tanētēm materyalleri 

konulamaz, asēlamaz veya yapēĸtērēlamaz. Ancak aĸēlama kampanyalarē, salgēn hastalēklar, sigara veya obeziteyle 

m¿cadele gibi konularda saĵlēklē yaĸamēn teĸviki amacēyla Bakanlēĵēn gerekleĸtirdiĵi kampanyalarda kullanēlacak afiĸ 

ve benzeri tanētēm materyalleri bu h¿km¿n dēĸēndadēr. 

D¥RD¦NC¦ B¥L¦M 

Ruhsat/Ķzin Sahiplerinin Sorumluluĵu 

Ruhsat/izin sahiplerinin sorumluluĵu 

MADDE 11 ï (1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kuruluĸu b¿nyesinde aĸaĵēda belirtilen ilkeler doĵrultusunda 

alēĸmak ¿zere, pazara sunduĵu ¿r¿nler hakkēndaki bilgilerden sorumlu bir bilim servisi kurar ve servis personelleri 

arasēndan bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu personel belirler. 

(2) Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandērēlan veya izin verilen ¿r¿n¿n piyasaya arz edildiĵini saĵlēk meslek 

mensuplarēna basēn duyurusu ile il©n etmek istemesi durumunda, hazērladēĵē il©n metninin birebir ºrneĵini Kuruma 

gºndererek Kurumdan izin alēr. Basēn duyurusu bir kez yayēmlanabilir. Gazetelerde yayēmlanacak basēn duyurusunun 

boyutu gazete tam sayfasēnēn 1/8ôini geemez. 

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenecek veya desteklenecek bilimsel toplantēlar ve ¿r¿n tanētēm 

toplantēlarē Kuruma bildirilir. Yurt ii toplantēlarda her toplantēdan en az on beĸ iĸ g¿n¿ ºnce; yurt dēĸē toplantēlarda ise 

en az otuz iĸ g¿n¿ ºnce toplantēnēn ieriĵi, muhtemel katēlēmcē listesi, yapēlacak masraf kalemleri ve etkinliklerin 

Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak giriĸi yapēlmēĸ bildirimler, Kurum tarafēndan on iĸ g¿n¿ ierisinde sadece 

elektronik olarak cevaplandērēlēr, cevaplandērēlmamasē h©linde baĸvuru iin onay verilmiĸ sayēlēr. 

(4) Ruhsat/izin sahibi, desteklediĵi toplantē gerekleĸtikten sonra, katēlēmcē listesi, masraf kalemleri ve yapēlan 

etkinlikleri, Kurum tarafēndan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrēntēlē olarak en ge otuz g¿n ierisinde Kuruma 

bildirir. Katēlēmcēlara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin ºrnekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafēndan beĸ yēl s¿reyle 

muhafaza edilir. 

(5) Ruhsat/izin sahibi; 

a) Ruhsatēna/iznine sahip olduĵu ¿r¿ne ait tanētēmēn bu Yºnetmelikte belirtilen ĸartlara uygun olmasēnē 

saĵlamak, 

b) Kurumun talebi h©linde tanētēm faaliyetleri ile ilgili gereken her t¿rl¿ bilgiyi ve belgeyi ibraz etmek, 

c) Kullanēlacak t¿m tanētēm malzemelerinin birer ºrneĵini beĸ yēl s¿reyle saklamak, 

) Kendi adēna ¿r¿n tanētēmē hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, alēĸtēklarē bºlgeyi, tanētēm yaptēklarē saĵlēk 

meslek mensuplarēnēn ve tanētēmēnē yaptēklarē ¿r¿n adlarēnē, iĸe baĸlayēĸ veya ayrēlēĸ tarihlerini kayēt altēna almak, 

istenildiĵi takdirde Kuruma ibraz etmek, 

d) 6 ncē maddenin ikinci fēkrasē kapsamēnda bilim servisi tarafēndan hekim/diĸ hekimi/eczacēnēn yazēlē isteĵi 

¿zerine yapēlacak bilgilendirmelere iliĸkin bilgi ve belgeleri beĸ yēl s¿re ile saklamak, 

e) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Ķlalarēn G¿venliliĵi Hakkēnda Yºnetmelik 

gereĵince Kurum tarafēndan ilan edilen ñEk Ķzlemeye Tabi Ķlalarò listesinde yer alan ¿r¿nlerin tanētēm malzemelerine; 

ters eĸkenar siyah ¿gen sembol¿n¿ ve bu sembol¿ takiben ñBu ila ek izlemeye tabidir.ò ifadesini eklemek, 

zorundadēr. 

(6) Ruhsat/izin sahibi, sºzleĸmeli firmalar aracēlēĵē ile tanētēm faaliyeti y¿r¿tebilir. Bu kapsamda y¿r¿t¿lecek iĸ 

ve iĸlemlerden ruhsat/izin sahibi m¿teselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi sºzleĸmeli firmalar aracēlēĵē ile y¿r¿tt¿ĵ¿ 

tanētēm faaliyetinde; 

a) Yapēlan sºzleĸmeyi veya sºzleĸme deĵiĸikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz g¿n ierisinde Kuruma 

ibraz etmek, 

b) Sºzleĸme yaptēklarē firma aracēlēĵē ile y¿r¿t¿len tanētēma yºnelik t¿m iĸ ve iĸlemlerle ilgili bildirimleri 

Kuruma bizzat yapmak, 

c) Yapēlacak t¿m iĸ ve iĸlemlerde kendi adēna ¿r¿n tanētēmē hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, alēĸtēklarē 

bºlgeyi, tanētēm yaptēklarē saĵlēk meslek mensuplarēnēn ve tanētēmēnē yaptēklarē ¿r¿n adlarēnē, iĸe baĸlayēĸ veya ayrēlēĸ 

tarihlerini kayēt altēna almak, istenildiĵi takdirde Kuruma ibraz etmek, 

) Bu fēkraya iliĸkin t¿m bilgi ve belgelerin ºrneklerini beĸ yēl s¿re ile muhafaza etmek, 

zorundadēr. 
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(7) Ruhsat/izin sahibi, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, saĵlēk meslek mensuplarē ve ¿yesi bulunduklarē 

meslek´ ºrg¿tler, sendikalar ve saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren dernekler ve vakēflar ile saĵlēĵēn korunmasē ve 

geliĸtirilmesi maksadēyla kurulan sivil toplum kuruluĸlarēna parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 

10ôunu aĸan her t¿rl¿ deĵer aktarēmlarēnē sadece aĸaĵēda belirtilen ĸartlara uymak kaydēyla yapabilir: 

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē Kurum tarafēndan belirlenen formatta ve 

ayrēntēlē olarak bir sonraki yēlēn ilk altē ayē ierisinde Kuruma bildirir. 

b) Bu kapsamda yapēlacak deĵer aktarēmēnda, deĵer aktarēmēnēn kabul¿ ve bu deĵer aktarēmēnēn Kuruma 

bildirilebilmesi iin ruhsat/izin sahibi tarafēndan saĵlēk meslek mensubunun, diĵer kurum ve kuruluĸlarda ise yetkili 

amirin yazēlē onayē alēnēr. Yazēlē onay alēnmamasē halinde ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

(8) Ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmēna iliĸkin t¿m bilgi ve belgelerin ºrnekleri beĸ yēl s¿reyle 

muhafaza edilir. 

BEķĶNCĶ B¥L¦M 

¢eĸitli ve Son H¿k¿mler 

Denetim 

MADDE 12 ï (1) Kurum, tanētēm faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanēlan her t¿rl¿ malzeme ve yºntemi reôsen 

veya ĸik©yet ¿zerine denetler. Bu Yºnetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saĵlēĵē yºn¿nden uygunsuz 

bulunan tanētēmēn durdurulmasēnē, iptalini ya da bu tanētēmla sunulan bilgilerin d¿zeltilmesini ruhsat/izin sahibinden 

talep eder. Kurumun bu yºndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir. 

Ķdar´ yaptērēmlar 

MADDE 13 ï  (1) Ruhsat/izin sahibi hakkēnda yapēlan ¿r¿n tanētēmlarēnēn 1262 sayēlē Kanunun 13 ¿nc¿ 

maddesine aykērēlēk oluĸturmasē veya tanētēmēn internet ¿zerinden yapēlmasē durumunda aynē Kanunun 18 inci 

maddesinde ºngºr¿len m¿eyyideler uygulanēr. 

(2) Ruhsat/izin sahibi; 

a) Tanētēm faaliyetlerini bu Yºnetmeliĵe aykērē ĸekilde yaptēĵēnēn tespiti h©linde Kurum tarafēndan uyarēlēr. 

b) Uyarē tarihinden sonraki bir yēl ierisinde bu Yºnetmeliĵe aykērē herhangi bir fiilinin tespiti h©linde ¿ ay 

s¿reyle tanētēm faaliyeti yapamaz. 

c) ¦ ay s¿reyle tanētēm faaliyetinden men yaptērēmēnēn uygulandēĵē tarihten sonraki bir yēl ierisinde aykērē 

herhangi bir fiilinin tekrarē h©linde ise bir yēl s¿reyle tanētēm faaliyeti yapamaz. 

(3) ¦r¿n tanētēm temsilcilerinin; 

a) Bu Yºnetmelik h¿k¿mlerine aykērē ĸekilde yaptēklarē tanētēm ihlallerinde, Kurum tarafēndan ilgili uyarēlēr. 

b) Uyarē tarihinden sonraki bir yēl ierisinde bu Yºnetmeliĵe aykērē herhangi bir fiilinin tespiti h©linde Kurum 

tarafēndan ¿ ay s¿reyle ilgilinin yeterlilik belgesi askēya alēnēr. 

c) ¦ ay s¿reyle yeterlilik belgesinin askēya alēnmasēna dair yaptērēmēn uygulandēĵē tarihten sonraki bir yēl 

ierisinde aykērē herhangi bir fiilinin tekrarē h©linde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yēl s¿reyle askēya alēnēr. 

) Yeterlilik belgesi askēya alēnan temsilci, bu s¿re ierisinde ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak gºrev yapamaz ve 

alēĸtēklarē ruhsat/izin sahibi firma tarafēndan ¿r¿n tanētēm temsilcisi kimlik kartē geri alēnēr. 

d) Ruhsat/izin sahibi hakkēnda bu fēkra kapsamēnda gerekleĸen ¿r¿n tanētēm temsilcisinin aykērē fiillerinden 

dolayē ikinci fēkra h¿k¿mleri uygulanēr. 

(4) Ruhsat/izin sahibi; 

a) 7 nci maddedeki h¿k¿mlerden herhangi birine aykērē davranmasē durumunda Kurum tarafēndan uyarēlēr. 

b) Uyarē tarihinden sonraki bir yēl ierisinde bu Yºnetmeliĵin 7 nci maddesine aykērē herhangi bir fiilinin tespiti 

h©linde ¿ ay s¿reyle 7 nci madde de tanēmlanan tanētēm faaliyetlerini yapamaz. 

c) ¦ ay s¿reyle 7 nci madde de tanēmlanan tanētēm faaliyetlerinden men yaptērēmēnēn uygulandēĵē tarihten 

sonraki bir yēl ierisinde 7 nci maddedeki h¿k¿mlerden herhangi birine aykērē bir fiilinin tekrarē h©linde ise bir yēl s¿reyle 

bilimsel toplantēlara ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēna katēlamaz ve katkē saĵlayamaz. 

 (5) Bu Yºnetmeliĵe aykērē davranan saĵlēk meslek mensuplarē hakkēnda ise baĵlē olduklarē kurum veya meslek 

ºrg¿t¿ nezdinde disiplin iĸlemleri baĸlatēlēr. 

Kēlavuz 

MADDE 14 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin uygulanmasēnē gºstermek amacēyla Kurumca gerekli kēlavuz/kēlavuzlar 

yayēmlanēr. 

Y¿r¿rl¿kten kaldērēlan yºnetmelik 

MADDE 15 ï (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm 

Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelik y¿r¿rl¿kten kaldērēlmēĸtēr. 

Uyum ve geiĸ s¿reci 

GE¢ĶCĶ MADDE 1 ï (1) ¦r¿n tanētēm temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini 

almak zorundadērlar. Bu tarihten ºnce yapēlan sēnav sonrasēnda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise 

mezunu olanlara Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi d¿zenlenir. Ancak bu Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinden ºnceki beĸ 

yēl ierisinde fiilen iki yēl ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak alēĸmēĸ olanlarda lise mezunu olma ĸartē aranmaz. 
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 (2) Ruhsat/izin sahipleri, sºzleĸmeli firmalar aracēlēĵē ile y¿r¿tt¿ĵ¿ tanētēm faaliyetlerine iliĸkin bu 

Yºnetmeliĵin y¿r¿rl¿ĵe girdiĵi tarihten ºnce yaptēklarē sºzleĸmeleri, y¿r¿rl¿k tarihinden itibaren altē ay iinde Kuruma 

ibraz eder. 

 (3) Kurum 1/1/2016 tarihine kadar ñNumune Daĵētēmē Yapēlamayacak Olan Ķlalarò listesini hazērlar ve 

Kurumun resm´ internet sayfasēnda yayēnlar. 

Y¿r¿rl¿k 

MADDE 16 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin; 

a) 7 nci maddesinin dokuzuncu fēkrasē, 11 inci maddesinin beĸinci fēkrasēnēn (e) bendi ile yedinci fēkrasē 1/1/2016 

tarihinde, 

b) 10 uncu maddesinin ikinci fēkrasēnēn (a) ve (b) bendi ile ¿¿nc¿ fēkrasēnēn (b) bendi 1/1/2019 tarihinde, 

c) Diĵer h¿k¿mleri ise yayēmlandēĵē tarihte, 

y¿r¿rl¿ĵe girer. 

Y¿r¿tme 

MADDE 17 ï (1) Bu Yºnetmelik h¿k¿mlerini T¿rkiye Ķla ve Tēbb´ Cihaz Kurumu Baĸkanē y¿r¿t¿r. 
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EK VIII: Yºnetmelikle Ķlgili ¢ēkartēlan Kēlavuzlar ve Yºnergeler 

(G¿ncel Metinler iin TĶTCK web sayfasēna bakēnēz.) 

 

i-BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ HAKKINDA Y¥NETMELIK 

KAPSAMINDA BEDELSĶZ TANITIM NUMUNESĶ DAĴITIM VE BASIN DUYURUSU 

BAķVURU KILAVUZU [16.11.2015] 

Ama  

MADDE 1 - (1) Bu Kēlavuzun amacē, ¿r¿nlerin bedelsiz tanētēm numunesi daĵētēmē ile basēn duyurularēnda uyulmasē 

gerekli kurallarē belirlemektir.  

Kapsam  

MADDE 2 - (1) Bu Kēlavuz, beĸeri tēbbi ¿r¿nleri, enteral beslenme ¿r¿nlerini ve tēbbi mamalarē kapsar.  

Dayanak  

MADDE 3 - (1) Bu Kēlavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin 

Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 9 uncu maddesi ile 11 inci maddesinin ikinci fēkrasēna dayanēlarak 

hazērlanmēĸtēr.  

Tanēmlar  

MADDE 4 - (1) Bu Kēlavuzda geen;  

a) Beĸer´ tēbbi ¿r¿n: Hastalēĵē tedavi etmek veya ºnlemek, bir teĸhis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu d¿zeltmek, 

d¿zenlemek veya deĵiĸtirmek amacēyla, insana uygulanan doĵal veya sentetik kaynaklē etkin madde/maddeler 

kombinasyonunu,  

b) Kēsa ¦r¿n Bilgisi (K¦B): Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿n ruhsat dosyasēnda bulunan kēsa ¿r¿n bilgilerini,  

c) Kullanma Talimatē (KT): Beĸer´ tēbbi ¿r¿n ile birlikte sunulan, kullanēcē iin hazērlanmēĸ yazēlē bilgileri,  

) Kurum: T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuônu,  

d) Ruhsat/izin: Bir ¿r¿n¿n belirli bir form¿l ile belirli bir farmasºtik form ve dozda, kabul edilen ¿r¿n bilgilerine uygun 

olarak ¿retilip pazara sunulabileceĵini gºsteren, Kurumca d¿zenlenen belgeyi,  

e) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca ¿r¿nleri iin adlarēna, ruhsat/izin belgesi d¿zenlenen gerek veya t¿zel kiĸileri,  

f) Saĵlēk meslek mensuplarē: Hekim, diĸ hekimi, eczacē, diyetisyen, hemĸire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē 

Tababet ve ķuabatē Sanôatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair Kanunôun Ek 13 ¿nc¿ maddesinde tanēmlanan diĵer meslek 

mensuplarēnē,  

g) Tanētēm: Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan 

d¿zenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adē, talebi, katkēsē, desteĵi ile saĵlēk meslek mensuplarēna gerekleĸtirilecek 

b¿t¿n bilgi verme faaliyetlerini; bu erevede ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin aktivitelerini, tēbbi ve mesleki kitap ve 

dergilere verilecek ilanlarē, doĵrudan postalama veya diĵer iletiĸim aralarē yoluyla yapēlacak duyurularē, bilimsel 

toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē ve benzeri etkinlikler ile yapēlacak faaliyetleri,  

ĵ) ¦r¿n: Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿, enteral beslenme ¿r¿n¿n¿ ve tēbbi mamayē,  

h) Yºnetmelik: 03/07/2015 tarih ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm 

Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵi,  

ifade eder.  

 

Basēn Duyurusu  

Basēn duyurularēnēn yayēnlanma esaslarē  

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n piyasaya verildiĵini saĵlēk meslek mensuplarēna basēn duyurusu ile il©n 

etmek istemesi durumunda, ruhsat/izin sahibi hazērladēĵē il©n metninin bire bir ºrneĵini Kurumôa gºndererek Kurumôdan 

izin alēr. Basēn duyurusu, t¿m yazēlē g¿nl¿k yayēn organlarēnda aynē g¿n ierisinde bir kez yayēmlanabilir. S¿reli yazēlē 

yayēn organlarēnda ise izin tarihinden itibaren 30 g¿n ierisinde bir kez yayēmlanabilir.  

(2) Basēn duyurusu yapēlmak istenen ¿r¿n piyasada bulunmalēdēr. Piyasada bulunma durumu, Kurumca Saĵlēk Kodlama 

Referans Sunucusu(SKRS) E-Reete Ķla Listesinin aktif ¿r¿nler listesinden kontrol edilir.  

(3) Basēn duyurusu;  

a) Siyah beyaz,  

b) Gazete tam sayfasēnēn en fazla 1/8ôi boyutunda (A5 sayfa boyutu),  

c) Kurumdan onay almēĸ dēĸ ambalajda yer alan yazē karakterine uygun olarak,  

yayēnlanēr.  

(4) Basēn duyurusu metni/ºrneĵi Kurumôdan onay almēĸ dēĸ ambalajda yer almayan bilgi/yazēlar ve semboller ieremez.  

 

Basēn duyurularēnēn baĸvuru esaslarē  

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi Kuruma yapēlan basēn duyurusu baĸvurularēnda aĸaĵēdaki belgeleri sunmak 

zorundadēr.  
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a) Ķlan metninin bire bir ºrneĵi,  

b) Ruhsat/izin fotokopisi,  

c) En son onay almēĸ ambalaj ºrneĵi ve onay yazēsē,  

) Satēĸ izni onay yazēsē,  

(2) Eksik evrakla yapēlan basēn duyurusu baĸvurularē deĵerlendirmeye alēnmaz.  

 

Bedelsiz Numune  

Bedelsiz tanētēm numunelerinin daĵētēm esaslarē  

MADDE 7 - (1) Bedelsiz numuneler Yºnetmeliĵin 9 uncu maddesinde belirtilen ĸartlarē karĸēlamalarē durumunda, 

sadece hekim, diĸ hekimi ve eczacēya, diyetisyene ise Yºnetmeliĵin 5inci maddesinin birinci fēkrasē uyarēnca sadece 

enteral ve parenteral beslenme ¿r¿nleri ile tēbbi mamalar numuneleri daĵētēlabilir. 

(2) Tanētēm numunesi daĵētēlacak ¿r¿n piyasada bulunmalēdēr. Piyasada bulunma durumu, Kurumca Saĵlēk Kodlama 

Referans Sunucusu(SKRS) E-Reete Ķla Listesinin aktif ¿r¿nler listesinden kontrol edilir.  

(3) Tanētēm numunesinin karekod/barkod taĸēmamasē esastēr.  

(4) Bedelsiz tanētēm numunelerinin ambalajlarēnda barkod/karekod bulunmasē veya numunelerin teknik olarak 

azaltēlamamasē durumunda Kurumôdan yazēlē onay alēnēr.  

 

Bedelsiz tanētēm numunesi baĸvuru esaslarē  

MADDE 8 - (1) Ruhsat/izin sahibi, Kurumôa yapēlan bedelsiz tanētēm numunesi baĸvurularēnda aĸaĵēdaki belgeleri 

sunmak zorundadēr.  

a) ¦r¿n¿n satēlabilir karekod/barkod iermesi veya azaltēlamamasē durumunda; bu durumun gerekesi,  

b) Numune ºrneĵi (2 adet),  

c) Ruhsat/izin fotokopisi,  

) En son onay almēĸ ambalaj ºrneĵi ve onay yazēsē,  

d) En son uygunluk almēĸ kullanma talimatē ve onay yazēsē,  

e) Satēlabilir karekod/barkod taĸēyan numuneler iin karekodlarēn deaktive edileceĵine dair taahh¿t ve ¿r¿nlerin yazēlē ve 

elektronik listesi,  

f) ¦r¿nlerin Yºnetmeliĵin 9 uncu maddesinin birinci fēkrasēnēn (f) bendinde geen bedelsiz tanētēm numunesi 

miktarlarēnēn satēĸ rakamlarē ile iliĸkilendirilmiĸ olduĵuna dair taahh¿t yazēsē,  

 

Bedelsiz tanētēm numunesi daĵētēm hesaplamasē  

MADDE 9 - (1) Yºnetmeliĵin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin birinci fēkrasēnēn (f) bendi aĸaĵēdaki 

ĸekilde uygulanēr;  

a) Birinci takvim yēlē:  

1. Piyasaya ēkēĸ tarihi (ilk ĶTS kaydē) 1. takvim yēlēnēn ilk 6 ayēnda ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere, 

aylēk satēĸ gerekleĸmeleri izlenmek suretiyle aynē yēlēn yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5'i geilmeyecek 

miktarda numune daĵētēmē yapēlabilir.  

2. Piyasaya ēkēĸ tarihi 1. takvim yēlēnēn ikinci 6 ayēnda ise; bir sonraki takvim yēlēnēn sonuna kadar ñbirinci takvim yēlēò 

olarak kabul edilir ve ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere aylēk satēĸ gerekleĸmeleri izlenmek suretiyle 

yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5'i geilmeyecek miktarda numune daĵētēmē yapēlabilir.  

 

¥rnek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin 1. takvim yēlē 2015 yēlēdēr.  

¥rnek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin 1. takvim yēlē 2016 yēlēdēr. Bu ºrnek iin toplamda 18 aylēk 

ñilk takvim yēlēndaò aylēk satēĸ takibi yapēlarak 18 aylēk toplam satēĸ rakamēnēn %5ôi geilmeyecek miktarda bedelsiz 

tanētēm numunesi daĵētēmē yapēlabilir.  

b) Ķkinci takvim yēlē:  

1. ¦r¿n bir ºnceki yēlēn ilk 6 ayēnda piyasaya ēkmēĸ ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere yurt ii toplam 

satēĸ rakamēnēn 1 yēla doĵru orantēyla projeksiyonu ile hesap edilen yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5ôini 

gemeyecek ĸekilde numune daĵētēmē yapēlabilir.  

2. ¦r¿n bir ºnceki yēl tam bir takvim yēlē piyasada kalmēĸ ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere yurtii 

yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5ôini gemeyecek ĸekilde numune daĵētēmē yapēlabilir.  

 

¥rnek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin 1. takvim yēlē olan 2015 yēlēnda toplam 6 ay 1 g¿n 

¿zerinden doĵru orantēyla projekte edilerek hesaplanan 1 yēllēk satēĸ rakamēnēn %5ôi olarak hesaplanēr.  

1 yēllēk satēĸ rakamē ĸu ĸekildehesaplanēr:  

[(6 ay 1 g¿nl¿k kutu satēĸ rakamē) / 6,033 ] X 12 =ò 1. takvim yēlēndaki toplam satēĸ rakamē projeksiyonuò  

¥rnek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir ¿r¿n iin birinci takvim yēlē 2016 yēlēdēr. 2017 yēlēnda daĵētēlabilecek 

numune miktarē, 2016 takvim yēlēndaki toplam kutu satēĸ rakamēnēn %5ôi olarak hesaplanēr.  

c) ¦¿nc¿, dºrd¿nc¿, beĸinci takvim yēllarē:  
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Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere bir ºnceki yēlēn yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %3ô¿ 

geilmeyecek ĸekilde numune daĵētēmē yapēlabilir.  

) Altēncē, yedinci ve devam eden takvim yēllarē:  

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alēnmak ¿zere bir ºnceki yēlēn yurtii yēllēk toplam kutu satēĸ rakamēnēn %1ôi 

geilmeyecek ĸekilde numune daĵētēmē yapēlabilir.  

 

Y¿r¿rl¿kten kaldērēlan kēlavuz  

MADDE 10 ï (1) 02/01/2013 tarihinde yayēmlanan ñBeĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelik 

Kapsamēnda Bedelsiz Tanētēm Numunesi Daĵētēmē ve Basēn Duyurusu Baĸvuru Kēlavuzuò y¿r¿rl¿kten kaldērēlmēĸtēr.  

Y¿r¿rl¿k  

MADDE 11 - (1) Bu Kēlavuz Kurum Baĸkanē onayē ile y¿r¿rl¿ĵe girer. [16.11.2015] 

Y¿r¿tme  

MADDE 12 - (1) Bu Kēlavuz h¿k¿mlerini T¿rkiye Ķla ve Tēbb´ Cihaz Kurumu Baĸkanē y¿r¿t¿r. 
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ii - AKILCI ĶLA¢ KULLANIMI OTURUMLARI HAKKINDA KILAVUZ  (14.05.2012) 

 

Ama ve Dayanak 

Akēlcē Ķla Kullanēmē, kiĸilerin klinik bulgularēna ve bireysel ºzelliklerine gºre uygun olan ilaca, uygun s¿re ve dozda, en 

uygun maliyette ve kolayca ulaĸabilmeleri olarak tanēmlanmaktadēr. Bu konuda toplumsal bilincin arttērēlmasē ve 

farkēndalēk oluĸturulmasē Bakanlēk politikasē olarak belirlenmiĸtir. Eĵitim ve tanētēm faaliyetleri farkēndalēk 

oluĸturulmasēnda b¿y¿k ºneme sahiptir. 

26/08/2011 tarihli ve 28037 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan, Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda 

Yºnetmeliĵin 7 nci maddesinin yedinci fēkrasēnda, ñRuhsat/izin sahiplerinin desteklediĵi toplantēlara akēlcē ila kullanēmē 

konusunda, toplantēnēn konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumda yer alacak sunumlarēn ieriĵi, Bakanlēka 

onaylanmēĸ eĵitim materyalleri ve tanē tedavi rehberleri erevesinde olur ve izin baĸvurusu sērasēnda Bakanlēĵa sunulur.ò 

h¿km¿, 14 ¿nc¿ maddesinde ise, ñBu Yºnetmeliĵin uygulanmasēnē gºstermek amacēyla Bakanlēka gerekli 

kēlavuz/kēlavuzlar yayēmlanēr.ò h¿km¿ yer almakta olup, iĸ bu kēlavuz anēlan Yºnetmelik h¿k¿mlerine istinaden 

hazērlanmēĸtēr.  

Bu kapsamda yapēlacak Akēlcē Ķla Kullanēmē oturumlarēnēn hangi toplantēlarda yapēlacaĵē ve bu oturumlarēn ºzellikleri 

aĸaĵēda tanēmlanmēĸtēr. 

 

Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu Konulacak Toplantēlar 

Ruhsat/izin sahiplerince desteklenen kongre, sempozyum, seminer, alēĸtay vb. adlarla d¿zenlenen ve aēlēĸēndan 

kapanēĸēna kadar toplam 6 saati geen ulusal mahiyetteki toplantēlarda, toplantē programē ierisinde veya toplantēya 

katēlanlarēn gºrebileceĵi alanlarda ila tanētēm (ila tanētēm standē, flamasē, broĸ¿r¿ vb. tanētēm faaliyetleri) faaliyeti 

yapēlacak ise toplantēnēn konusu ile ilgili bir Akēlcē Ķla Kullanēmē oturumu konulur. 

Bir takvim yēlēnda sºz konusu ºzelliklere sahip toplantēlara destek olmuĸ olan ruhsat/izin sahipleri, yēl ierisinde bu ĸekilde 

destekledikleri toplantēlarēn en az % 60ôēnda ñAkēlcē Ķla Kullanēmē oturumuò bulunmasē ĸartēnē saĵlamalēdērlar. 

 

Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu  

Akēlcē Ķla Kullanēmē oturumunda yer alacak sunumlarēn ieriĵi, Bakanlēka onaylanmēĸ eĵitim materyalleri ve tanē tedavi 

rehberleri erevesinde Akēlcē Ķla Kullanēmē ilkeleri doĵrultusunda hazērlanēr. 

Akēlcē Ķla Kullanēmē oturumunda yer alacak sunumlar Akēlcē Ķla Kullanēmē resmi web sitesi www.akilciilac.gov.tr 

adresindeki ñAkēlcē Ķla Kullanēmē Oturumlarē iin ºrnek sunumò ieriĵini asgari olarak iermelidir. Oturumlarēn ieriĵi 

bu standart sunumlara ilave olarak, akēlcē ila kullanēmēnēn eĸitli yºnleriyle ve/veya toplantēnēn diĵer konularēndan biri 

veya birkaē ile iliĸkilendirilerek zenginleĸtirilmelidir. 

Oturumun s¿resi 30 dakikadan az olmamalēdēr. 

Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumuônda, ruhsat/izin sahibine veya ºzel bir ¿r¿ne yºnelik tanētēm veya yºnlendirme 

yapēlmamalēdēr. 

 

Bildirim Esaslarē 

Ruhsat/izin sahiplerinin, toplantēlarla ilgili Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 11 inci 

maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre Bakanlēĵa yapēlmasē gereken bildirimleri Yºnetmelikte belirtilen s¿relerde yerine 

getirmesi gerekmektedir. Bu bildirimlerde, toplantēda ñAkēlcē Ķla Kullanēmē Oturumuò yapēlacaĵē beyanē da yer almalēdēr. 

Beyan edilen toplantēnēn programēnda, ñSaĵlēk Bakanlēĵēônēn beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin tanētēm faaliyetleri hakkēnda 

yayēmladēĵē yºnetmelik gereĵince bu toplantēda Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumu yer almaktadēr.ò aēklamasēna mutlaka yer 

verilmelidir. 

Ruhsat/izin sahipleri, yapēlacak toplantē iin ñBeĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelikò gereĵince 

baĸvuruda bulunurken, Akēlcē Ķla Kullanēmē Oturumunda kullanēlacak sunumlar T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumu 

resmi web sitesi ¿zerinden elektronik ortamda eklenmelidir. 

Oturumlarda kullanēlan sunumlar, Akēlcē Ķla Kullanēmē eĵitim gereleri havuzunda toplanacaktēr. Bu sunumlarēn 

ierikleri Akēlcē Ķla Kullanēmēnēn yaygēnlaĸtērēlmasēna yºnelik olarak yapēlacak diĵer toplantēlarda kaynak gºsterilmek 

koĸuluyla paylaĸēlabilir.

http://www.akilciilac.gov.tr/


AĶFD TANITIM ĶLKELERĶ 2017 V.6.2 

100 

iii - BEķERĊ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ HAKKINDA[ Y¥NETMELĶK 

KAPSAMINDA BĶLĶMSEL TOPLANTI VE ¦R¦N TANITIM TOPLANTILARI BAķVURU 

KILAVUZU [ 30.06.2016] 

Ama  

MADDE 1 ï (1) Bu Kēlavuzun amacē, bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēsē baĸvurularē iin 

ruhsat/izin sahipleri tarafēndan Kuruma yapēlan baĸvurularda uyulmasē gerekli kurallarē belirlemektir.  

Kapsam  

MADDE 2 ï (1) Bu Kēlavuz, beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin, enteral beslenme ¿r¿nlerinin ve tēbbi mamalarēn 

tanētēm faaliyetleri kapsamēnda d¿zenlenen bilimsel toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē kapsar.  

Dayanak  

MADDE 3 ï (1) Bu Kēlavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri 

Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 7 nci maddesine ve 11 inci maddesinin 

¿¿nc¿ ve dºrd¿nc¿ fēkralarēna dayanēlarak hazērlanmēĸtēr.  

Tanēmlar  

MADDE 4 ï (1) Bu Kēlavuzda geen;  

a) Beĸer´ tēbbi ¿r¿n: Hastalēĵē tedavi etmek veya ºnlemek, bir teĸhis yapmak veya bir fizyolojik 

fonksiyonu d¿zeltmek, d¿zenlemek veya deĵiĸtirmek amacēyla, insana uygulanan doĵal veya sentetik 

kaynaklē etkin madde/maddeler kombinasyonunu,  

b) Bilimsel toplantē: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amacē ile Bakanlēk, saĵlēk meslek mensuplarēnēn 

¿yesi bulunduklarē ulusal ve uluslararasē dernekler, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, hekim/diĸ 

hekimi/eczacē meslek´ ºrg¿tleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenen yurt ii veya yurt dēĸē 

kongreleri, sempozyumlarē, alēĸtaylarē, seminerleri, kurslarē ve toplantēlarē,  

c) Kēsa ¦r¿n Bilgisi (K¦B): Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿n ruhsat dosyasēnda bulunan kēsa ¿r¿n bilgilerini,  

) Kullanma Talimatē (KT): Beĸer´ tēbbi ¿r¿n ile birlikte sunulan, kullanēcē iin hazērlanmēĸ yazēlē 

bilgileri,  

d) Kurum: T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumunu, e) M¿steĸarlēk: Saĵlēk Bakanlēĵē M¿steĸarlēĵēnē,  

f) Ruhsat/izin: Bir ¿r¿n¿n belirli bir form¿l ile belirli bir farmasºtik form ve dozda, kabul edilen ¿r¿n 

bilgilerine uygun olarak ¿retilip pazara sunulabileceĵini gºsteren, Kurumca d¿zenlenen belgeyi,  

g) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca ¿r¿nleri iin adlarēna, ruhsat/izin belgesi d¿zenlenen gerek veya t¿zel 

kiĸileri,  

ĵ) Saĵlēk kuruluĸu yetkilisi: Baĸhekimlik, dekanlēk, dernek baĸkanē/dernek imza yetkilisi ve bununla 

sēnērlē olmayarak Yºnetmelik ve Kēlavuz kapsamēnda yer alan her bir kuruluĸun ve kurumun imza 

yetkilisini,  

h) Saĵlēk meslek mensuplarē: Hekim, diĸ hekimi, eczacē, hemĸire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē 

Tababet ve ķuabatē Sanôatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair Kanunun Ek 13 ¿nc¿ maddesinde tanēmlanan diĵer 

meslek mensuplarēnē,  

ē) Sºzleĸmeli firma: Hukuk´ her t¿rl¿ sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydēyla, ruhsat/izin 

sahibi tarafēndan sºzleĸme ile tanētēm faaliyetlerine yºnelik iĸ ve iĸlemleri kendi adēna veya birlikte 

y¿r¿tmekle yetkili kēlēnan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafēndan bildirilmesi zorunlu olan t¿zel kiĸiyi,  

i) Tanētēm: Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda ruhsat/izin sahipleri 

tarafēndan d¿zenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adē, talebi, katkēsē, desteĵi ile saĵlēk meslek 

mensuplarēna gerekleĸtirilecek b¿t¿n bilgi verme faaliyetlerini; bu erevede ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin 

aktivitelerini, tēbbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlarē, doĵrudan postalama veya diĵer 

iletiĸim aralarē yoluyla yapēlacak duyurularē, bilimsel toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē ve 

benzeri etkinlikler ile yapēlacak faaliyetleri,  

j) Tanētēm malzemeleri: Parasal deĵeri y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 2,5ôini aĸmayan hekim, 

diĸ hekimi ve eczacēnēn mesleĵini icrasē sērasēnda kullanabileceĵi sembolik hatērlatēcē ziyaret 

malzemelerini; ¿r¿n hakkēnda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapēk ve broĸ¿r gibi basēlē 

materyalleri; film ve slaytlarē; elektronik depolama aralarē ile sunulan gºrsel/iĸitsel malzemeleri; 

bilgi/veri/baĸvuru kaynaĵē olarak kullanēlabilecek her t¿rl¿ yayēnē veya bu yayēnlara elektronik eriĸim 

imk©nēnē, bedelsiz numuneleri, demo cihazlarē ve hasta eĵitimine yºnelik materyalleri,  
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k) Uluslararasē bilimsel toplantē: Katēlēmcēlarēn farklē ¿lkeden olduĵu her seferinde farklē bir ¿lkede veya 

aynē ¿lkede d¿zenlenen kongreleri, sempozyumlarē, alēĸtaylarē, seminerleri, kurslarē ve toplantēlarē,  

l) ¦r¿n: Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿, enteral beslenme ¿r¿n¿n¿ ve tēbbi mamayē,  

m) ¦r¿n tanētēm temsilcisi: Hekim, diĸ hekimi ve eczacēya ziyaret yoluyla ¿r¿n¿n tanētēmēnē yapan 

yeterlilik belgesi almēĸ kiĸiyi,  

n) ¦r¿n tanētēm toplantēsē: Ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n¿n tanētēmēna yºnelik d¿zenlediĵi toplantēyē,  

o) Yºnetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin 

Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵi,  

ifade eder.  

Bilimsel Toplantē ve ¦r¿n Tanētēm Toplantēsē D¿zenleme ve Destekleme Esaslarē  

Bilimsel toplantēlar  

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahipleri; yurt ii ve yurt dēĸē bilimsel toplantēlara katēlacak saĵlēk meslek 

mensuplarēnēn kayēt, konaklama ve ulaĸēm masraflarēnē Yºnetmelik kapsamēnda ve aĸaĵēdaki ĸartlara 

uymak kaydēyla destekleyebilirler:  

a) Bir saĵlēk meslek mensubu aynē yēl ierisinde toplam dºrt kez ruhsat/izin sahiplerinin desteĵinden 

yararlanabilir; bu dºrt desteĵin sadece iki tanesini aynē ruhsat/izin sahibi saĵlayabilir ve yine bu desteĵin 

yalnēzca ikisini yurt dēĸēnda yapēlan toplantēlarda kullanabilir. Saĵlēk meslek mensuplarēnēn ruhsat/izin 

sahiplerinin desteĵiyle; konuĸmacē, yazēlē veya sºzl¿ bildiri sunan araĸtērmacē olarak katēlēm saĵladēklarē 

toplantēlar bu kapsamda deĵerlendirilmez.  

b) Bakanlēk tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel toplantēlarda, bu toplantēlara iĸtirak eden 

katēlēmcēlar bu fēkranēn (a) bendindeki katēlēm sayēsē sēnērlamasēndan muaftēr. Bakanlēk tarafēndan 

desteklenen toplantē kapsamēna hangi toplantēlarēn gireceĵine M¿steĸarlēka karar verilir ve uygun 

bulunanlar Kurumun resm´ internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki iĸ ve iĸlemler Kurum tarafēndan 

y¿r¿t¿l¿r.  

c) Destek doĵrudan kiĸiye deĵil toplantēyē d¿zenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapēlēr.  

(2) Ruhsat/izin sahipleri, bilimsel toplantē kapsamēnda yurt iinde bulunan ¿r¿n imalathanelerine 

ziyaretler d¿zenleyebilir. Yºnetmeliĵin 7 nci maddesinin ikinci fēkrasē kapsamēnda destek verebilir.  

(3) Bilimsel toplantēlara, ruhsat/izin sahibi tarafēndan destek verilerek toplantēnēn mahiyetine gºre saĵlēk 

meslek mensubu yetiĸtiren fak¿ltelerde veya y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilerin de toplantēya 

katēlēmē saĵlanabilir. Bu kapsamdaki katēlēmcēlar da Kuruma bildirilir.  

(4) Ruhsat/izin sahibinin desteklediĵi ulusal ve uluslararasē klinik araĸtērmalarēn yurt ii ve yurt dēĸēnda 

yapēlacak araĸtērmacē toplantēlarē, bilimsel toplantē katēlēmē olarak deĵerlendirilmez. Bu kapsamda olan 

toplantēlar iin Kurumun ilgili birimine izin baĸvurusunda bulunulur.  

(5) Her defasēnda baĸka bir ¿lkede d¿zenlenen uluslararasē bilimsel toplantēlar hari olmak ¿zere; kayak 

merkezi tatil beldelerinde 1 Aralēk-1 Mart tarihleri arasēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan toplantē 

organizasyonlarē d¿zenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenarē tatil beldelerinde ise; 2015 ve 2016 

yēllarēnda 1 Haziran-1 Eyl¿l tarihleri arasēnda, 2017 ve sonraki yēllarda da 15 Haziran-15 Eyl¿l tarihleri 

arasēnda, ruhsat/izin sahipleri tarafēndan toplantē organizasyonlarē d¿zenlenemez ve desteklenemez. 

Bakanlēk tarafēndan d¿zenlenen veya desteklenen bilimsel toplantēlarda bu ĸartlar aranmaz. Bakanlēk 

tarafēndan desteklenen toplantē kapsamēna hangi toplantēlarēn gireceĵine M¿steĸarlēka karar verilir ve 

uygun bulunanlar Kurum resm´ internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki iĸ ve iĸlemler Kurum 

tarafēndan y¿r¿t¿l¿r.  

(6) Ruhsat/izin sahipleri, d¿zenleyeceĵi veya destekleyeceĵi bilimsel toplantēlar iin Kuruma baĸvuru 

yapar. Yurt ii toplantēlarda her toplantēdan en az on beĸ iĸ g¿n¿ ºnce, yurt dēĸē toplantēlarda ise en az 

otuz iĸ g¿n¿ ºnce; toplantēnēn ieriĵinin, muhtemel katēlēmcē listesinin, yapēlacak masraf kalemlerinin ve 

etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak giriĸi yapēlmēĸ bildirimler, Kurum tarafēndan on iĸ 

g¿n¿ ierisinde sadece elektronik olarak cevaplandērēlēr, cevaplandērēlmamasē h©linde baĸvuru iin onay 

verilmiĸ sayēlēr. Yºnetmelik ve bu Kēlavuz h¿k¿mlerine uygun yapēlmayan baĸvurular bu kapsamda 

deĵerlendirilmez.  

(7) Ruhsat/izin sahibi, desteklediĵi toplantē gerekleĸtikten sonra; katēlēmcē listesini, masraf kalemlerini 

ve yapēlan etkinlikleri, Kurum tarafēndan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrēntēlē olarak en ge 
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otuz g¿n ierisinde Kuruma bildirir. Katēlēmcēlara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin ºrnekleri, 

ilgili ruhsat/izin sahibi tarafēndan beĸ yēl s¿reyle muhafaza edilir.  

(8) Bilimsel toplantēlar aĸaĵēda belirtilen koĸullara uymak kaydē ile ruhsat/izin sahipleri tarafēndan 

d¿zenlenebilir/desteklenebilir:  

a) Dºrt saati aĸmayan bilimsel toplantēlar tek ruhsat/izin sahibi desteĵi ile g¿n¿ birlik olarak 

d¿zenlenebilir.  

b) Bakanlēk, saĵlēk meslek mensuplarēnēn ¿yesi bulunduklarē ulusal ve uluslararasē dernekler, saĵlēk 

kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, hekim/diĸ hekimi/eczacē meslek´ ºrg¿tleri tarafēndan d¿zenlenen dºrt 

saati aĸan yurt ii bilimsel toplantēlar ile yurt dēĸē bilimsel toplantēlar iin; toplantē konusu ile ilgili ¿r¿n¿ 

bulunan en az iki ĸirket/ĸirketler grubunun ruhsat/izin sahibinin desteĵi ĸartē aranēr. Konuĸmacē(lar) ve 

sºzl¿ bildiri sunanlar bu kapsamda deĵerlendirilmez.  

c) D¿nya ve kēta kongreleri ile sēnērlē kalmak kaydēyla uluslararasē bilimsel toplantēlar, yurt iindeki 

eĵitim araĸtērma hastaneleri ile yurt iindeki ve yurt dēĸēndaki ¿niversite hastanelerinde d¿zenlenen 

cerrahi kurslar ve [benzeri] eĵitim programlarē iin ikinci ruhsat/izin sahibi desteĵi ĸartē aranmaz.  

) Bilimsel toplantēnēn; ruhsat/izin sahibinin yurt dēĸē temsilcisi/lisans sahibi tarafēndan d¿zenlenmesi / 

desteklenmesi ve ¿r¿n tanētēmēna yºnelik olmasē durumunda ruhsat/izin sahibi sadece konuĸmacēlara 

destek verebilir.  

d) Tek ruhsat/izin sahibi tarafēndan d¿zenlenen/desteklenen bilimsel toplantēlarda ¿r¿n tanētēmē 

yapēlamaz. Bu toplantēlar iin ruhsat/izin sahibi konuĸmacēlara honoraryum ¿creti ve organizasyonu 

d¿zenleyen dernek/kuruluĸlara stant katēlēmē ve uydu sempozyumu desteĵi veremez. Destek veren 

ruhsat/izin sahibi bu toplantēlarda kurumsal logosunu kullanabilir.  

(9) Bir takvim yēlē ierisinde ruhsat/izin sahiplerinin d¿zenlediĵi veya katkēda bulunduĵu altē saati aĸan 

toplantēlarēn en az % 60ôēnda akēlcē ila kullanēmē ilke ve hedefleri kapsamēnda, toplantēnēn konusu ile 

ilgili bir oturum konulur. Bu oturumdaki sunumlarēn ieriĵi, Bakanlēka onaylanmēĸ eĵitim materyalleri 

ve tanē tedavi rehberleri erevesinde olur ve bu sunumlar Kurum resm´ internet sitesi ¿zerinden kaynak 

belirtilerek kamuya aēk ĸekilde yayēnlanabilir.  

(10) Bilimsel toplantēlara sadece toplantē genel sponsorluĵu, katēlēmcē, uydu konuĸmacē, uydu 

sempozyumu ve stant katēlēmē ¿creti ºdenerek aĸaĵēda detaylarē aēklanan ĸekilde destek verilebilir. 

Oturum sponsorluĵu, panel sponsorluĵu, aēlēĸ kokteyli, gala yemeĵi, sosyal program vb. isimler ile 

yapēlan destek baĸvurularē deĵerlendirmeye alēnmaz.  

a) Bilimsel toplantē genel sponsorluĵu, toplantēnēn gerekleĸtirilebilmesi iin toplantēyē d¿zenleyenlere 

yapēlan destektir. Toplantēyē d¿zenleyenler bu kapsamda yapēlan desteklerle, katēlēmcēlarēn kayēt, 

konaklama, ulaĸēm masraflarēnē karĸēlayamaz.  

b) Katēlēmcē ve konuĸmacē desteĵi; katēlēmcē/konuĸmacē/bildiri sunanlar iin kayēt, konaklama, ulaĸēm ve 

konuĸmacē honoraryum ¿cretlerinin Yºnetmelik kapsamēnda ºdenmesi ile gerekleĸtirilen destektir. 

Ruhsat/izin sahibi, bilimsel toplantēlarda honoraryum ¿cretini sadece firmasēna ait uydu sempozyumu 

oturumu konuĸmacēsēna verebilir.  

c) Uydu sempozyumu, bilimsel toplantēlarda ¿r¿n tanētēmē yapēlan oturumlardēr. Toplantēyē d¿zenleyenler 

uydu sempozyumunu gerekleĸtirmek ¿zere yapēlan desteklerle, katēlēmcēlarēn kayēt, konaklama, ulaĸēm 

masraflarēnē karĸēlayamaz.  

 ) Stant katēlēmē desteĵi, ruhsat/izin sahibinin ¿r¿n¿n¿ veya firmasēnē tanētmak amacē ile 

organizasyondan stant alanē kiralayarak ve stant alanēnda sunulan ikramlara yapēlan harcamalarla yaptēĵē 

destektir. Toplantēyē d¿zenleyenler bu kapsamda yapēlan desteklerle, katēlēmcēlarēn kayēt, konaklama, 

ulaĸēm masraflarēnē karĸēlayamaz.  

d) Ruhsat/izin sahipleri yurt dēĸē bilimsel toplantēlarda sadece katēlēmcēlarēn kayēt, konaklama ve ulaĸēm 

masraflarēnē karĸēlayarak destek verilebilir.  

(11) Bilimsel toplantē adē ilk kayēt baĸvurusu sērasēnda, Kuruma; toplantē adē, toplantēnēn yapēldēĵē ¿lke 

ve ĸehir, toplantē baĸlangē ve bitiĸ tarihi, organizasyonu d¿zenleyen dernek/kuruluĸ, toplantēnēn 

yapēlacaĵē yer ve toplantēyē d¿zenleyen dernek/kuruluĸ sayfasēnda toplantēnēn duyurulduĵu internet adresi 

bildirilir.  

(12) Bilimsel toplantē adē Kurum tarafēndan onaylanmēĸ toplantēlar iin yapēlacak destek baĸvurularēnda, 

Kuruma; organizasyonu ¿stlenen ajans/acente ismi (yurt dēĸē uluslararasē toplantēlarda ruhsat/izin sahibi 
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T¿rkiyeôden kullandēĵē acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu maliyeti (programē, tanētēlacak 

¿r¿n ismi, konuĸmacēsē ve varsa konuĸmacēya verilen ¿cret aēklanarak), varsa konuĸmacēlara yapēlan 

ºdeme, varsa stant katēlēmē (tanētēlacak ¿r¿n ismi) ve varsa konuĸmacē(lar) ve bildiri sunan(lar) ile bu 

katēlēmcēlara yapēlan ºdemelerin ilgili bºl¿mlere girilerek bildirilmesi zorunludur.  

(13) Giriĸimsel iĸlem yapēlacak toplantēlarda, ruhsat/izin sahibi tarafēndan toplantēnēn d¿zenleneceĵi 

saĵlēk kuruĸu yetkilisinden onay alēnēr.  

(14) Zamana yayēlmēĸ mod¿llerden oluĸan bilimsel toplantēlarda her mod¿l ayrē bir bilimsel toplantē 

olarak deĵerlendirilir.  

(15) Kayēt, konaklama, ulaĸēm masraflarē karĸēlanmadan d¿zenlenen g¿n¿birlik bilimsel toplantēlarda 

saĵlēk meslek mensuplarēnēn isimleri Kuruma bildirilmez.  

¦r¿n tanētēm toplantēlarē  

MADDE 6 - (1) ¦r¿n tanētēm toplantēlarē, ruhsat/izin sahibi tarafēndan hekim, diĸ hekimi ve eczacēya 

¿r¿nlerinin tanētēmēna yºnelik olarak d¿zenlenir. Diĵer saĵlēk meslek mensuplarēna yºnelik, ¿r¿n¿n 

kullanēmēnēn ve uygulamasēnēn gºsterildiĵi toplantēlar da bu kapsamda deĵerlendirilir. Bu toplantēlar dºrt 

saati aĸmayacak ĸekilde g¿n¿birlik olarak d¿zenlenebilir.  

(2) Ruhsat/izin sahipleri; ¿r¿n tanētēm toplantēlarē iin uzmanlēk dernekleri, tēbbi akademik personel, 

saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē ile ¿r¿nle ilgili alanlarda eĵitim veren kuruluĸlardan bilimsel destek alabilir.  

(3) ¦r¿n tanētēm toplantēlarēnda konuĸmacēlar hari, katēlēmcēlarēn ulaĸēm ve konaklama masraflarē 

ruhsat/izin sahiplerince karĸēlanamaz.  

(4) ¦r¿n tanētēm toplantēsē sadece ruhsat/izin sahipleri tarafēndan d¿zenlenebilir. Baĵēĸ karĸēlēĵē, dernek 

veya diĵer kuruluĸlarla bu kapsamdaki toplantēlar yapēlamaz.  

(5) Saĵlēk meslek mensuplarē yetiĸtiren fak¿lte veya y¿ksekokullarēnda okuyan ºĵrencilere yºnelik ¿r¿n 

tanētēm toplantēsē d¿zenlenemez. (6) ¦r¿n tanētēm toplantēlarē iin yapēlacak destek baĸvurularēnda 

Kuruma baĸvuru sērasēnda;  

a) Toplantē adē ve konusu,  

b) Toplantē baĸlangē ve bitiĸ tarihi,  

c) Organizasyonu ¿stlenen acente (turizm acentesi veya d¿zenleyici firma )  

) Toplantē yeri,  

d) Varsa konuĸmacēya yapēlan toplam ºdeme ve diĵer maliyet bildirilir.  

e) Programdaki firma ve yabancē konuĸmacēlar ile bilimsel konu ile ilgili ancak saĵlēk meslek mensubu 

olmayan konuĸmacēlar hari olmak ¿zere konuĸmacēlar sisteme girilir.  

(7) Kuruma yapēlan bildirimlerde; davetli katēlēmcēlarēn alēĸtēĵē il, kurum ve kuruluĸlar, saĵlēk meslek 

mensubunun mesleĵi ve branĸē, tanētēlacak ¿r¿n, yaklaĸēk katēlēmcē sayēsē ve geri bildirimde katēlēmcēlarēn 

sisteme ekleneceĵine dair taahh¿t bilgileri ¿st yazēda yer alēr.  

(8) Toplantē programē; konu, konuĸmacē(larēn) isimleri, saat ve tarih bilgilerini iermelidir.  

(9) Toplantē adē, toplantē konusu ile iliĸkili olmalēdēr.  

(10) Web tabanlē ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnda, aynē anda uzaktan eriĸim yoluyla ve konuĸmacēnēn 

konuĸtuĵu yerde toplantēyē dinleyen t¿m katēlēmcēlar iin ºdenen ¿cretler, toplam miktar olarak bildirilir. 

Katēlēmcē listesi de geri bildirim sērasēnda bu maddenin yedinci fēkrasēnda belirtilen detaylar ile beraber 

Kuruma bildirilir.  

Genel esaslar  

MADDE 7 - (1) Bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnēn elektronik baĸvurularē, Kurum 

tarafēndan yayēmlanan ñBilimsel Toplantē ve ¦r¿n Tanētēm Toplantēsē Elektronik Baĸvuru Kēlavuzunaò 

gºre oluĸturulur ve yapēlēr.  

(2) Bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnēn iptalleri, geri bildirim tarihinden ºnce ruhsat/izin 

sahibi tarafēndan Kuruma resmi yazē ile bildirilir.  

(3) Bilimsel toplantē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnēn yer (otel..) deĵiĸiklikleri, toplantē tarihinden en az ¿ 

g¿n ºnce ruhsat/izin sahibi tarafēndan Kuruma resmi yazē ile bildirilir.  

(4) Bilimsel toplantē tarihi deĵiĸiklikleri, toplantē baĸvurusu iptali iin Kuruma resmi yazē ile bildirilir. 

Yeni tarihli toplantē iin Kuruma yeni bir baĸvuru yapēlēr.  
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(5) ¦r¿n tanētēm toplantēlarēnēn tarih deĵiĸiklikleri ruhsat/izin sahibi tarafēndan toplantē tarihinden en az 

beĸ g¿n ºnce Kuruma resmi yazē ile bildirilir. Tarih deĵiĸiklikleri sadece ileri bir tarih iin talep 

edilebilir.  

(6) ¦r¿n tanētēm toplantēsē yer deĵiĸikliĵi Kuruma resmi yazē ile bildirilir.  

Y¿r¿rl¿kten kaldērēlan kēlavuz  

MADDE 8 - (1) 27/05/2016 tarihinde yayēmlanan ñBilimsel Toplantē Ve ¦r¿n Tanētēm Toplantēlarē 

Baĸvuru Kēlavuzuò y¿r¿rl¿kten kaldērēlmēĸtēr.  

Y¿r¿rl¿k  

MADDE 9 - (1) Bu Kēlavuz yayēmlandēĵē tarihinde y¿r¿rl¿ĵe girer. [30.06.2016] 

Y¿r¿tme  

MADDE 10 - (1) Bu Kēlavuz h¿k¿mlerini T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumu Baĸkanē y¿r¿t¿r. 
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iv- BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ HAKKINDA Y¥NETMELĶK 

KAPSAMINDA ¦R¦N TANITIM TEMSĶLCĶLERĶNĶN SINAVINA VE YETERLĶLĶK 

BELGESĶ BAķVURULARINA ĶLĶķKĶN USUL VE ESASLARIN UYGULANMASINA DAĶR 

KILAVUZ [16.11.2015] 

Ama  

MADDE 1 - (1) Bu Kēlavuzun amacē, ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin yeterlilik belgesi sēnavēna iliĸkin usul ve 

esaslarē ve yeterlilik belgesi iin Kuruma yapēlan baĸvurularda uyulmasē gereken kurallarē belirlemektir.  

Kapsam  

MADDE 2 - (1) Bu Kēlavuz, beĸeri tēbbi ¿r¿nlerin, enteral beslenme ¿r¿nlerinin ve tēbbi mamalarēn tanētēmēnē 

yapan ¿r¿n tanētēm temsilcilerini kapsar.  

Dayanak  

MADDE 3 - (1) Bu Kēlavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi 

¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 10 uncu maddesi ile 11 inci maddesinin beĸinci fēkrasēnēn 

() bendine dayanēlarak hazērlanmēĸtēr.  

Tanēmlar  

MADDE 4 - (1) Bu Kēlavuzda geen;  

a) Beĸer´ tēbbi ¿r¿n: Hastalēĵē tedavi etmek veya ºnlemek, bir teĸhis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu 

d¿zeltmek, d¿zenlemek veya deĵiĸtirmek amacēyla, insana uygulanan doĵal veya sentetik kaynaklē etkin 

madde/maddeler kombinasyonunu,  

b) Birim: Kurumôun Ekonomik Deĵerlendirmeler ve Bilgi Yºnetimi Baĸkan Yardēmcēlēĵēôna baĵlē Akēlcē Ķla 

Kullanēmē ve Ķla Tedarik Yºnetimi Dairesiôni,  

c) Kurum: T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuônu,  

) Kurum resm´ internet sitesi: T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumuônun resm´ internet sitesini,  

d) Sēnav yapan: Kurum tarafēndan ¦TT yeterlilik belgesi sēnavēnē yapacaĵē ilan edilen ¿niversiteyi,  

e) Tanētēm: Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan 

d¿zenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adē, talebi, katkēsē, desteĵi ile saĵlēk meslek mensuplarēna 

gerekleĸtirilecek b¿t¿n bilgi verme faaliyetlerini; bu erevede ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin aktivitelerini, tēbbi 

ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlarē, doĵrudan postalama veya diĵer iletiĸim aralarē yoluyla yapēlacak 

duyurularē, bilimsel toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē ve benzeri etkinlikler ile yapēlacak faaliyetleri, 

f ) ¦r¿n: Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿, enteral beslenme ¿r¿n¿n¿ ve tēbbi mamayē,  

g) ¦r¿n Tanētēm Temsilcisi (¦TT): Hekim, diĸ hekimi, eczacē ve diyetisyene doĵrudan ziyaret yoluyla ¿r¿n¿n 

tanētēmēnē yapan yeterlilik belgesi almēĸ kiĸiyi,  

ĵ) ¦TT bilgi bankasē: ¦TTôlere ait bilgilerin ve kayētlarēn tutulduĵu Kurum b¿nyesindeki veri tabanēnē,  

h) Yeterlilik belgesi: ¦niversitelerin ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara doĵrudan 

verilen veya Kurum tarafēndan belirlenen m¿fredata gºre Kurumca yapēlacak veya yaptērēlacak sēnav sonucunda 

baĸarēlē olanlara Kurumca verilen belgeyi,  

ē) Yeterlilik belgesi sēnavē: ¦TT adaylarēnēn girmek zorunda olduklarē sēnavē,  

i) Yºnetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm 

Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵi,  

ifade eder.   

Genel esaslar  

MADDE 5 - (1) ¦niversitelerin, ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara diplomalarēnē 

ibraz etmeleri h©linde Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi d¿zenlenir.  

2) En az y¿ksekokul mezunu olup, Kurum resm´ internet sitesinde ilan edilen m¿fredat erevesinde yapēlan veya 

yaptērēlan sēnavē baĸarē ile geenlere, Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi d¿zenlenir.  

3) ¦r¿n tanētēm temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadērlar. 

Bu tarihten ºnce yapēlan sēnav sonrasēnda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara 

Kurum tarafēndan yeterlilik belgesi d¿zenlenir. Ancak Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinden ºnceki beĸ yēl ierisinde 

fiilen iki yēl ¿r¿n tanētēm temsilcisi olarak alēĸmēĸ olanlarda lise mezunu olma ĸartē aranmaz.  

¦r¿n Tanētēm Temsilcileri Sēnavē  

Sēnav yapanēn belirlenmesi  

MADDE 6  - (1) Sēnav yapan, Kurum tarafēndan belirlenecek ve ¿niversitelere 2017 yēlēnda yazēlē olarak 

bildirilecek ĸartlarēn t¿m¿n¿ saĵlayan istekli ¿niversiteler arasēndan, 2018 yēlē d©hil olmak ¿zere dºrt yēllēk s¿re 

iin Kurumca belirlenir.  

2) Sēnav yapan, gºrev s¿resiyle birlikte Kurum resm´ internet sitesinde ilan edilir.  

Sēnav Baĸvurusu  

MADDE 7  - (1) ¦TT adaylarē, sēnav iin sēnav yapana bireysel baĸvuruda bulunur.  

2) Sēnavlarda baĸarēsēz olan ¦TT adaylarēnēn yeni bir sēnava girebilmek iin tekrar bireysel baĸvuru yapmalarē 

gerekir.  
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3) Sēnav ¿creti sēnav yapana ºdenir.  

4) Sēnava iliĸkin t¿m d¿zenlemeler sēnav yapan tarafēndan ilan edilir.  

Sēnav  

MADDE 8  - (1) Derslere gºre soru daĵēlēmē ve sēnavda sorulacak toplam soru sayēsē sēnav yapanēn resm´ internet 

sitesinde ilan edilir.  

2) Sēnav yapan kendi resmi internet sitesinde, sēnavda sorulacak sorularēn en fazla % 40ôēnē oluĸturacak olan en 

az 500 sorudan oluĸan soru bankasēnē ilan eder.  

3) Sēnav sorularē;  

a) Sēnav yapan tarafēndan Kurumca ilan edilen m¿fredata uygun olarak, ilgili ders ºĵretim elemanlarēndan oluĸan 

bilimsel kurul tarafēndan hazērlanēr. 

b) Kapsamēnda ñhepsiò ve ñhibiriò seenekleri kullanēlamaz.  

c) ¥nceki iki sēnavda sorulan sorularēn birebir aynēsēnē ieremez.  

4) Sēnav takvimi, sēnav yapan tarafēndan ilan edilir.  

5) Sēnav, sēnav yapan tarafēndan ilan edilen yerlerde ve tarihte gºzetimli sēnav yºntemi ile yapēlēr.  

6) Her yēl en az 2 (iki) kez yeterlilik sēnavē yapēlēr.  

7) Sēnavda 60 (altmēĸ) ve ¿zeri puan alanlar baĸarēlē kabul edilir.  

8) Sēnavda doĵru cevaplanan soru sayēsē, puanlamaya esas doĵru sayēsē olarak deĵerlendirilir.  

9) Sēnav sonularē sēnav yapan tarafēndan puan olarak ilan edilir.  

Yeterlilik Belgesi ve Kimlik Kartē D¿zenlenmesi  

Yeterlilik belgesi  

MADDE 9  - (1) ¦TT yeterlilik belgesi sēnavēna girip baĸarēlē olarak yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar 

ile ¿niversitelerin ¿r¿n tanētēm temsilcisi yetiĸtiren bºl¿mlerinden mezun olanlara, aĸaĵēdaki belgeleri Kurumôun 

ilgili birimine ibraz etmeleri durumunda Kurumca yeterlilik belgesi d¿zenlenir.  

a) Diploma veya mezuniyet belgesinin noter onaylē sureti ya da mezun olunan okuldan alēnan ēslak imzalē aslē 

gibidir olarak onaylanmēĸ sureti,  

b) Lise mezunu olmayan adaylarda, Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinden ºnceki beĸ yēl ierisinde fiilen iki yēl ¿r¿n 

tanētēm temsilcisi olarak alēĸtēĵē belirten ve ruhsat/izin sahibi tarafēndan Kuruma iletilen resm´ yazē,  

c) N¿fus c¿zdanē fotokopisi, 

) 2 adet fotoĵraf,  

d) Yeterlilik belgesi ¿cretinin Kurum hesabēna yatērēldēĵēnē gºsteren banka dekontu.  

2) Yeterlilik belgesi ve yenileme ¿creti, Kurumun yēllēk fiyat tarifesinde ilan edilir.  

3) Yeterlilik belgesi alan kiĸiler Kurum ¦TT bilgi bankasēna kaydedilir.  

4) ¦TT bilgi bankasē kullanēmē ile ilgili hususlar Kurumca yayēnlanacak kēlavuzda ilan edilir.  

¦TT kimlik kartē d¿zenlenmesi  

MADDE 10 - (1) Sisteme kayēt olan yeterlilik belgesi sahibi ¦TTôlere, alēĸtēklarē firmalar tarafēndan, formatē 

Kurumca belirlenecek ¦TT kimlik kartē d¿zenlenir.  

2) ¦TT kimlik kartē formatē 31/9/2018 tarihine kadar Kurum tarafēndan Kurum resm´ internet sitesinde ilan edilir.  

Y¿r¿rl¿kten kaldērēlan kēlavuz  

MADDE 11 ï (1) 29/6/2013 tarihinde yayēnlanan ñBeĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda 

Yºnetmelik Kapsamēnda ¦r¿n Tanētēm Elemanlarēnēn Eĵitimine Ķliĸkin Usul ve Esaslar ile Eĵitimin Uygulama 

Takvimi Kēlavuzuò y¿r¿rl¿kten kaldērēlmēĸtēr.  

Y¿r¿rl¿k  

MADDE 12 - (1) Bu Kēlavuz Kurum Baĸkanē onayē ile y¿r¿rl¿ĵe girer. [16.11.2015] 

Y¿r¿tme  

MADDE 13- (1) Bu Kēlavuz h¿k¿mlerini T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumu Baĸkanē y¿r¿t¿r. 
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v.BEķERĊ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ HAKKINDA Y¥NETMELĶK 

KAPSAMINDA YAPILACAK DEĴER AKTARIMLARINA ĶLĶķKĶN USUL VE ESASLAR 

KILAVUZU  [8.12.2015] 
Ama 

MADDE 1 - (1) Bu Kēlavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Beĸer´ Tēbbi ¦r¿nlerin 

Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmelik kapsamēnda yapēlan deĵer aktarēmlarēna iliĸkin usul ve esaslarē belirlemek 

amacēyla hazērlanmēĸtēr. 

Dayanak 

MADDE 2 - (1) Bu Kēlavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin 

Tanētēm Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 11 inci maddesinin yedinci fēkrasēna dayanēlarak hazērlanmēĸtēr. 

Tanēmlar 

MADDE 3 - (1) Bu Kēlavuzda yer alan; 

a) Beĸer´ tēbbi ¿r¿n: Hastalēĵē tedavi etmek veya ºnlemek, bir teĸhis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu d¿zeltmek, 

d¿zenlemek veya deĵiĸtirmek amacēyla, insana uygulanan doĵal veya sentetik kaynaklē etkin madde/maddeler 

kombinasyonunu, 

b) Deĵer aktarēmē: Ruhsat/izin sahibi tarafēndan, saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, saĵlēk meslek mensuplarē ve 

¿yesi bulunduklarē meslek´ ºrg¿tler, sendikalar ve saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren dernekler ve vakēflar ile saĵlēĵēn 

korunmasē ve geliĸtirilmesi maksadēyla kurulan sivil toplum kuruluĸlarēna hangi ad altēnda olursa olsun yapēlacak parasal 

deĵeri aylēk br¿t asgari ¿cretin % 10 unu aĸan doĵrudan veya dolaylē, nakd´/ayn´ ºdemeleri, 

c) Kurum: T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumunu, 

) Ruhsat/izin: Bir ¿r¿n¿n belirli bir form¿l ile belirli bir farmasºtik form ve dozda, kabul edilen ¿r¿n bilgilerine uygun 

olarak ¿retilip pazara sunulabileceĵini gºsteren, Kurumca d¿zenlenen belgeyi, 

d) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca ¿r¿nleri iin adlarēna, ruhsat/izin belgesi d¿zenlenen gerek veya t¿zel kiĸileri, 

e) Saĵlēk kurumu/kuruluĸu: T¿m kamu ve ºzel saĵlēk kurum ve kuruluĸlarē, ¿niversiteler, saĵlēk meslek mensuplarēnēn 

¿yesi bulunduklarē meslek´ ºrg¿tler, sendikalar ve saĵlēk alanēnda faaliyet gºsteren dernekler ve vakēflar ile saĵlēĵēn 

korunmasē ve geliĸtirilmesi maksadēyla kurulan sivil toplum kuruluĸlarēnē, 

f) Saĵlēk meslek mensuplarē: Hekim, diĸ hekimi, eczacē, diyetisyen, hemĸire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayēlē 

Tababet ve ķuabatē Sanôatlarēnēn Tarzē Ķcrasēna Dair Kanunun Ek 13 ¿nc¿ maddesinde tanēmlanan diĵer meslek 

mensuplarēnē, 

g) Sºzleĸmeli firma: Hukuk´ her t¿rl¿ sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydēyla, ruhsat/izin sahibi tarafēndan 

sºzleĸme ile tanētēm faaliyetlerine yºnelik iĸ ve iĸlemleri kendi adēna veya birlikte y¿r¿tmekle yetkili kēlēnan ve Kuruma 

ruhsat/izin sahibi tarafēndan bildirilmesi zorunlu olan t¿zel kiĸiyi,  

ĵ) Tanētēm: Yºnetmelik kapsamēndaki ¿r¿nlerin tēbbi-bilimsel ºzellikleri hakkēnda ruhsat/izin sahipleri tarafēndan 

d¿zenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adē, talebi, katkēsē, desteĵi ile saĵlēk meslek mensuplarēna gerekleĸtirilecek 

b¿t¿n bilgi verme faaliyetlerini; bu erevede ¿r¿n tanētēm temsilcilerinin aktivitelerini, tēbbi ve mesleki kitap ve 

dergilere verilecek ilanlarē, doĵrudan postalama veya diĵer iletiĸim aralarē yoluyla yapēlacak duyurularē, bilimsel 

toplantēlarē ve ¿r¿n tanētēm toplantēlarēnē ve benzeri etkinlikler ile yapēlacak faaliyetleri, 

h) ¦r¿n: Beĸer´ tēbbi ¿r¿n¿, enteral beslenme ¿r¿n¿n¿ ve tēbbi mamayē, 

ē) Yazēlē onay: Saĵlēk meslek mensubunun ve saĵlēk kurumu/kuruluĸunun, kendilerine yapēlan deĵer aktarēmlarēnēn 

Kuruma iletilmesi iin verecekleri imzalē belgeyi, 

i) Yºnetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Tanētēm 

Faaliyetleri Hakkēnda Yºnetmeliĵi, 

ifade eder. 

Genel Esaslar 

MADDE 4 - (1) Ruhsat/izin sahibi veya sºzleĸmeli firma, saĵlēk meslek mensuplarē ve saĵlēk kurumu/kuruluĸuna 

yºnelik her t¿rl¿ deĵer aktarēmlarēnē aĸaĵēda belirtilen ĸartlara uymak kaydēyla yapabilir. 

a) Her bir deĵer aktarēmē, KDV d©hil parasal deĵeri o tarihte y¿r¿rl¿kte olan aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 10ôunu aĸtēĵē 

takdirde Kuruma bildirilir. 

b) Herhangi bir etkinlikte kiĸi baĸēna d¿ĸen deĵer aktarēmē miktarēnēn hesaplanmasē gerektiĵinde, etkinliĵin 

gerekleĸtirilebilmesi iin ruhsat/izin sahibi tarafēndan yapēlan toplam harcamanēn katēlēmcē sayēsēna bºl¿nmesi sonucu 

bulunan deĵer dikkate alēnēr. 

c) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē Ek-1 deki formatta ve ayrēntēlē olarak bir sonraki 

yēlēn ilk altē ayē ierisinde Kuruma bildirir. 

) Bu kapsamda yapēlacak deĵer aktarēmēnda, deĵer aktarēmēnēn kabul¿ ve bu deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilebilmesi 

iin, ruhsat/izin sahibi veya sºzleĸmeli firma tarafēndan saĵlēk meslek mensubunun veya saĵlēk kurum/kuruluĸunun 

yetkili amirinin yazēlē onayē alēnēr. Yazēlē onay alēnmamasē halinde deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

d) Ruhsat/izin sahibi, sºzleĸme yaptēklarē firma aracēlēĵē ile y¿r¿t¿len deĵer aktarēmēna yºnelik t¿m iĸ ve iĸlemlerle ilgili 

bildirimleri Kuruma bizzat yapar. 

e) Bu Kēlavuz kapsamēndaki t¿m bildirimler, Kurum tarafēndan oluĸturulan deĵer aktarēmē sistemine ruhsat/izin sahibi 

tarafēndan sadece elektronik olarak yapēlēr. 
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f) Deĵer aktarēmē sisteminin kullanēmē iin, Kurum tarafēndan hazērlanan ayrē bir kēlavuz,2016 yēlē sonuna kadar 

yayēmlanēr. 

Deĵer Aktarēmlarēnēn Kapsamē ve Sorumluluk 

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafēndan doĵrudan veya dolaylē olarak saĵlēk kurumu/kuruluĸu bazēnda yapēlan 

KDV d©hil parasal deĵeri aylēk br¿t asgari ¿cretin % 10 unu aĸan deĵer aktarēmlarēnda; kurum/kuruluĸ ismi, vergi 

numarasē ve tescilli olduĵu ĸehir bilgisi aĸaĵēda kapsamē ºrneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.  

a) Baĵēĸ. 

b) Etkinliklerle baĵlantēlē maliyetlere katkē. 

c) Destek (sponsorluk) sºzleĸmesi. 

) Hizmet ve Danēĸmanlēk ¦creti. 

d) Her t¿rl¿ diĵer deĵer aktarēmlarē. 

2) Ruhsat/izin sahibi tarafēndan doĵrudan veya dolaylē olarak saĵlēk meslek mensubuna yapēlan KDV d©hil parasal 

deĵeri aylēk br¿t asgari ¿cretin % 10 unu aĸan deĵer aktarēmlarēnda;saĵlēk meslek mensubunun adē-soyadē, T.C. kimlik 

numarasē ve iĸ adresi bilgisi aĸaĵēda kapsamē ºrneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir. 

a) Etkinlik maliyetine yapēlan katkēlar: Kayēt ¿creti, ulaĸēm, konaklama ve yemek harcamasē. 

b) Hizmet ve Danēĸmanlēk ¦creti. 

c) Her t¿rl¿ diĵer deĵer aktarēmlarē. 

3) Aēklama kapsamē iinde olmayan deĵer aktarēmlarē ĸunlardēr: 

a) Bedelsiz tanētēm numuneleri. 

b) Y¿r¿rl¿kteki aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 10ôunu aĸmayan deĵer aktarēmlarē (yiyecek ve iecek ikramlarē vb.). 

c) Araĸtērma ve Geliĸtirmeye (AR-GE) yºnelik yatērēm nitelikli deĵer aktarēmlarē. 

Bildirim Dºnemi 

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yēlē iinde yapēlan deĵer aktarēmlarēnē ayrēntēlē olarak bir sonraki yēlēn ilk 

altē ayē ierisinde Kuruma bildirir. 

(2) Bu Kēlavuz kapsamēnda veri toplanmasē 01/01/2016 tarihinde baĸlayacaktēr. Kuruma ilk bildirim 30/06/2017 tarihine 

kadar yapēlmēĸ olacaktēr. 

Bildirim Yeri ve ¢izelgesi 

MADDE 7 - (1) Ruhsat/izin sahibi, deĵer aktarēmlarēna iliĸkin bilgileri Ek-1 deki izelgeye uygun ĸekilde, Kurumun bu 

amala hazērladēĵē sistem ¿zerinden bildirir. 

Saĵlēk Meslek Mensubundan veya Saĵlēk Kurumu/Kuruluĸundan Yazēlē Onay Alēnmasē 

Koĸulu 

MADDE 8 - (1) Deĵer aktarēmē yapēlmadan ºnce deĵer aktarēmēnēn kabul¿ ve bu deĵer aktarēmēnēn Kuruma bildirilmesi 

iin doĵrudan veya dolaylē deĵer aktarēmēnē yapan tarafēndan; saĵlēk meslek mensubunun, saĵlēk kurum ve 

kuruluĸlarēnda ise yetkili amirin yazēlē onayē alēnēr. 

Yazēlē onay olmamasē halinde saĵlēk meslek mensuplarēna veya saĵlēk kurumu/kuruluĸuna deĵer aktarēmē yapēlamaz. 

(2) Yazēlē onay; her bir deĵer aktarēmē iin ayrē ayrē alēnabileceĵi gibi, belli bir s¿reyi kapsayacak ĸekilde s¿reli de 

olabilir. 

(3) Kabul eden kiĸi veya yetkili tarafēndan yazēlē olarak onaylanan ve gerekleĸtirilen deĵer aktarēmēndan sonra deĵer 

aktarēmēnēn Kuruma bildirilmesine yºnelik onay geri ekilemez.  

(4) Saĵlēk kurum ve kuruluĸlarēnda yetkili amir; baĸhekimlik, dekanlēk, dernek baĸkanē/dernek imza yetkilisi ve bununla 

sēnērlē olmayarak Yºnetmelik ve Kēlavuz kapsamēnda yer alan her bir kuruluĸun ve kurumun imza yetkilisidir. 

(5) Bir etkinliĵi bir ka saĵlēk kurumu/kuruluĸu birlikte d¿zenliyorsa, doĵrudan ya da dolaylē deĵer aktarēmēnēn yapēldēĵē 

her bir kurum/kuruluĸ bildirim kapsamēnda olup, her bir kurum/kuruluĸtan destek talebi ve Kuruma bildirim iin yazēlē 

onay alēnēr. 

Yºntem Aēklamasē 

MADDE 9 - (1) ¥demelerin kayēt altēna alēnmasēnda geerli kurallar ĸu ĸekilde olacaktēr: 

a) Hizmet sºzleĸmesi bedelleri, baĵēĸlar, katkēlar ve sponsorluklarda; bir yēldan uzun s¿reli sºzleĸmeler d©hil olmak 

¿zere, deĵer aktarēmēnēn mal´ kayētlara iĸlendiĵi takvim yēlēna ait rakam aēklanēr. 

b) Kongre, toplantē vb. etkinlik kapsamēnda gerekleĸen ulaĸēm (ºr. uak, tren, otob¿s biletleri), aĵērlama (ºr. konaklama 

gideri) ve kayēt ¿cretleriyle ilgili deĵer aktarēmlarē, etkinliĵin gerekleĸtiĵi takvim yēlēnda aēklanēr. 

c) Diĵer deĵer aktarēmlarēnda ºdeme tarihi esas alēnēr. 

) Bir saĵlēk meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinliĵe ya da etkinliĵin bir bºl¿m¿ne katēlmadēĵē takdirde, sºz 

konusu giderlerin sadece saĵlēk meslek mensubuna aktarēlan bºl¿m¿ deĵer aktarēmē aēklamasēnda yer alēr. 

d) ¥demeleri yapēlan etkinlikten ºnce, kiĸinin katēlēmē iptal edilse d©hi kiĸi adēna yapēlan deĵer aktarēmē iptal 

edilememiĸse; bu aktarēmlarēn toplamē, KDV d©hil parasal deĵeri o tarihte y¿r¿rl¿kte olan aylēk br¿t asgar´ ¿cretin % 

10ôunu aĸtēĵē takdirde Kuruma bildirilir. 

e) Bir saĵlēk meslek mensubu ile bu kiĸinin mensubu olduĵu saĵlēk kurumu/kuruluĸu ¿zerinden sºzleĸme imzalanēp, 

ºdemeler saĵlēk kurumu/kuruluĸuna yapēldēĵēnda; yapēlan deĵer aktarēmē, saĵlēk kurum/kuruluĸu adēna, saĵlēk meslek 

mensubunun adēnē da ierecek ĸekilde bildirilir. 

Ulaĸēm, kayēt ve aĵērlama gibi kiĸiyle ilgili diĵer t¿m masraflar da saĵlēk meslek mensubu adē altēnda ayrēca bildirilir. 
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Belgelendirme ve Kayētlarēn Saklanmasē 

MADDE 10 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafēndan deĵer aktarēmēna iliĸkin t¿m bilgi ve belgeler en az beĸ yēl s¿reyle 

muhafaza edilir. 

Y¿r¿rl¿k 

MADDE 11- (1) Bu Kēlavuz yayēmē tarihinde y¿r¿rl¿ĵe girer. [8.12.2015] 

Y¿r¿tme 

MADDE 12 ï (1) Bu Kēlavuz h¿k¿mlerini T¿rkiye Ķla ve Tēbbi Cihaz Kurumu Baĸkanē y¿r¿t¿r. 
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vi.BEķERĊ TIBBĶ ¦R¦NLERĶN TANITIM FAALĶYETLERĶ HAKKINDA Y¥NETMELĶK 

KAPSAMINDA YAPILACAK DEĴER AKTARIMLARINA ĶLĶķKĶN SĶSTEM KULLANIM 

KILAVUZU [31.05.2017]  
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EK IX : ĶSPEN¢ĶYARĶ VE TIBBĶ M¦STAHZARLAR KANUNU 
 

Kanun Numarasē: 1262 Kanun Kabul Tarihi:  14/05/1928 

Yayēmlandēĵē Resmi Gazete Tarihi: 26/05/1928 Yayēmlandēĵē Resmi Gazete Sayēsē: 898 

Son deĵiĸiklik:  02/01/2014-6514/31-33              Yayēmlandēĵē Resmi Gazete Sayēsē: 28886 

 

Madde 1 - Kodekste muharrer ĸekil ve form¿l haricinde ve fenni kaidelere muvafēk muayyen ve sabit bir ĸekilde yapēlacak amilinin 

ismiyle veya hususi bir nam altēnda ticarete ēkarēlan tababette m¿stamel her nevi basit ve m¿rekkep devai tertiplere ispeniyari ve tēbbi 

m¿stahzarlar ismi verilir.  

Tabip reetesiyle verilmesi meĸrut olanlar ancak reete mukabilinde ve diĵerleri reetesiz olarak m¿nhasēran eczanelerle ecza 

ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satēlēr. (Son c¿mle m¿lga: 23/02/1994 - 3977/4 md.) 

Madde 2 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

A) Devai sabunlarla ila z¿mresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva etmeyen tēbbi gēdalar ve (...) m¿essir ve zehirli maddeleri havi 

olmayan b¿t¿n tuvalet levazēmē tēbbi m¿stahzarlardan sayēlmazlar. 

B) Aĸaĵēda yazēlē m¿stahzarlar bu kanunun ¿¿nc¿ maddesi mucibince alēnmasē meĸrut m¿saadeye tabi deĵildirler: 

I - Sair m¿essir maddelerle karēĸtērēlmayan veyahut hususi bir isim altēnda yapēlmayan her nevi serum ve aĸēlar ve bu mahiyette korunma 

ve tedavi maddeleri; 

II - Hayati team¿llere mahsus h¿lasalar, amboseptºrler ve bunlara benzer maddeler; 

III - Doĵrudan doĵruya halka satēlmaĵa elveriĸli olmamak ve hususi bir isim altēnda veya yapanēn ismiyle anēlmayarak yalnēz muhtevi 

olduĵu ilacēn kimyevi ismini taĸēmak ¿zere yapēlan kodekste ĸekilleri yazēlē basit komprimeler, ampuller, tent¿rler ve her t¿rl¿ h¿lasalar 

ve emsali galenik m¿stahzarlar; 

IV - Hususi bir isim altēnda ruhsatnamesi verilmiĸ olan m¿stahzarlarēn yalnēz kimyevi ismini taĸēyan muadilleri. 

B bendinin I sayēlē fēkrasēnda yazēlē maddelerin hepsinin veya bir kēsmēnēn dēĸarēdan memlekete girmesini tahdit veya men'e ve 

memlekete dēĸarēdan getirilecek olanlarēn vasēf ve ĸartlarēnē tayine ve bunlarē murakabeye Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vekaleti 

salahiyettardēr. Memnu olduĵu halde memlekete giren veya Umumi Hēfzēssēhha Kanununun 95 inci maddesi hilafēna izinsiz olarak 

yapēldēĵē anlaĸēlan bu gibi maddeler Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vek©letince el konularak yok edilir. Bunlarē hariten m¿saadesiz ithal 

edenler hakkēnda ayrēca umumi h¿k¿mler dairesinde takibat yapēlēr. 

Aynē bendin III sayēlē fēkrasēnda yazēlē maddelerin Eczacēlar ve Eczaneler Kanununun 26 ncē maddesi mucibince Sēhhat ve Ķtimai 

Muavenet Vek©leti tarafēndan m¿saade verilmiĸ bir m¿stahzarat laboratuvarēnda yapēlmasē ĸarttēr. Bu nevi m¿stahzarlarēn eczanelerle 

ecza depolarēndan baĸka yerlere satēlmasē yasaktēr. 

Madde 3 - Dahilde imal olunan ispeniyari ve tēbbi m¿stahzarlarēn ticarete ēkarēlmasēndan ve harite yapēlanlarēn memlekete ithalinden 

evvel Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekaletinden m¿saade alēnmasē meĸruttur. 

Madde 4 - Kodeksde dahil olmadēĵē halde birinci maddede zikrolunan ispeniyari ve tēbbi m¿stahzarlar evsafēnē haiz olmayēp bir vahdeti 

kimyeviye arzeden ve sanayii kimyeviye fabrikalarē tarafēndan hastalēklarēn tedavisinde istimal edilmek ¿zere yeniden ticarete ēkarēlan 

kimyevi ve tēbbi maddelerin dahi hini ithallerinde Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekaletinden m¿saadei resmiye alēnēr. 

Madde 5 - (Deĵiĸik madde: 08/02/1954 - 6243/1 md.) 

T¿rkiye'de ispeniyari ve tēbbi mevat ve m¿stahzarat imaline ve bu maksatla laboratuvar veya fabrika k¿ĸadēna T¿rk tabip, eczacē ve 

kimyager ve ihtisaslarēna taall¿k eden maddeler iin de veteriner ve diĸ tabibi bir mesul m¿d¿r¿n mesuliyeti altēnda hakiki ve h¿kmi 

ĸahēslar salahiyettardēr. 

Ķspeniyari ve tēbbi mevat ve m¿stahzaratēn her t¿rl¿ fenni ĸartlarē haiz ve kafi tesisatē muhtevi bir laboratuvar veya fabrikada imali 

mecburidir. 

Ķspeniyari ve tēbbi mevat ve m¿stahzarat laboratuvar ve fabrikalarē Saĵlēk ve Sosyal Yardēm Vek©letinin teftiĸ ve murakabesine tabidir. 

Madde 6 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

5 inci maddede zikredilen ĸartlar d©hilinde yapēlacak m¿stahzarlarēn m¿saadesini almak iin evvelemirde bir istida ile Sēhhat ve Ķtimai 

Muavenet Vekaletine m¿racaat olunur. Bu istida ile beraber m¿stahzarlardan beĸ n¿mune ve cinsi ve miktarē sarih olarak tayin edilmiĸ 

olmak ĸartiyle m¿stahzarē terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir form¿l ve m¿stahzarēn ambalajēna mahsus kab ve saire ve tarifname 

n¿mune ve suretleri gºnderilir ve m¿stahzarēn toptan ve perakende satēĸ fiyatlarē da bildirilir. 

Madde 7 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

6 ncē maddede yazēlē istida ve n¿muneler Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vekaletince tetkik ve tahlil edilerek aĸaĵēda yazēlē ĸartlarēn 

mevcudiyeti halinde izin verilmesine m¿taallik muamele yapēlēr: 

A) M¿saade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmiĸ olan salahiyeti haiz olmasē; 

B) Tevdi edilen form¿l¿n m¿stahzar halinde ticarete arzedilmesinde fayda bulunmasē; 

C) Kullanēlmasēnda sēhhi mahzur bulunmamasē; 

D) Sanata muvafēk yapēlmasē ve uzun m¿ddet muhafazasē halinde bozulmaĵa m¿sait olmamasē; 

E) Tahlil ve tetkik neticesinde form¿l¿ne uygun ve bildirilen tedavi vasēflarēnē haiz olmasē; 

F) Fiyatēnēn muvafēk ve isminin uygun bulunmasē. 

M¿stahzarēn tabip reetesiyle veya reeteye l¿zum olmadan serbeste satēlmasē hususu vek©lete tayin ve ruhsatnamede zikredilir. Bu 

kanun mucibince yapēlmasēna izin verilen m¿stahzarlarēn isimleri Resmi Gazete ile ilan edilir. Tahlil masrafē ve ruhsatname harcē istida 

sahibine aittir. 

Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vek©leti piyasa icaplarēna gºre m¿stahzar fiyatlarēnēn tadilini istiyebilir. 

Madde 8 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

Ecnebi memleketlerden getirilen m¿stahzarlar iin m¿saade talebi ancak T¿rkiye d©hilinde sanat icrasēna mezun eczane ve ecza 

ticarethaneleri sahipleri veya iĸbu m¿stahzarlarē imal eden fabrika ve laboratuvarlarēn T¿rkiye'de oturan vekilleri tarafēndan vakē olduĵu 

takdirde kabul olunur. Bu gibi m¿stahzarlar iin dahili m¿stahzarlar gibi m¿saade istihsali zēmnēnda istida ile Sēhhat ve Ķtimai Muavenet 

Vekaletine m¿racaat edilir. 

Verilen istida ile beraber m¿stahzarēn imal mahalli, T¿rkiye konsolosluklarēnca tasdikli form¿lleri, tarifnameleri ve mahreci olan 

memlekette serbest veya reete ile satēlmasēna dair m¿saade mevcutsa bu m¿saadenin tasdikli bir sureti ve beĸ n¿mune vekalete tevdi 
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edilir. Tahlil masraflarē ve ruhsatname harcē istida sahibine aittir. Ķĸbu istida 7 nci maddede yazēldēĵē ĸekilde muamele gºrerek m¿saade 

edileceklerin g¿mr¿klerce ithali temin edilir ve Resmi Gazete ile isimleri ilan olunur. 

M¿stahzar fabrikalarē ve laboratuvarlarēnēn vekilleri eczacē veya hususi kanuna gºre m¿saadesi alēnmēĸ bir ecza ticarethanesine sahip 

olmadēklarē takdirde iĸ gºrd¿kleri yerlerde vek©letini haiz olduklarē fabrika ve laboratuvar m¿stahzarlarēndan n¿mune olarak gºsterilecek 

veya daĵētēlacak miktardan fazla bulunduramazlar. Fazla miktarda bulundurmak istedikleri takdirde ecza ticarethaneleri hakkēndaki 984 

sayēlē kanun h¿k¿mleri dairesinde eczacē bir mesul m¿d¿r istihdamēna mecburdurlar. 

Madde 9 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

Memlekette yapēlacak veya dēĸardan getirilecek m¿stahzarlara ait istidalarēn Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vekaletine geldiĵi tarihten 

itibaren nihayet iki ay zarfēnda muamelesi bitirilerek istida sahibine cevap verilir. 

ķu kadar ki m¿stahzar ¿zerinde fenni tetkikler icrasē veya ĸifai tesirlerinin tecr¿belerle tesbiti icabeylediĵi hallerde bu m¿ddet l¿zumu 

kadar uzatēlabilir. 

Madde 10- M¿saadesi istihsal olunarak ticarete ēkarēlan yerli m¿stahzarlarēn safiyetinden ve form¿l¿ne muvafēk olarak imal edilip 

edilmemesinden amili ve memaliki ecnebiyeden ithal edilenler iin ithal m¿saadesi talepnamesi vermiĸ olan vekilleri mesul olup l¿zum 

gºr¿ld¿ke ve bedeli tesviye olunmak ¿zere laalettayin alēnacak numunelerin tahlili suretiyle Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekaleti 

daimi bir murakabe icra eder. 

Madde 11 - M¿stahzarlarēn terkibinde ve harici ĸekilleri ile tarifnamelerinde ve isminde yapēlacak her nevi tadilatēn Sēhhiye ve 

Muaveneti Ķtimaiye Vekaletince kabul ve tasvip edilmesi lazēmdēr. 

Madde 12 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

M¿stahzarlarēn dēĸ ambalaj kēsēmlarē ¿zerinde ve ambalaj iindeki tarifnamelerde aēk ve T¿rke olarak ruhsat sahibinin ve yapēldēĵē 

laboratuvarēn adē ve adresi, ruhsat numarasē ve ilacēn nasēl kullanēlacaĵē ve fiyatē yazēlē olacak ve terkibinde m¿essir ve zehirli maddeler 

varsa cins ve miktarlarē ve vek©lete l¿zum gºsterilen hallerde yapēldēĵē tarih gºze arpacak surette kayēt ve iĸaret edilecektir. Yalnēz 

tabip reetesiyle satēlmasēna m¿saade edildiĵi takdirde bu husus dahi aēk olarak yazēlacaktēr. 

Madde 13 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.) 

M¿stahzarlarē ºĵme yolunda ve bunlara malik olmadēklarē ĸifa hassalarē atēf veya mevcut ĸifai tesirleri b¿y¿tmek suretiyle sabit veya 

m¿teharrik sinema filimleri, ēĸēklē veya ēĸēksēz ilan, radyo veya herhangi bir vasēta ile reklam yapēlmasē memnudur. ķu kadar ki, tarifname 

ve gazetelerde "... hastalēklarēnda kullanēlmasē faydalēdēr" ĸeklindeki ilanlara m¿saade olunabilir. Ancak reetesiz satēlmasēna m¿saade 

edilmiyen m¿stahzarlarēn tēbbi mecmualardan baĸka yerlerde reklamlarē yapēlamaz. Reklam n¿munelerinin ºnceden Sēhhat ve Ķtimai 

Muavenet Vek©letince tasvip edilmeleri lazēmdēr. 

Bir m¿stahzarēn ilmi vasēflarē hakkēnda hazērlanmēĸ olan filimler Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vek©letinin m¿saadesiyle ve tayin edeceĵi 

yerlerde gºsterilebilir. 

Madde 14 - Kodeksde d©hil olmadēĵē halde m¿stahzar mahiyetinde olmēyan ve istimalinde fayda gºr¿ld¿ĵ¿ alemi tababette kabul 

edilmiĸ olan edviye ile ilmi ve fenni tetkikatta kullanēlan kimyevi ve hayati terkiplerden memlekete ithallerinde menfaat tasavvur 

edilenlerin amil ve sahipleri tarafēndan m¿racaat vuku bulmaksēzēn ithallerine m¿saade etmeĵe Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekaleti 

salahiyettardēr. 

Madde 15 - Yedinci ve sekizinci maddelerde mezk¾r tahlil masraflarē ve ruhsatname harlarē yirmi beĸer liradēr. Tahlil masrafē m¿racaat 

vukuunda peĸin olarak ve ruhsatname harcē, ruhsatnamenin tevdii zamanēnda istifa edilir. 

Madde 16 - (M¿lga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.) 

Madde 17 - (M¿lga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.) 

Madde 18 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.; Deĵiĸik madde: 23/01/2008-5728 S.K./42.mad, Deĵiĸik madde 02/01/2014-

6514/31 (RG 28886)) 10 uncu maddede yazēlē tahlil neticesinde, m¿stahzarlarēn terkibinde bulunan maddelerin saf olmadēĵē veya ruhsat 

almak iin verilmiĸ olan form¿le uymadēĵē veya m¿stahzarēn tedavi vasēflarēnē azaltacak veya kaybedecek surette imal edilmiĸ olduĵu 

anlaĸēlērsa, fiil su oluĸturmadēĵē takdirde, ruhsat sahibi ile m¿stahzarlarēn bu ĸekilde imal edildiĵini bilerek satan, satēĸa arz eden veya 

sattēranlara on bin T¿rk Lirasēndan beĸ y¿z bin T¿rk Lirasēna kadar idari para cezasē verilir. 

 M¿stahzarlarēn bu Kanuna aykērē ĸekilde tanētēm ve satēĸēnē yapanlar ile bunlarē onaylē endikasyonu dēĸēnda pazarlayan ve bu 

ĸekilde reete oluĸumunu teĸvik edenlere, ¿r¿n¿n son bir yēllēk satēĸ tutarē toplamēnēn beĸ katēna kadar idari para cezasē verilir. Ancak 

bu ceza y¿z bin T¿rk Lirasēndan aĸaĵē olamaz. 

Tanētēm veya satēĸlarēn internet ¿zerinden yapēlmasē h©linde, Bakanlēk tarafēndan derh©l eriĸimin engellenmesine karar verilir ve 

bu karar uygulanmak ¿zere Bilgi Teknolojileri ve Ķletiĸim Kurumuna bildirilir. 

Yetkili merciden izin almaksēzēn veya verilen izne aykērē olarak saĵlēk beyanē ile ¿r¿n tanētēm ve satēĸēnē yapanlar hakkēnda yirmi 

bin T¿rk Lirasēndan ¿ y¿z bin T¿rk Lirasēna kadar idari para cezasē verilir. 

Fiillerin tekrarē h©linde verilecek idari para cezasē, daha ºnce verilen cezanēn iki katē olarak uygulanēr. 

Madde 19 - (Deĵiĸik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.;Deĵiĸik madde: 23/01/2008-5728 S.K./43.mad, Deĵiĸik Madde 02/01/2014-

6514/32 (RG 28886)) 

Ruhsatsēz olarak m¿stahzar imal edenler veya bu ĸekilde imal edilen m¿stahzarlarē bilerek satan, satēĸa arz eden veya sattēranlar, bir 

yēldan beĸ yēla kadar hapis cezasē ile cezalandērēlēr. ñBu m¿stahzarlarēn kendilerine atfedilen tedavi vasēflarēnē haiz olmadēĵē veya bu 

vasēflarē azaltacak veya kaybedecek ĸekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildiĵi anlaĸēldēĵē takdirde ceza ¿te bir oranēnda 

artērēlēr. M¿stahzar olmamakla beraber hastalēklarē teĸhis ve tedavi ettiĵi beyanē ile herhangi bir ¿r¿n¿n satēĸēnē, pazarlamasēnē veya 

reklamēnē yapanlar bir yēldan beĸ yēla kadar hapis cezasē ile cezalandērēlēr. Ayrēca bunlarēn tanētēm veya satēĸlarēnēn internet veya baĸkaca 

herhangi bir elektronik ortam ¿zerinden yapēlmasē h©linde 18 inci maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē uygulanēr. 

Memleket dēĸēnda yapēlmēĸ m¿stahzarlarē ruhsatsēz olarak ticaret amacēyla ithal etmek veya bunlarēn ºzelliklerini bilerek satmak veya 

satēĸa arz etmek veya sattērmak kaakēlēktēr. Bu fēkrada yazēlē sularē iĸleyenler hakkēnda Kaakēlēkla M¿cadele Kanunu h¿k¿mleri 

tatbik olunur. 

Madde 20- (Deĵiĸik madde: 23/01/2008-5728 S.K./44.mad) 

18 ve 19 uncu maddelerde mezk¾r ahval hari olmak ¿zere bu Kanun ahkamēna muhalif hareket edenlere ikiy¿zelli T¿rk Lirasē idar´ 

para cezasē verilir.  
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Bu Kanunda yazēlē olan idar´ para cezalarēna ve diĵer idar´ yaptērēmlara mahall´ m¿lk´ amir tarafēndan karar verilir. 

Madde 21 - Bu kanunun suveri tatbikēyesi bir nizamname ile tayin olunur. 

Madde 22 - Bu kanun neĸri tarihinden muteberdir. Ancak Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal m¿saadesi 

verilmiĸ olan m¿stahzarlar iin ¿ ay zarfēnda yeniden ruhsatname istihsali zēmnēnda m¿racaat edilmek ĸartiyle altē ay hitamēna kadar 

kemakan imal ve ithaline devam caiz olacaĵē gibi kanunun 16, 17, 18, 19 uncu maddeleri ahkamēnēn tatbikēna da tarihi neĸrinden itibaren 

altē ay sonra baĸlanēr. Ve mezkur tarihte dahili memlekette mevcut m¿stahzarlar miktarē tesbit ve her birinin m¿masillerine nazaran 

Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekaletince tanzim edilecek liste ¿zerinden r¿sumu ahzedilerek bu kēsēm m¿stahzarlarēn daha altē ay 

m¿ddetle T¿rkiye dahilinde satēlmalarēna m¿saade olunur. 

Madde 23 - Bu kanunun ahkamēnē icraya Adliye, Maliye ve Sēhhiye ve Muaveneti Ķtimaiye Vekilleri memurdur. 

Ek Madde 1 - Yerli m¿stahzarlarēn amilleri veya mes'ul m¿d¿rleri ve ecnebi memleketlerden giren m¿stahzarlarē yapan fabrika veya 

laboratuvarēn T¿rkiye'de m¿temekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde verilmiĸ olan ruhsatnamelerin h¿km¿ kalmaz. Yerli m¿stahzar 

amil veya mes'ul m¿d¿rlerinin mirasēlarē m¿stahzar yapmaĵa salahiyetli iseler doĵrudan doĵruya kendi namlarēna ve salahiyet sahibi 

olmadēklarē takdirde bunlarē yapabilecek salahiyetli bir mes'ul m¿d¿r gºstererek yeniden ruhsatname alērlar. Ecnebi fabrika ve 

laboratuvarlarēn gºsterecekleri yeni vekilleri de ayni mecburiyete tabidirler. Her iki halde m¿stahzarēn form¿l¿ deĵiĸmediĵi takdirde 

bunlar tahlilden ve tahlil harcēndan istisna edilirler. 

(M¿lga madde: 11/06/2010 - 5996 S.K/47.md.) 

(M¿lga madde: 11/06/2010 - 5996 S.K/47.md.) 

Ek Madde 4 - (Deĵiĸik madde: 23/01/2008-5728 S.K./45.mad) 

M¿stahzarlarē taklit ederek bunlarēn tedavi vasēflarēnē azaltacak veya kaybedecek ya da kullananlarēn sēhhatine az veya ok zarar verecek 

surette imal edenler veya bu suretle imal edildiĵini bilerek satan, satēĸa arzeden veya sattēranlar, T¿rk Ceza Kanunu veya diĵer ilgili 

kanun h¿k¿mlerine gºre cezalandērēlēr. 

Ek Madde 5 - (M¿lga madde: 23/01/2008-5728 S.K./578.mad) 

Ek Madde 6 - (Deĵiĸik madde: 23/01/2008-5728 S.K./46.mad) 

Bu Kanunun 18 ve 19 uncu maddelerinde tanēmlanan kabahatlerin konusunu oluĸturan m¿stahzarlara el konularak, bunlarēn m¿lkiyetinin 

kamuya geirilmesine karar verilir. 

Ek Madde 7 - Tetkik veya tecr¿be edilmek veya ĸahsi tedavide kullanēlmak ve Sēhhat ve Ķtimai Muavenet Vekaletince kabul edilecek 

miktarē aĸmamak ¿zere ruhsatnameyi haiz olmēyan m¿stahzarlarla bunlardan ticarete ēkarēlmamak ĸartiyle resmi m¿esseseler veya 

amme menfaatlerine hadim hayēr cemiyetleri namēna gelecek olanlarēn dēĸardan memlekete ithaline Sēhhat Vekaletince m¿saade 

edilebilir. 

GE¢ĶCĶ MADDE 1 - (Ek madde 2/1/2014-6514-33 (RG 28886) Bu maddenin y¿r¿rl¿ĵe girdiĵi tarihten ºnce beĸer´ ilalarēn 

fiyatlandērēlmasēna dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayēlē ve 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayēlē Bakanlar Kurulu kararlarē ve 

deĵiĸiklikleri gereĵince, referans fiyat uygulamasēna baĵlē fiyat deĵiĸikliklerinin ºngºr¿len s¿re iinde bildirilmemesinden kaynaklanan 

haksēz kazan nedeniyle Saĵlēk Bakanlēĵēnca tespiti yapēlarak ruhsat sahiplerinden tahsil edilmiĸ tutarlarēn Sosyal G¿venlik Kurumuna 

aktarēlmēĸ tutardan sonra kalan kēsmē, kanuni faize ve bakiye alacaklara iliĸkin haklar saklē kalmak ¿zere genel b¿teye gelir kaydedilir. 

Ruhsat sahipleri tarafēndan fiyat deĵiĸikliklerinin bildirilmesi gereken tarihi m¿teakip Saĵlēk Bakanlēĵēnēn beĸer´ ilalarēn 

fiyatlandērēlmasēna dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayēlē ve 12/6/2007 tarihli ve 2007/12425 sayēlē Bakanlar Kurulu kararlarē ve 

deĵiĸiklikleri erevesinde yapēlan ilk fiyat belirlemesinin y¿r¿rl¿ĵe girdiĵi tarih ile Saĵlēk Bakanlēĵēnca tahsilatēn yapēldēĵē tarih 

arasēnda kalan toplam s¿renin tahsilat tarihinden geriye doĵru hesaplanacak yarēsē kadar bir s¿re esas alēnarak ve ilgili tarihlerde geerli 

olan kanuni faiz oranē uygulanarak, ruhsat sahipleri tarafēndan yatērēlan toplam tutar ¿zerinden Saĵlēk Bakanlēĵē ile Maliye Bakanlēĵēnca 

m¿ĸtereken hesaplanacak kanuni faiz tutarē da ruhsat sahiplerinden Saĵlēk Bakanlēĵēnca tahsil olunur. 

 




