AIFD lyi Tanitim ve lyi iletisim ilkeleri

6.2 Metin
1 Nisan 2017’den itibaren gecerlidir.

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2



AIFD lyi Tanitim ve lyi iletigim ilkeleri

Saglik Meslek Mensuplariyla ve Orgiitleriyle iligkiler, Hasta Orgiitleriyle iletigim, Dijital Platformlarin
Kullanimi ve Beseri Tibbi Uriinlerin Hekim, Dis Hekimi, Eczacilara Tanitimi hakkinda Arastirmaci llag
Firmalari Dernegi (AIFD) lyi Tanitim ve lyi lletisim likeleri

6.2 Metin

1 Nisan 2017°den itibaren gegerlidir.

Kisa tarihge:

AIFD Yo6netim Kurulunca (veya Genel Kurulca) onay ve yiiriirliik tarihleri (gg-aa-yy)
i1k metin: Onay: 28-01-2004 | Yiiriirliik: 1-04-2004
Glincellestirilip gdzden gecirilmis 1. metin: Onay:. 10-08-2004 | Yiiriirliik: 15-09-2004
Glincellestirilmis 2. metin: Onay:. 22-08-2005 | Yiiriirliik: 1-11-2005
IFPMA 2006 ile uyumlu 2.1 metni: Onay: 5-03-2007 | Yiiriirliik: 5-03-2007
EFPIA 2008 ile uyumlu 3. metin: Onay: 3-07-2008 | Yiiriirliik: 1-07-2008
SB IEGM kongre tarihleri genelgesi eklenmis metin Onay:. 13-03-2009 | Yiiriirliik: 13-03-2009
Gozden gegirilmis 3.1. metni Onay:. 28-05-2010 | Yiiriirliik: 1-06-2010
Klinik Caligmalar maddesi eklenmesi Onay:. 1-06-2010 | Yiiriirlik: 1-06-2010
26.08.2011 tarihli Yo6netmelik, 2011 EFPIA, 2012 IFPMA | Onay: 25-05-2012 | Yiiriirliik: 1-07-2012
metinleriyle uyumlu 4. metin
14.10.2012 Yonetmelik degisiklikleri ve ilgili Kilavuzlar, | Onay: 20-12-2012 | Yiirirlik: 1-01-2013
20. Madde ve Dijital Rehber ile ilgili giincellemeler; 4.1.0
metni
GPP kararlar1 ve eklemeler; 4.1.1 metni Onay 29-05-2013 | Yiirirliik: 1-06-2013
EFPIA 2013 uyumlu 5. Metin Onay | YK:21-01-2014; | Yiirirlik 1-01-2014

GK: 28-02-2014

EFPIA Haziran 2014 ile uyumlu 5.1 metni Onay YK:12-12-2014 | Yiirirlik 12-12-2014
EFPIA 2014 Aralik 2014 eklemeleri ve 31.12.2014 | Onay GK:20-02.2015 | Ydrirlik 20-02-2015
Yonetmelik degisikliklerini igeren, GPP tarafindan
yeniden bi¢imlendirilmis 5.2 metni
3 Temmuz 2015 Yonetmeligi ve ilgili Kilavuzlari igeren | Onay | GK:.24-02-2017 | Yiiriirlik 01-04-2017

6. Metin

Deger Aktarmmi Kilavuzu Degisiklikleri ve diizeltmeler
6.2.Metni

Internet iizerinden ulasim icin:

www.aifd.org.tr/biz-kimiz/faaliyet ve kurallar (Tiirkge)
www.aifd.org.tr/en/about-us/requlations-and-codes
(Ingilizce)

6. metnin 5.2 metninden bashca farklar::

3 Temmuz 2015 tarihli Tanitim Yonetmeligine ve 20 Subat 2017 tarihine kadar ilan edilen ilgili Kilavuzlara,uyum

saglanmustir.

Madde siralamalari ve numaralar1 degistirilmistir. Maddeler i¢inde fikralarin siras1 yeniden diizenlenmistir.

1262 nolu yasada 3 degisiklik. (10 Nisan 2014) eklenmistir.
6.2 metnin farklari:

31 Mayis 2017 tarihli yeni Excel tablolar1 ve bu tablolarin doldurulmasi igin Agiklama Kilavuzu (EK IV_i, IV ii ve EK
VI vi.), Yonetmelik metniyle ilgili ifade hatalar1 diizeltilmistir.

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2
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AiFD Etik Davranis ve Tanitim Temel Kurallari

Hastalara yuksek nitelikte tedavi olanaklari saglayarak hizmet etmek amaciyla tibbi ve biyofarmasotik
arastirmalar yapan Arastirmaci llag Firmalari Dernegdi (AIFD) Uyesi ilag firmalari, ilaglarini etik prensiplere, tip
ve saglik alanindaki kural ve usullere uyumlu bir bigimde Uretir, arastirir, tanitir, dagitir ve satarlar.

Asagida siralanan ve IFPMA Tanitim ilkeleri’nin de baslangicinda yer alan Temel Kurallar, AIFD lyi Tanitim ve
lyi lletisim Kurallarini yénlendiren, felsefi ve etik alt yapisini olusturan vizyon belgesinin kilit taglaridir. Tanitim
ilkeleri her duruma, olusacak her soruna yanit veremez. Metinde yer almayan bir konu ile karsilasildiginda veya
kurallarin ruhunu kavramak gerektiginde, yon gosterici bu Temel Kurallar, firmalar ve temsilcilerinin tim
paydaslariyla dogru etik yolda birlikte ylrimelerine yardimci olacaktir.

1. llag Firmalarinin ilk énceligi, hastalarin sagligi ve iyi yasamidir.

2. llag firmalari kural koyucu-diizenleyici kurumlarin saptadigi yiiksek kalite, glivenlik ve etkinlik standartlarina
uyarlar ve bunlari daha da ileri gétirmeye calisirlar.

3. llag firmalarinin paydaslariyla iligkileri her zaman ve her kosulda etik, saygili ve profesyonel dizeyde
yurGtalar. llag firmalarinin sunduklari veya sagladiklari higbir sey veya higbir servis, ister bicimi, icerigi ister
kosullari nedeniyle uygunsuz etkilere yol agmamali, uygunsuz algilanmamalidir.

4. llag firmalar Griinler hakkinda dogru, dengeli ve bilimsel veriler ve bilgiler sunarlar.

5. Tanitim etik, dogru, dengelidir, yanlis yonlendirici degildir. Tanitim malzemeleri ve igcerdigi bilgi Grliniin fayda
ve risklerinin bagimsiz ve diizgin bir sekilde degerlendiriimesini destekleyecek sekilde sunulur, ilacin akilci
kullanimina yardimci olur.

6. ilag firmalari hastalarin ve hizmet verdikleri saglik meslek mensuplarinin mahremiyetine ve kisisel bilgilerinin
gizliligine saygi gosterirler.

7. llag firmalari tarafindan diizenlenen veya desteklenen tiim ilag arastirmalari ve bilimsel calismalar, hastalarin
esenligine, bilim ve tibbin ilerlemesine katki saglamak amaciyla yiritilmelidir. ilag firmalar insanlarda
yurGtilen endustri destekli klinik calismalarin yani sira saglik meslek mensuplari ve saglik kurumlariyla
iliskilerinin seffafligini saglamakta kararlidirlar.

8. ilag firmalari yurrlikte olan endustri ilkelerinin hem lafzina hem ruhuna uygun davranirlar. Bunu saglamak
icin ilgili tim calisanlarin egitiminin gerektidi gibi saglanmasi ila¢ firmalarinin sorumlulugudur.

Dr. Umit Dereli
AIFD Genel Sekreteri
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AIFD iyi Tanitim ve lyi iletisim ilkeleri

ilag tanitimi sektérimiizde temel éneme sahip faaliyetlerden biridir. Hekimlerimizin gelismeleri takip
edebilmeleri, yeni ilaglar hakkinda bilgilendiriimeleri ve hastalarin ilaglara erisim olanaklarinin artmasi agisindan
blyik 6nem tasir.

Tanitim ilkeleri 2016, 6. metni, Arastirmaci ila¢g Firmalari Dernegi’nin bitin (yelerinin, sektérimiizde
standartlari en az Avrupa Birligi diizeyinde tutmak konusundaki kararliligini yansitmaktadir.
lyi Tanitim llkeleri asagidaki kaynaklarla uyumlu olarak hazirlanmis ve guncellestiriimistir:

e Saglik Bakanligi Turkiye ilag__ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun, 03/07/2015 tarihli 24905 sayili Resmi Gazete’de
yayinlanan, Beseri Tibbi Urlnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yodnetmeligi ve ilgili Kilavuzlari,
Yoénergeleri (bu metinde timi “Yonetmelik” olarak anilmaktadir);

e Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin, insanda Kullanilan Tibbi Uriinlerle ilgili 6 Kasim 2001 tarihli
2001/83/EC ve 2004/27/EC sayili Direktifleri tanitimla ilgili maddeleri ve glincellemeleri (amendments);

e EFPIA 2013 (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) “llaglarin Tanitimi
Uygulama Kurallari”, “Hasta Orgutleriyle lletisim Kurallan” ve “SMM, Saglik Kurumlari ve SMM Derneklerine
Deger Aktarimlarinin Agiklanmasi Kurallari” Haziran 2014 ve Aralik 2014 glincellemeleri;

e |FPMA 2012 (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations) Farmasotik
Pazarlama Uygulamalari Kurallari;

e Kamu Gérevlileri Etik Davranis ilkeleri ile Bagvuru Usul ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik (13 Nisan 2005);
e Tirk Tabipleri Birligi (TTB) Hekim - Endustri iliskisi Bildirgesi (Haziran 2009);

e TTB-UDEK Etik Calisma Grubu Hekim-Endustri iliskileri Kilavuzu (Ekim 2009)

e 6698 sayil Kisisel Verilen Korunmasi Kanunu (7 Nisan 2016)

ilkelerin ilk metni, AIFD Yonetim Kurulunun 28 Ocak 2004 tarihli toplantisinda onaylanmig, 1 Nisan 2004
tarihinde yurdrlige girmisti. AIFD Genel Kurulunca 24 Subat 2017 tarihinde onaylanan 6. Metin 01 Nisan 2017
tarihinde yururlige girmigtir.

AIFD lyi Tanitim ilkeleri’nin amaci, Saglik Bakanlig Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Beseri Tibbi
Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmeliginin ve ilgili Kilavuzlarin yorumlanmasinda Uye firmalara
rehberlik etmek, ayni zamanda IFPMA, EFPIA Tanitim Kilavuzlari, DSO metinleri, ilgili AB Direktiflerinde yer
alan ve ila¢ pazarlamasi alaninda kabul géren yluksek etik pazarlama ve tanitim yaklagimlarini uygulamaya
yonelik bir yon gdstericilik gdrevi Gstlenmektir.

ilkeler in yorumlanmasi, ilkeler de yazili olmayan durumlara uyarlanmasi gerektiginde, éncelikle ulusal
mevzuat ve dizenlemeler, Sadlik Bakanhdi ve TITCK Yénetmelik, kilavuz, yénerge ve kararlari, sonra IFPMA
ve EFPIA Tanitim Kurallari (Codes) g6z énline alinir. Tartismali durumlarda ve gerektiginde, AiFD Etik ve Uyum
lyi Uygulamalari Komitesinin, AIFD Genel Sekreterinin, AIFD Yénetim Kurulu'nun, Kamu Etik Kurulu’nun, T.C.
Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun (TITCK) benzer konulardaki kararlarina ve gérislerine
basvurulur.

AIFD Tanitim llkeleri Denetleme Kurulu (TIDK), AIFD Tanitim ilkeleri Temyiz Kurulu (TITEK) ve AIFD-IEIS Ortak
Denetleme ve Temyiz Kurullar, ekteki Standart Uygulama Sirecinde belirtildigi gibi, llkeler'in tam
uygulanmasini gézetmek ve saglamak amaciyla kurulmuslardir.

ilkelerin metni bélimler halinde siralanmistir. Her maddenin altinda Yorumlar, Agiklamalar ve Gerekgeler yer
almaktadir. Maddeler, yorumlari, agiklamalari ve gerekgeleri, ilkelerin Onséz'linde dile getirilen sekiz Temel
Kural ve Ekler AIFD lyi Tanitim ve lyi iletisim ilkelerinin AIFD (iyelerince uyulmasi gereken butininl
olustururlar.

Génderme yapilan Yénetmelikler ve Kilavuzlarin maddeleri, daha kiigiik yazi karakterleri ile ilkelerin ilgili
Maddeleri yaninda gdsterilmistir; érn. (YénMad.10).
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GIRIS

Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi (AIFD), llkemizde yeni ve orijinal ilaglara erisimi saglamak ve saglik
sorunlarina etkin ¢éztimler bulunmasina katkida bulunmak amaciyla, Turkiye’de faaliyet gdsteren arastirmaci
ilag firmalari tarafindan 2003 yilinda kurulmus, kar amaci giitmeyen bir dernektir. AIFD, EFPIA (Avrupa ilag
Endiistrileri ve Orgitleri Federasyonu) ile IFPMA (Uluslararasi ilag Ureticileri ve Orgitleri Federasyonu)
Uyesidir.

AIFD’nin vizyonu, yenilikgi tedavi dnerileri sunarak, saglik alaninda yasanan zorluklarin asilmasinda ilkemiz

A1)

saglik sektdriine ve Hukimetlerimize “¢6zim ortagl” olmaktir.

AIFD’nin misyonu, Tiirk tibbinda yenilikgi Griinlere, teknoloji ve bilgiye erisimi artirmak, saglik alaninda “etik ve
seffaf”’ bir ortam olusturulmasi igin ¢alisarak tlkemiz saglik sektériine katkida bulunmaktir.

Receteliilaglarin hekim, dis hekimi, eczacilara tanitimi, ilaglarin kesfedilme, gelistiriime ve pazarlanma sirecinin
dogal ve énemli bir adimidir. Tanitim, uzun yillara yayilan ve ylksek harcamalar gerektiren laboratuvar ve Kklinik
calismalardan elde edilen veri, bilgi ve yorumlarin, modern iletisim teknikleri kullanilarak hizla saglik meslek
mensuplarina ulasmasini amaglar. ilaglarin akilci kullaniminda bilimsel tanitimin rolii yadsinamaz.

Saglik alanindaki bilimsel, sosyal ve ekonomik sorumluluklarinin bilincindeki Arastirmaci ilag Firmalari, beseri
tibbi Grlnleri hakkinda arastirmalarindan elde edilen bilgileri saghk meslek mensuplarina sunma ydkimliltg
ve sorumlulugunu da tasidiklarina inanmaktadirlar.

AIFD, ilag firmalari arasindaki serbest rekabeti destekler. AIFD lyi Tanitim ilkeleri, tanitimin diizgiin rekabeti
engelleyecek, hastalarin yeni tedavilere ulagsmasina ket vuracak sekilde 6énutint kapatmayl amaglamaz. Aksine,
ilag firmalarinin ilag tanitimini, yartrlikteki kanun ve mevzuati da dikkate alarak, gercekleri yansitacak sekilde
yapmalarini, yaniltici algilanabilecek uygulamalardan kaginmalarini ve saglik galisanlari ile gikar catismalarina
yol acar gériiniisti verecek davraniglardan uzak durmalarini saglamaya yéneliktir. AIFD ilkeleri'nin olugturmaya
calistigi gliven ortami, hastalarin tedavilerinde kullanilan ilaglarin segiminin yalnizca kendi kisisel saglik
gereksinimleri ve her bir tedavi yontem ve aracinin niteliklerine gére yapildigina gtiven duydugu bir ortamdir.

Arastirmaci ilag Firmalari gerceklestirdikleri tim etkinliklerde, yiiksek standartlarin tanimlanmasi ve bunlara
harfiyen uyulmasi konusunda fikir birligi icindedirler. Tanitim ve genel pazarlama uygulamalarina iligkin olarak,
4z disiplini ve 6zdenetimi tesvik eden bu Tanitim ilkeleri'nin dogru arag olduguna, gerek kamunun gerekse
firmalarin uzun vadeli ortak ¢ikarlarini en iyi sekilde gézeten sireci tanimladigina inanmaktadirlar.

AIFD Uyelerinin Taahhiitleri

“Tibbi Grdnlerin Gretimi, dagitimi, pazarlanmasi ve kullanimina iligkin tim kurallarin temel amaci toplum sagligini
korumak olmalidir. Ancak, bu amaca ila¢ endustrisinin ve ticaretinin gelisimini engellemeyecek yollarla
ulasiimalidir.”

“‘Devlet tarafindan enduUstri ve ticaret Uzerinde uygulanacak kontrol, tibbi Grlnlerin tanitiminin 6z-denetim
birimleri tarafindan gonulli olarak kontrol edilmesini ve bu tur birimlerin devreye sokulmasini ve bunlara
danigiimasini, eger boyle bir mekanizma mevcut ise, goz ardi etmemelidir.”

Tanitim ilkelerinin her giincellemesinde, 2001/83/EC sayili AB Direktifi'nin yukarida belirtilen ana fikri ve AiIFD
vizyon ve misyonu rehber alinmistir.

Deger Aktarimlarinin TITCK ve Kamu ile Paylagiimasi

AIFD uyeleri, EFPIA ve AIFD Seffaflik ilkeleriyle uyumlu olarak, Saglik Meslek Mensuplari (SMM) ve Saglik
Kurumlarina (SK) yapilacak deger aktarimlarinin 2015 yili deder aktarimlarindan itibaren kamuya aciklanmasi
kuralini kabul etmiglerdir. 2016 yilindan itibaren SMM ve SK’na yapilacak, Tanitim Ydnetmeliginde belirtilen
sinirlar  Gizerindeki tim deger aktarimlari ayrica Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna (TITCK)
bildirilecektir.(www.titck.gov.tr) Yénetmelik uyarinca, kendilerine ruhsat/izin sahipleri tarafindan yapilacak bu
deger aktarimlarinin TITCK'ya bildirilmesini uygun bulmayan ve Riza Beyani imzalamayan SMM ve SK’'na
deger aktarimi yapilmasi 2016 yilindan itibaren mimkin degildir.

AIFD ilkeleri’nin Kapsami

AIFD lyi Tanmtim ilkeleri ilag sektdriinde faaliyet gésteren firmalar ile sagdlik meslek mensuplari arasindaki
iliskileri ve iletisimi, receteli veya geri 6deme sistemindeki ilaglarin hekim, dis hekimi, eczacilara tanitimini ve
ayrica ilag firmalariyla hasta érgitleri arasindaki iligkileri ve iletisimi kapsar. AIFD ilkeleri, AIFD (yesi firmalara,
bunlara bagh veya bunlarla birlikte hareket eden firmalara ve lye firmalarla isbirligi iginde ila¢ tanitimi alaninda
faaliyet gésteren ve AIFD ilkeleri’ne uygun davranmay kabul etmis olan diger firmalara uygulanir.
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AIFD uyesi firmalar, saglik meslek mensuplari ve hasta érgitleriyle iletisim ve etkilesimde bulunurken, yasal
gereksinimlerin yani sira en yiiksek etik standartlari izleme ve seffaf uygulama séziinii de vermektedirler. AiIFD
Uyeleri, ayrica, saghk meslek mensuplari ve hasta érgitleriyle etkilesimlerinin, saglik otoriteleri, saglk meslek
mensuplari, hastalar, kamuoyu ve kendi galisanlar tarafindan olumsuz algilanmamasi igin gereken cabayi
gostermeye kararlidirlar.

AIFD'ye Uye Ilag Firmalari, bu belgedeki Tanitim llkeleri'ne, AIFD Tanitim Ilkeleri Denetleme Kurulu'nun, Temyiz
Kurulu’nun ve AIFD-IEIS Ortak Denetleme ve Ortak Temyiz Kurullarinin kararlarina uymayi kabul ederler.

AIFD lyi Tanitim ilkelerinin tiim iiyelerini baglayicihg::

AIFD lyi Tanitim ilkeleri tim (ye firmalar bakimindan baglayicidir. Yeni katilan Gyeler de Dernek Tiziginin
yani sira AIFD lyi Tanitim ilkeleri’ne ve Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu kararlarina uygun davranmayi kabul
etmis olurlar. AIFD lyi Tanitim ilkeleri'nde yapilacak degisikliklerin Yénetim Kurulu'nca kabul edilmesinden ve
Genel Midirler toplantisinda onaylanmasindan sonra tim tyeleri baglayici oldugu kabul edilir. Metinler ilk AiIFD
Genel Kurulu’nda onaya sunulur. AiFD iyi Tanitim ilkeleri'ne aykirilik Dernek tiziiglne aykirilik olarak kabul
edilir. (2010 AIFD Genel Kurulunda onaylanan metin)

EFPIA ilkelerine gore

"Uye Firmalar EFPIA ilkesi Ulkelerde pazarda -dogrudan veya bir sirket vasitasiyla- yer aldiklari takdirde o
Ulkedeki EFPIA Gyesi sektor dernedinin ilkelerine uygun davranirlar”. ve

“Bir EFPIA Uyesi Firma herhangi bir Avrupa Ulkesinde o Ulke EFPIA Uyesi sektér dernegine Uye olmasa dahi,
EFPIA dyesi oldugu igin, Ulkedeki EFPIA (yesi sektor derneginin kurallarinin (ve dolayisiyla kurallar
cercevesinde uygulanacak yaptirimlarin) baglayiciligini kabul eder.”

AIFD, Iyi Tanitim ilkeleri’nin uygulanmasini gézeten Kurul kararlarinin Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanunu
ve Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu'nu ihlal eder nitelikte olmamasina 6zen gésterir. ilag sektoriindeki
firmalar, is konularinin dzelligi dolayisiyla, genelde is dinyasinin diger sektorlerine taninan ticaret ve tanitim
6zgurluklerinin, evrensel kabul géren kurallarla kisitlanmasini kabul ederler.

AIFD Uyesi firmalar, firmalari icin ve firmalari adina, taseron olarak galisanlar dahil, danismanlarinin, pazar
arastirma sirketlerinin, reklam ajanslarinin, turizm ve kongre dizenleme sirketlerinin, kontratla ¢alisan satis
temsilcilerinin ve benzerlerinin de AIFD ilkeleri’'ne uygun davranmalarini saglamak igin gerekli énlemleri alirlar.
Uye firmalar yukarida belirtilen tanimlarin disinda kalan, JV (joint venture), lisansér gibi bir konumda olup ilag
sektoriinde Uye firma ile ilgili Tanitim ilkeleri kapsamina girebilecek etkinliklerde yer alan tigiincii firmalarin da
AIFD Tanitim ilkeleri’ne uyumlu davranmalarini saglayacak girisimlerde bulunmalidirlar.

AIFD Tanitim ilkeleri, Uye firmalarin yasalara veya uluslararasi yikimliliiklerine ya da kendi ic etk
dizenlemelerine bakarak daha kati kurallar uygulamalarina engel degildir ve aksine AIFD tarafindan
yureklendirilmektedir.

Suphesiz Saglik Bakanhg, diger ilgili Bakanliklar, dizenleyici Kurum ve Kurullarca yayimlanacak yasalar ve
mevzuat AIFD kurallarinin Gizerinde olup, yasalarin ve mevzuatin igerdigi kurallara uymak, esastir. AIFD llkeleri
ile mevzuat farkl ise, en kisitlayici olan uygulanir. Eger AIFD likeleri ile mevzuat celisiyor ise, mevzuata uygun
davranilir.

Uye firmalar Tirkiye disindaki etkinliklerinde; AIFD, EFPIA, IFPMA, PhRMA ve eder mevcutsa, etkinligin
yapildigi Ulkenin ila¢ firmalarn &rgitlerinin uygulamakta oldugu ilkelere (Kilavuzlara, Kodlara) uyumlu
davranirlar. Uluslararasi bir etkinlik dizenlenmeden 6nce, etkinlik yapilacak ulkedeki iliskide bulunulan firma
veya yoksa, o Ulkenin ilag Firmalari Orgitii yapilacak etkinlikten haberdar edilip uygulanacak kurallar
konusunda bilgi alinmaldir.

AIFD Tanitim ilkeleri, Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu ve Temyiz Kurulu; yaptinm giiglerini, AIFD vizyon ve
misyonuna bagl ve kanunlara saygili Uyelerinin iyi niyeti, karsilikli hoggoérusu ve etik kurallara baghhgindan
almaktadir.
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Madde 1- Endiistrinin itibarinin ve Endiistriye Yénelik Giivenin Korunmasi

ilag endustrisine gliven, firmalarin davranislarinin paydaslar ve kamuoyu nezdinde olusturdugu algiya
dayanir. Tanitima iligkin etkinlikler, uygulanan yontemler, kullanilan malzemeler, saglik meslek
mensuplari ve saglik kurumlari ile iligkiler, ila¢ endUstrisi ve ticaretinin itibarinin veya endustriye
yonelik glivenin azalmasina hig bir sekilde neden olmamalidir. Bunu saglamak lizere firmalar ve AiFD
tim etkinliklerini dikkatle takip etmek ve gerekli tedbirleri almakla yakimltdur.

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

2. itibarin ve Giivenin Korunmasi
Bu madde, ilkeler’in hazirlanis nedeni oldugundan Ilkeler’in basinda yer alir.

AIFD iiyesi her firmanin {ist yonetimi, iiriin tanitim temsilcilerinin davranis ve etkinlikleri basta olmak iizere firmanin
herhangi bir biriminin, elemanmin, firmaya hizmet aktiyle iliskisi olan her kiginin ve kurulusun; tanitim amagli olsun ya
da olmasin, kullandig1 yéntemler dahil olmak iizere, firma ile iliskilendirilebilecek tiim etkinlik ve davranislarinin Ilkeler’in
hem lafzina (metnine) hem ruhuna uyumlu olmasi i¢in gereken tiim 6zeni gostermelidir.

Herhangi bir toplanti ya da etkinligin bu Etik ilkeler agisindan kabul edilir olup olmadigi, su dért sorudan olusan
Etik Elegi®’ne verilecek yanitlarla degerlendirilebilir:

1) (Standartlar) Bu etkinlik mevzuat ve kurallara uygun mu?
2) (Adalet duygusu) Bu etkinlik dengeli ve adil mi? Rakip firma (baskasi) yapsa, rahatsiz olur muyduk?

3) (Duygular ve Etik Degerler) Firmamiz ve davetlilerimiz, bu etkinligin tim ayrintilari kamuoyunca duyulsa
rahatsiz olur mu?

4) Bu toplanti veya etkinlikte “algilanacak gergek”, amacladigimiz “objektif gercek” ile ne dlgtide drtisecek?
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Madde 2- Amag¢ ve Kapsam

Amag

2.1. Bu llkeler, Uriinlerin (beseri tibbi Griinlerin, enteral beslenme Uriinlerinin ve tibbi mamalarin (YénMad.2.1))
akilcl kullanimini saglamaya yoénelik tanitim kurallarini belirleyen Yonetmeligi temel alir. (YénMad.1.1) Amaci,
AIFD (yesi firmalarin ve bu ilkelere uyacagdini yazili olarak beyan eden AIFD (yesi olmayan firmalarin triinlerin
pazarlanmasinda, Ydnetmelikte ve ilgili mevzuatta yer alan kurallara uyumu igin yol gdstermek; ve ayni
zamanda ilag endiistrisinin IFPMA ve EFPIA Tanitim ilkelerinde ifadesini bulan uluslararasi kabul géren yiiksek
etik standartlardan sapmamasini gézetmek ve ulagilan dizeyi korumaktir.

Kapsam

2.2. Bu ilkeler dncelikle beseri tibbi (riinlerin hekim, dis hekimi ve eczacilara tanitim faaliyetlerini kapsar.
(YénMad.5.1)

2.3. Urlinlerin kullanilmasi, hastalara uygulanmasi, uygulama sirasinda dikkat edilecek hususlar ve advers
olaylar ve benzer konularda diger saglik meslek mensuplari, yardimci saglik personeli ve idari saglk
personelinin bilgilendiriimesi (Toplanti Kilavuzu Mad.6.1) ve ayrica enteral ve parenteral Urtinlerle tibbi mamalarin
tanitimi ilkeler kapsamindadir.

2.4. AIFD ilkeleri, tanitim etkinliklerinin disinda; tiye firmalar ile hekim, dis hekimi ve eczacilar veya bunlarin
kurduklari, Gyesi olduklari odalar, dernekler, federasyonlar, platformlar (6rgutler) arasindaki iletisim ve iligkileri;
bunlarla kisitl olmayarak, drnegin bazi ilag arastirma sézlesmelerini; hizmet anlagsmalarini, protokolleri; klinik
ilag calismalari ve gozlemsel ilag arastirmalarinda etik agidan dikkat edilecek noktalari; firma danigsmanlik ve
danisma kurullarinda yer alacak saglik meslek mensuplari ile iligkileri de kapsar.

2.5. Uye firmalarla hasta dernek ve orgitleri arasindaki iletisim, etkilesim ve sdzlesmeler AIFD ilkeleri
kapsaminda degerlendirilir.Saglik Meslek Mensuplarina, Hekim Derneklerine ve Saglik Kurumlarina yapilacak
Deger Aktarimlarinin, kamuya agiklanmasi da, EFPIA llkeleri gercevesinde bu llkeler kapsamindadir.

2.6. llkeler tanitimla dogrudan baglantili olmayan alanlari da kapsar: bunlarla kisitl olmayarak, sponsorluk
bildirimi (8.Madde), ilag ve azaltimis numune dagitiminin bazi kurallari (13.Madde), halka bilgi veriimesi,
dogrudan veya dolayll olarak topluma sunulan bilgiler (20. madde) de AIFD llkeleri kapsamindadir.

2.7. Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi kapsaminda ruhsatlanan veya izin verilen driinlerin hekim ve

dis hekimlerine tanitimi, Tanitim Yénetmeligi ve AIFD Tanitim ilkelerine uygun yapilir. (GBTU Yénetmeligi, Madde
29).

2.8. Regetesiz satilmak Uzere piyasaya verilmesine ruhsat veya izin verilen, geri 6deme kapsaminda olmayan
beseri tibbi urinlerin ilgili 6zel mevzuata gore halka tanitimi bu llkeler kapsaminda degildir.

2.9. AIFD ilkeleri, tanitim amagli olmadigdi siirece, tibbi, bilimsel, somut bilgilerin sagdlik meslek mensuplari ile
paylasiimasini kisitlamayi amaglamaz.

2.10. Yonetmelik ve Mevzuatin Onceligi: Uygulamaya yénelik kilavuz, ydnerge, genelge, sirkiiler mektuplarin
icerikleriyle AIFD llkeleri celisiyorsa, Sagdlik Bakanhdi mevzuati esastir.
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Madde 3- Tanimlar

Bu metinde gegen:

3.1. Tanitim: Yonetmelik kapsamindaki Grlinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat / izin sahipleri
tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi, onay ile Grinin; teminini,
satisini, regetelenmesini, onerilmesini ve kullanimini saglamak igin saghk meslek mensuplarina (SMM)
gerceklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu gercevede Uriin tanitim temsilcilerinin (UTT) etkinliklerini,
tibbi ve mesleki yayinlara verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin, internet veya diger iletisim araglari
yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel etkinlikleri ve Griin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
faaliyetleri ifade eder.(YénMad.4.1.j)

ilkeler bunlarla kisitl olmamakla birlikte asagidaki konular diizenler: .(YénMad.4.1.)

a)

b)
c)

d)
e)

f)

9)
h)

i)
)
K)
1)
m)

n)

0)
p)

Beseri tibbi dGrlnlerin tibbi-bilimsel dzellikleri hakkinda hekim, dis hekimi, eczacilara yénelik bitin tanitim
ve bilgi verme faaliyetleri; enteral ve parenteral beslenme urlnleri ile tibbi mamalar hakkinda diyetisyenlere
yonelik tanitim ve bilgi verme faaliyetleri;

Bilgi / veri / bagsvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tirli yayini veya bu yayinlara elektronik erisim
imkani;

Hekim, dis hekimi ve eczacilar digindaki saglik meslek mensuplarina ydnelik dizenlenen Urinlerin
kullaniimasi, uygulanmasi ve yan etkileri gibi konulardaki Griin uygulama bilgilendirme faaliyetleri;

Uriin tanitim temsilcilerinin, tanitim malzemeleri kullanimi ve s6zIi tanitim dahil tim etkinlikleri;

Tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilen ilanlar;

Dogrudan postalama veya elektronik ortam kullanilarak yapilan ilanlar; basili ve gorintili medya ve diger
iletisim araclari yoluyla yapilan duyurular;

Dijital ortam1 ve sosyal medyay! kullanarak yapilan firma destekli etkinlikler ve firma etkinlikleri;

Bedelsiz numune dagitimi;

Tanitim amaciyla yapilan makul destekler ve agirlamalar;

Saglik meslek mensuplarinin katildigi bilimsel toplantilarin ve tanitim toplantilarinin dizenlenmesi,
desteklenmesi; ilgili seyahat, konaklama ve kongre kayit masraflarinin 6denmesi dahil dogrudan ya da bir
kurulus eliyle dolaylh diizenlenmesi veya desteklenmesi;

Turkiye’de yapilan uluslararasi toplantilardaki tanitimlar;

Mesleklerini Turkiye’de icra eden SMM igin Turkiye disinda gergeklestirilen toplantilardaki tanitim ve
agirlama; ancak, bu toplantilarin ev sahibi Ulkenin kurallarina da uygun olmasi gerekir.

Fuarlara ve sergilere katilim;

Ses kaseti, film, plak, bant, video kaydi kullanimi; radyo, televizyon, internet, elektronik medya, interaktif
veri sistemleri, ses veya video CD’leri, DVD’ler, flash diskler ve benzerleri gibi malzemelerin tanitim amacli
kullanimi;

Hasta egitimine yonelik programlar ve materyaller (YénMad.4.1.k);

Nakdi veya ayni olarak herhangi bir avantaj saglanmasi, teklifi veya taahhidi yoluyla ilaglarin tavsiyesi,
temini, regetelendiriimesi, kullaniimasi, satisi, satin alinmasinin tesvik edilmesi*.

3.2. Kapsam disi Konular: Asagidaki hususlar bu ilkelerin uygulanacag tanitim kisitlamalari kapsaminda

degildir:

a) Saglik Bakanhgindan ruhsatli olmayan geleneksel Urinlerin halka tanitimi;

b) Tibbi mama kapsamina girmeyen bebek mamasi ve bebeklere ydnelik besinlerin tanitimi;

c) Dogrudan halka satilabilen kitlerin, in vitro diyagnostik testlerin, medikal cihaz, gere¢ ve sarf malzemelerinin
tanitimi;

d) Lens ve lens sollUsyonlarinin tanitimi;

e) Saglikh yagam Urdnleri ve gidalarinin tanitimi;
ayrica;

f) Saglik meslek mensuplari veya ilgili idari kadro tarafindan iletilen sorulara veya bu kisilerden soru veya
yorum olarak aktarilan bilimsel bildirilere verilen yanitlar ve yazismalar; (bunlara, konu veya soruyla ilgili
olan, dogru icerige sahip, yaniltici olmayan ve tanitim niteligi tasimayan mesleki yayinlardaki mektuplar
dahildir);

g) Uriinle ilgili herhangi bir sav igermemeleri kosuluyla, ruhsath Griinler ile ilgili olan ve érnegin ambalaj
degisikligi, advers reaksiyon uyarilari, ticari kataloglar ve fiyat listeleri gibi, verilere dayali, dogru,
bilgilendirici duyurular ve referans materyalleri;

h) Fiyat, dagitim kanallarina iskonto, vade veya diger satis kosullarini igeren ticari uygulamalar;
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i)  Kisa Uriin Bilgileri (KUB);

j) llag etiketleri, hastalara yonelik Kullanma Talimatlari (KT);

k) Dogrudan veya dolayh olarak trlnlere referans icermemek kosuluyla, topluma yonelik olarak basinda ve
televizyonda insan sagli§i veya hastaliklarina dair agiklamalar;

) Firma hakkinda ilag tanitimi igcermeyen bilgiler (6rn. yatinmcilara yonelik bilgiler, calisanlara, ig
basvurusunda bulunanlara yonelik bilgiler, firma mali durum bilgileri, Ar-Ge programlari hakkindaki bilgiler,
firmayi ve Urlnleri etkileyebilecek ruhsat ve diger onay gelismeleri);

m) Kurumsal tanitimlar.

3.3. Beseri Tibbi Uriin / Miistahzar / ilag: Hastali§ tedavi etmek veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, dizenlemek veya degdistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakli, etkin madde veya maddeler kombinasyonunu; (YénMad. 4.1.b)

3.3.1 Uriin: Beseri tibbi {riinii, enteral beslenme (iriiniinii ve tibbi mamayi; (YénMad.4.1.1)

3.4. Regeteli liriin: Eczaneden satisi igin regete yazilmasi gerekli olan, regetesiz satiimamasi gereken veya
recetesiz satilabilse dahi, geri 6ddenmesi regetelenme kosuluna bagli olan tibbi tGrlind;

3.5. Ruhsat / izin / Pazarlama Ruhsati: Bir {iriniin belirli bir form{il ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul

edilen Urun bilgilerine uygun olarak Uretilip pazara sunulabilecegini gésteren, Kurumca dizenlenen belgeyi;
(YénMad. 4.1.§)

3.6. Satis izni: Uriiniin Ruhsat Belgesi veya izin Belgesi kesildikten sonra, satisa ilk sunulmasindan énce
Bakanliga satisa sunulacak son sekliyle numunesi goénderilerek alinmasi gereken uygunluk belgesini;
(Ruhsatlandirma Yén. Mad.26),

3.7. Tanitim Malzemeleri: (YénMad 4.1.k; 8.1) Tanitim malzemeleri Yénetmelige ve ayni zamanda AIFD ilkelerine*
uygun malzeme veya araglardan olusur. Tanitim malzemeleri asagidakiler dahil ancak yalnizca bunlarla sinirh
kalmayan, dogrudan veya urin tanitim temsilcileri aracihidiyla gergeklestiriien tanitimda veya ilanda
kullanilabilen, saglik meslek mensuplarina yonelik yapilan toplantilarda dagitilan herhangi bir malzemeyi ifade
eder:

a) Urlin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi iceren kitapgik, medikal dergi, brosir, ilan gibi basili malzemeler;

b) Uriinle ilgili hastaliklar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi iceren kitapgik, medikal dergi, brosiir gibi basil
malzemeler;

c) Flash bellek ve CD / DVD gibi elektronik depolama araglari ile sunulan egitim veya bilgilendirme amagl
gorsel-igitsel malzemeler;

d) Film, slayt, video gekimleri, bilgi bankalari, internet danhil elektronik medya gibi gérsel-igitsel malzemeler;

e) llgili gevrelerde bilgi / veri / bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayin ve malzemeler ve bu
yayinlara elektronik erisim imkani;

f) Bedelsiz azaltiilmis numuneler;

g) Akilci Urdn kullanimi ve tedavi uyumunu destekleme amaciyla, oral dncelikli kullanimi olan enteral beslenme
drtnlerinin, saglik g¢alisanlarinca tedaviye baslamadan 6nce hasta tarafindan Uriinin tadinin denemesine
yonelik kullanilan tadim tanitim numuneleri; (YénMad 9.1.f)

h) Hasta egitimine yonelik demo cihazlari, programlar ve materyaller; (YénMad 4.1.d;k)

i) Firmalarin yalnizca kendi diizenledikleri Grin tanitim toplantilarinda dagitabilecekleri, kalem ve not defteri.

* Not: Hatirlatici tanitim* igeren malzemeler (Parasal degeri yururlUkteki aylik brut asgari Gcretin % 2,5'ini
asmayan hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecedi sembolik hatirlatici
ziyaret malzemeler), her ne kadar Yoénetmeligin 4.1.k fikrasinda yer alsa da, AIFD ilkeleri uyarinca lye
firmalarca kullaniimaz.

3.8. Saglik Meslek Mensuplari (SMM):

3.8.a. Tabiyetlerine bakilmaksizin Turkiye’de mesleklerini icra eden hekim, dis hekimi, eczacilari,

3.8.b. diyetisyenleri,

3.8.c. hemsireleri ve ebeleri,

3.8.d. 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun’un ek 13 Gnci
maddesinde ve tanimlanan diger meslek sahiplerini; (Ek X’a bakiniz) (YénMad. 4.1.1)

3.9. Uriin Tanitim Temsilcisi (UTT)/ Uriin Tanitim Elemani / Tibbi Satis Temsilcisi / Tibbi Temsilci: Hekim,
dis hekimi, eczaci ve diyetisyene, ziyaret yoluyla, Urindn tanitimini yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi; (YénMad.
4.1.m)
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3.10. Yeterlilik Belgesi: Universitelerin Griin tanitim temsilcisi yetigtiren boélimlerinden mezun olanlara
dogrudan verilen veya Kurum tarafindan belirlenen mufredata gbre yapilan egitim sonrasi Kurumca yapilacak
veya yaptirilacak sinav sonucunda basarili olanlara Kurumca verilen belgeyi; (YénMad. 4.1.0)

3.11. Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iriin bilgilerini; (YénMad.
4.1.e)

3.12. KUB Ozeti: 6.2 ve 14.4 maddelerinde tanimlananlar disindaki tim tanitim malzemelerinde yer almasi
gereken 5.2. maddede detaylari agiklanan ilagla ilgili 6zet bilgiyi;

3.13. Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi riinle birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmig basili bilgiyi;
(YénMad. 4.1.)

3.14. Bilim Servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu bunyesinde olusturdugu, ruhsatina veya iznine sahip
oldugu urlnlerin tanitiminin ilgili mevzuat hikimlerine uygun olarak yuritilmesini saglayan ve sadece
hekim/dis hekimi/eczacinin ¢alistigi birimini, (YénMad. 4.1.c, Yé6nMad. 11, )

3.15. Deger Aktarimlari: Receteli begeri tibbi Grlinlerin gelistiriimesi veya satisiyla baglantili olarak, ilag tanitimi
veya diger amaglarla, dogrudan veya dolayl olarak gergeklestirilien nakit, ayni veya diger sekillerde deger
aktarimlarini ifade eder. Dogrudan deger aktarimi bir Uye Firma tarafindan dogrudan bir Alici lehine yapilan
aktarimlardir. Dolayli deger aktarimi, bir Alici lehine bir Uye Firma adina yapilan ya da bir araci vasitasiyla
gerceklestirilen ve Uye Firmanin Deger Aktarimindan yararlanacak SMM'yi/SK'yi bildigi ya da tanimlayabildigi
deger aktarimlaridir. (EFPIA Disclosure Code; YénMad.11.7) Deger Aktarimlarinin AIFD Kurallar uyarinca kamu
ile paylagiminin ve TITCK’na bildirilmesinin siireg ve formatlari farkhdir.

3.16. Ruhsat/ izin Sahibi / ilag Firmasi / Firma: Bakanlik¢a Uriinleri icin adlarina ruhsat/izin belgesi
dizenlenen gercek veya tuzel kisileri; (YénMad. 4.1.h)

3.17. Yénetmelik: 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan, Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkindaki Yénetmelik’i ve Yonetmelige bagli olarak yayinlanan Kilavuz ve Yoénergeleri;

3.18. Kanun, Yasa: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nu, 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlhgi ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararname'yi, ayrica yeri gegctiginde belirtilerek, Avrupa Birligi’'nin 2001/83/EC sayili direktifini (ve bu direktifi
glncelleyen direktifleri);

3.19. Takvim Yil: 1 Ocak-31 Aralik arasi sureyi;

3.20. Bakanhk/Kurum: Saglik Bakanh@i ve birimleri ile Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ilgili
birimlerini;

3.21. Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin Gyesi
bulunduklari ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, Gniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci
mesleki orgutleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan duzenlenen yurt i¢i veya yurt digi kongreleri,
sempozyumlari, ¢calistaylari, seminerleri, kurslari ve toplantilari; (YénMad. 4.1.¢)

3.22. Uriin tanitim toplantisi: Ruhsat/izin sahibinin (riiniiniin tanitimina yénelik diizenledigi toplantiyi (YénMad.
4.1.n)
ifade eder.

Madde Aciklamalar ve Gerekceler

3.1. Tamtim: AB direktiflerinde ve EFPIA belgelerinde “advertising”, “promotion” olarak gecen sdzciikler Yonetmelik ve AIFD
ilkeleri’nde “Tanitim” ile karsilanmaktadir.

3.1.e. Dergi ilanlar: lkeler, Tiirkiye’de basilan ve/veya Tiirkiye’deki okur kitlesine yénelik olan mesleki yaymlardaki ilag ilanlarmi
kapsar. Uluslararas1 bir yaymnin kardes yayini olarak Tiirkiye’de yaynlanan dergiler de bu ilkeler kapsanmina girer. Hekim, dis hekimi,
eczacilara yonelik olduklar belirtilen ancak halka agik yerlerde satilan dergiler, ilag rehberleri (vademekumlar) ve benzeri yaymlar
Yonetmelik veya bu Ilkelere gére ilag ilan yaymlamaya uygun degildir. Uye firmalar halka agik yerlerde satilmalar1 durumunda bu tiir
yayinlara ilan vermekten kaginmalidir. (Asagidaki 6.3. Madde’ye bakiniz.)

3.1.q. Tammlama: Tanimlamak, tanimlanan malzemenin veya etkinligin uygun bulundugu, onaylandigi anlamma gelmez. Bu
altmaddedeki tanim da bu agidan degerlendirilmelidir. Bu altmaddede tanimlanan etkinlikler, Yoénetmelik ve etik ilkelere kesinlikle
aykiridir.

3.2. Eczaneden Recetesiz Satilan (OTC) ilaclarin Hekime, Dis Hekimine-ve Eczaciya Tamitimi: “Beseri tibbi iiriinlerin” hekim ve
dis hekimine, eczaciya tanitimi, AIFD Tanitim ilkeleri’ne uygun yapilir.

3.2. Topluma Tamitim: AIFD Tanitim ilkeleri OTC iiriinlerinin topluma tanitimmi kapsamamaktadir.
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3..2.a. Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru tarihinden 6nce Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi
iiye iilkelerinde en az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmus; terkip ve kullanim
amaglart itibariyla, hekimin teshis ve denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmas: tasarlanmig ve amaglanmis
olan, geleneksel tibbi iirlinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun ozel
uygulamalar1 olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlardir. (Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeligi, Resmi Gazete, 6 Ekim 2010, Madde 4.f)

3.2.a. Geleneksel ilaglar: Saglik Bakanliginin ruhsat veya izin belgesi verdigi beseri tibbi iiriinler arasinda yer almayan, endikasyon
icermeyen, bitkisel veya dogal kaynakli, genellikle aktar, bakkal ve marketlerde satilan maddelerdir.

3.2.f. Sik Sorulan Sorulara Hazirlanan Yanitlar: Saglik meslek mensuplarindan sik gelen sorulara cevaben hazirlanan yanitlar,
yalnizca belirli bir soru ile dogrudan ilgili olduklari zaman kullanilmalar1 kosuluyla, 6nceden hazirlanmig, basili olabilir. Bu yanitlar
tanitim malzemesi goriiniimiinde olmamalidir.

3.2.h. Ticari Uygulamalar: Ticari uygulamalar, tanitima y&nelik olmayip yalnizca ticaret alani gergevesinde kalmalari kosuluyla, bu
Ilkeler kapsami digindadir. Kamuoyunun algiladigi imaj agisindan, ilag endiistri ve ticaretine yonelik olas1 yanlis degerlendirmeleri ve
haksiz elestirileri engellemek i¢in, firma yonetimleri ticari uygulamalari yakindan kontrol etmelidir.

3.3. “Madde” tammmi: Kaynagi insan (insan kani ve insan kanindan elde edilen {iriinler), hayvan (mikroorganizmalar, biitiin hayvanlar,
organ pargalari, hayvan salgilari, toksinler, 6zler, kan iiriinleri), bitki (mikroorganizmalar, bitkiler, bitkilerin béliimleri, bitki salgilari,
bitki 6zleri), kimyasal (elementler, dogal olarak olusan kimyasal materyaller, kimyasal degisiklik ya da sentez yoluyla elde edilen
kimyasal iirtinler) olabilen her tiirlii madde. (Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi, Madde 4.¢)

3.5. Pazarlama Ruhsati: Bu terim, {lkeler’de AB Toplulugu mevzuatina paralel olarak kullanilmistir (Marketing Authorization).

3.7.a. Kitap, kitapcik: “iiriin veya iirtinle ilgili hastalik(lar) hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi igeren kitap, kitap¢ik” tanitim malzemesi
olarak dagitilabilir. Textbook niteligi tasiyan kitaplar ise, kitap dagitim kisitlamasi1 kapsamindadir.

3.8. Saghk Meslek Mensuplar1 (YonMad. 4.1.f): 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair
Kanunun ek 13 {incii maddesi “Tabipler ve dis tabipleri disindaki saglik meslek mensuplari hastaliklarla ilgili dogrudan teshiste
bulunarak tedavi planlayamaz ve regete yazamaz,” hiikkmiinii getirmistir. Y6netmelik, AB mevzuatiyla uyumlu olarak, ilag¢ firmalarinin
“tanitim” etkinliklerini recete yazma yetkisi olanlar, (yani hekimler ile dis hekimleri), eczacilar ile enteral ve parenteral iiriinler ve tibbi
mamalarla sinirh olarak diyetisyenlerle kisitlamaktadir.

Hemsireler, Ebeler, Saghk Teknikerleri, Saglik Teknisyenleri: Yonetmelik iiriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri konusunda birim
yetkilisi hekimin bilgisi ve onay1 kosuluyla, bu kisilere Toplant1 Kilavuzunda belirtilen siniflandirmaya uygun ortamda bilgilendirme
yapilmasina izin vermektedir. (ToplantiKilavuzu Madde 6.1)
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Madde 4- Tanitim

4.1. Regeteli satilan beseri tibbi Grtnlerin tanitimi yalnizca hekim, dis hekimi ve eczaciya yapilir. (YénMad.5.1)

4.2. Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim, hekim, dis hekimi, eczaci ve diyetisyene;
a) tanitim malzemeleri kullanilarak, (YonMad.5.2a)
b) Bilimsel toplantilar ve Uriin tanitim toplantilari diizenlenerek veya desteklenerek,
c) Urtin tanitim temsilcileri tarafindan ziyaret yapilarak,
gergeklestirilir. (YonMad.5.2)

4.3. Urlinlerin internet dahil halka agik yayin yapilan her tiirli medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi
film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi yapilamaz.

Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina Griiniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi
ilanlari bu hikmin kapsami disindadir. (YonMad.5.3)

4.4. Urtinlerin Kurumca onaylanmis KT/kullanim alanlari, sadece

a) Kurumca tanimlanmis mecralarda ve

b) ruhsat/izin sahibinin kendi internet sitesinde yayinlanabilir.

c) Bu mecra disinda Kurumca onaylanmis KUB/KT/kullanim alanlari kismen veya tamamen kullaniimak
suretiyle drtnlerle ilgili topluma ydnelik tanitim ve bilgilendirme faaliyeti yapilamaz. (YonMad.5.4)

4.5. Tanitim yapilamayacak durumlar:

a) ilgili mevzuata gére ruhsatlandiriimamis ya da izin veriimemis Griinlerin,

b) ilgili mevzuata gére ruhsatlandiriimis ya da izin verilmig Uriinlerin Kurumca onaylanan kullanim alanlari
disinda,

c) Yurt disi tedarikgiler araciligiyla temin edilen driinlerden Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan alternatif geri
6deme modelleri kapsaminda satin alinan ve Kuruma bildirilen Grlinlerin, farmakovijilansa yénelik yurattikleri
tanitim faaliyetleri haric olmak Uzere, Ulke piyasasinda bulunmadidi icin recete karsiliginda yurt disindan
teminine Kurum tarafindan izin verilen trlnlerin, tanitimi yapilamaz. (YénMad.6.2)

4.5.1. Yurt icinde dizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar bu madde kapsaminda degildir.
(YénMad.6.2)

4.5.2. Saglik meslek mensubu hekim, dis hekimi veya eczacinin yazili istegi lizerine ruhsat/izin sahibinin Bilim
Servisi Yeftkilisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler bu madde kapsaminda degildir. (YénMad.6.2)

4.6. Bir Uruntn tanitimi Kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer alan bilgi ve verilere uygun olmak
zorundadir. (YénMad.6.3)

4.7. Tanitim; Urindn terap6tik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi goruslerini olugturmasina
yardimci olacak yénde ve urunin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici, kanita dayali, dogru, bilimsel verilerle tutarl,
guvenilir, adil, nesnel olmall, yeterli derecede tam, agik ve dengeli tibbi bilgiler igermelidir. (YénMad.6.4)

4.8. llag tanitimi objektif ve abartisiz olmali, Griiniin akilcr kullanimini saglamaya yénelik olmalidir. Séz konusu
tanitim yalnizca yasal kosullara uygun olmamali, ayni zamanda yuksek etik standartlarda, ince begeniye uygun
ve dizeyli olmalidir.

4.9. Tanitim, beserf tibbi Grin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartiimis ya da dogrulugu kanittanmamis bilgiler vermek suretiyle veya Urinin
kendisiyle dogrudan ilgisi olmayan géruntiler kullanilarak yapilamaz. (YénMad.6.6)

4.10. Tanitimda yaniltici, abartiimis veya dogrulugu yeterince kanittanmamis bilgiler ve savlar kullanilmamalidir.
Bilgiyi bozma, abartma, gereksiz dnemseme veya diger herhangi bir metotla saglik meslek mensubu
yaniltilmamalhdir. lleri strdlen savlar gtincel bilimsel kanitlarin disina ¢ikmamalidir.

4.11. Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni alinmadikga beseri tibbi Urtnlerin tanitiminda oyuncu olarak rol
alamazlar. Ayni sekilde Universiteler,saglik alaninda faaliyet gésteren meslek kuruluslari, dernek veya vakif gibi
tlzel kisiler de Bakanhgin izni olmadikga bu Urlinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamazlar. (YénMad.5.5)

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

4.2.1. Tamtim: Bu madde regeteli beseri tibbi tirlinlerin tanitiminin yalnizca Yonetmelikte ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet
ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun ek 13 iincii maddesinde belirtilen, ila¢ tanitimi yapilabilecek Saglik Meslek
Mensuplarma (hekim, dis hekimi ve eczacilara) yapilacagina dikkati ¢eker.

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2

15



4.2.2. Uye firmalar regeteli iiriinlerinin yan1 sira regetesiz satilan beseri tibbi iiriinleri de hekim ve eczacilara tanittiginda bu Tanitim
Ilkeleri’ne uygun davranirlar.

4.2.3. Tiirkiye’de Ruhsath Olmayan Uriin veya Endikasyonlarin Tiirkiye’deki Uluslararas1 Toplantilarda Tanitin

a) Ilgili mevzuata gore Tiirkiye’de ruhsatlandirilmamis veya izin verilmemis beseri tibbi iiriinlerin ve/veya endikasyonlarm Tiirkiye’de
diizenlenen uluslararast kongrelerde stand agilarak saglik meslek mensuplarina tanitilabilmesine Yo6netmeligin 6. maddesi 2. fikrasiyla
izin verilmistir. Bu izin sadece biiyiik katilimli uluslararas: kongrelerde gecerlidir.

b) Bu iiriinlerin veya endikasyonlarin Tiirkiye’de ruhsatli olmadig: standlarda ve/veya uydu sempozyumlarda mutlaka belirgin sekilde
duyurulmalidir. lgili iiriin standinda “Bu iiriin (veya endikasyonlar) Tiirkiye'de ve her iilkede heniiz ruhsatli degildir. Regetelemeden
once iilkenizdeki ilag rehberine bakiniz veya firmamiza basvurunuz” veya benzeri bir mesaj yer almalidir.

¢) Tirkiye’de ruhsatlandirilmamis veya izin verilmemis beseri tibbi iiriinlerin ve/veya endikasyonlarin veya bagka bir isim altinda
ruhsatlanmig triinlerin uluslararasi toplantilarda tanitim standlarinda yer almasi veya bu kongrelerde tanitim malzemeleri dagitilmasi,
asagidaki kosullarda miimkiindiir. (EFPIA HCP Code 10.3) :

(i) Dagitilan tanitim brosiirleri hari¢ tanitim malzemelerinde {iriiniin veya endikasyonun hangi tilkelerde ruhsath oldugu ve
Tiirkiye’de ruhsath olmadig agikga belirtilmelidir;

(i) tGrtiniin ruhsatli oldugu tilkelerdeki regeteleme kosullarina gonderme yapiliyorsa, kullanim ve uyari gibi ruhsat, kullanim
bilgilerinin iilkeden iilkeye degisebilecegi belirtilmis olmalidir.

4.2.4. Kapsam: Ruhsatl ve izin belgeli iiriinler bu Madde kapsamindadir. Ruhsat ve Izin terimleri Bakanhigi Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nde ayrintili olarak tanimlanmustir.

4.2.5. Yasaklarin kapsam: ilgili mevzuata gore Tiirkiye’de ruhsatlandirilmamus iiriinlerin, galenik formlarin, ambalajlarin veya
onaylanmamug endikasyonlarin tanitimi yasaktir. Ruhsat veya Izin Belgesi alinmadan veya yeni bir endikasyonda yazili onay alinmadan
tanitim baglayamaz.

4.2.6. Yeni Uriinlerin ve Yeni Endikasyonlarin Kurumlara Bildirilmesi
Saglik Makamlarina, Saglik Sigortas1 Kurullarina, ileriki yillara ait biitgelerini yapmalarina, geri 6deme degerlendirmelerine 151k tutmak
icin ticari amagla gonderilen bilgiler ve {iriin savlar1 bu Ilkeleri ihlal anlamina gelmez.

4.2.7. AIFD’nin EFPIA ile ortak yorumuna gére, ruhsat alinmadan 6nce, bir ilacin gelistirilme siirecinde, iiriinle ilgili medikal ve bilimsel
bulgu ve bilgilerin bilimsel ve medikal platformlarda mesru paylasimi, tanitim yapilmadig: siirece, yasaklanmamustir.

4.2.8. Ruhsatlanmamus iiriinler/endikasyonlarla ilgili bilimsel bilgilerin ¢cok merkezli bir klinik arastirmaya katilan hekim ve
eczacilarla paylasilmasi, Ilkeler veya Yonetmeligin ihlali anlamina gelmez. Ancak, potansiyel yeni klinik arastirmacilar saptamak
amacli olsa da acik toplantilar ruhsatlandirilmamis endikasyon veya {iriinleri duyurmak iizere kullanilamaz.

4.2.9. Bilgilerin bilimsel bir platformda mesru paylasgimi:

Avrupa’da EFPIA iilkelerindeki kurallar ve uygulamalar ile TITCK Tanitim Y&netmeligine dayanarak mesru platformlar AIFD
tarafindan asagidaki gibi tanimlanmigtir:

a) Hakemli bagimsiz tibbi dergiler ve benzer nitelikte diger bilimsel yaymlar;

b) Destekleyici firmalarin etkisinden bagimsiz diizenlenen bilimsel ve tibbi toplantilar, kongreler, bu kongrelerde yer alan poster veya
s0zIii sunumlar.

4.2.10. Yukarida sozii edilen platformlarda paylasilan bilgiler, dergiye abone olmayan veya kongreye katilmamis hekimlere ancak yazili
istekleri tizerine, tipkibasim olarak veya elektronik ortamda firma Bilim Servisi tarafindan saglanabilir. Not: 2016 yilina kadar tanitim
kapsamina girmeyen bilimsel mesru platformlar arasinda sayimig olan uydu sempozyumlar, 3 Temmuz 2015 tarihli Yonetmelikteki
tamimdan sonra, bu listeden ¢ikartilmistir. TITCK agisindan uydu sempozyumlar, “iiviin tanitim toplantilart” kapsaminda kabul
edilmektedir.

4.2.11. Tirkiye’de heniiz ruhsatlandirilmamis / onaylanmamus iiriin ve endikasyonlari da kapsayan literatiirlerin yazih istek iizerine
paylasimi; s6z konusu paylagimin saglik meslegi mensuplarindan gelen yazili istek iizerine yapilmasi, bilgilendirmenin bizzat Bilim
Servisi Yetkilisi tarafindan yapilmasi, paylasilan literatiiriin tipkibasimmin veya ayn1 formatta hazirlanmis Tiirk¢e ¢evirisinin iizerinde
iiriiniin veya endikasyonun Tiirkiye’de ruhsath olmadiginin acik¢a belirtilmis olmasi ve paylasim sirasinda ruhsatlandiriimamis
iiriin veya endikasyonlarin gorsel veya sozel olarak tanitilmamasi kosuluyla, miimkiindiir.

4.5. Uriiniin veya bir etkin maddesinin farkli bir 6zelligi, {istiinliigii, niteligi oldugu, kanitlanmadig1 siirece ima dahi edilmemelidir.
Belirsizlikten kaginmak i¢in gereken tiim ¢aba gosterilmelidir.

4.9.ve 4.11. Saglik meslek mensuplarinin beseri tibbi {irlinleri tanitma amagl yapilan film, video, gériintiilii ve sesli medya yapimlarinda
cikar birligi algisi yaratabilecek gériintii vermesi, Saglik Bakanlig1 Yénetmeligi’ne aykiridir. Ote yandan, saglik meslek mensubu bilim
insanlarinin yaptiklari konugmalarin veya sunumlarin filme alinmasi, ilgiyi veya vurguyu artirmak i¢in yaratici sahnelemeler eklenerek
veya usuliine uygun kisaltilarak tekrar gosterilmesi bu madde kapsaminda olmadigr gibi, tartigmali tedavi yontemleri iizerinde goriislerin
derlendigi roportajlar, kurgulamalar da, bilimsel nitelikte oldugu siirece bu kapsama girmemektedir.
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Madde 5- KUB Ozetleri ve Diger Zorunlu Bilgiler

5.1.1. Madde 5.2'de listelenen KUB &zeti bilgileri, kisaltiimis ilanlar (Madde 6’ya bakiniz) ve Madde 14.4’te
belirtilen tanitim malzemeleri harig, beseri tibbi Griintn tim tanitim malzemelerinde agik ve okunakli bir bigcimde
sunulmahdir.

5.1.2. KUB &zeti tanitim malzemesiyle bir bitiin olusturmalidir.
5.2. KUB 6zeti asagidaki bilgileri icermelidir:

(i) Tibbi Grinun ticari adi;

(i) Etkin madde veya maddelerin, ya INN (International Nonproprietary Names) ya da, onaylanmis etkin madde
isimleri;

(iii) Bilesimindeki etkin maddelerin birim dozdaki miktarlari (kantitatif bilesimi);

(iv) Ticari formun, ambalajin igerigi;

(v) Giincel onayl KUB’e uygun en az bir ruhsatlandiriimis endikasyonu;

(vi) Pozoloji ve uygulama sekli;

(vii) Baslica yan etkiler ve alinmasi gereken 6nlemler;

(viii) Baslica etkilesimleri, gecimsizlikler;

(ix) Kontrendikasyonlari, uyarilar ve drin kullanilirken dikkat edilmesi gereken durumlar (gebelik, laktasyon,
ara¢ kullanma);

(x) Bakanlik veya diger yetkili birimler veya ruhsat makamlari tarafindan istenebilecek diger bilgiler (doz agimi,
saklama kosullari, raf émru, Sosyal Glvenlik Kurumu geri 6deme kosullari) ve tanitimda yer almasi gereken
diger uyarilar;

(xi) iImalatginin veya ithalatginin veya distribitériin ismi ve adresi;

(xii) Ruhsat tarihi ve numarasi;

(xiii) “Daha genis bilgi i¢in firmamiza basvurunuz” ibaresi;

(xiv) Yasal siniflandirma (receteli veya recgetesiz, kirmizi ve yesil regete kategorileri, narkotik, kontrolll ilaglar);

(xv) Ticari formlarinin KDV dahil perakende satis fiyati ve fiyatin onay tarihi;(veya gincel fiyata kolayca
ulasilabilecek web baglantisi da belirtilebilir.)

(xvi) Malzemenin takip kodu / numarasi ve malzemenin basim tarihi (veya amaglanan kullanim tarihi)

(xvii) Malzemedeki bilgilere temel alinan giincel KUB’lin hazirlanma ve / veya son giincellenme tarihi.

5.3. Yukarida belirtilen; pozoloji, uygulama sekli, yan etkiler, dnlemler, ek izlemeye tabi ilaglarda “siyah ters
Ucgen” isareti, kontrendikasyonlar ve uyarilar, trlnle ilgili iddia ve endikasyonlarla iligkisi okuyucu tarafindan
kolaylikla gorulebilecek bir sekilde tanitim malzemesine yerlestiriimelidir. Ek izlemeye tabi ilaglarin
KUB/KT’sinde ters eskenar siyah liggen Yisaretine ve ek izlemeye iliskin standart agiklayici bir beyana yer
verilmelidir. Saghk meslegi mensuplari ve hastalara iletilen her tirli materyalde ek izleme statisine dair bilgiye
yer verilmeli ve advers reaksiyonlarin bildiriimesi tesvik edilmelidir.

5.4. Ayrica, tanitim malzemelerinde ilacin etkin madde ismi, ticari ismin en belirgin sunuldudu yerin hemen
yakininda, okunakl bir buyukliukte yer almalidir.

5.5.1. Film, video kaydi ve benzerleri gibi gorsel-isitsel malzemeler ve interaktif veri sistemlerinde KUB 6zetleri
asagidaki sekillerden birine uygun olarak sunulmahdir:

a) Malzemenin gosterildigi ve gonderildigi herkese sunulacak bir belge araciliiyla, veya
b) Gorsel-isitsel kaydin veya interaktif veri sisteminin igine dahil edilerek.

5.5.2. KUB o&zetleri bir interaktif veri sistemine eklendiginde, bu bilgilere nasil ulasilacagi agik bir sekilde
belirtiimelidir

5.6. Tanitim malzemesi internet araciliiyla sunuluyorsa, KUB 6zetinin nerede yer aldigina dair agik ve gérinir
bir ifade bulunmalidir.

5.7. KUB &zetinin karsilikli iki sayfa tizerinde yer aimadidi dergi ilanlarinda, bu bilgilerin nerede bulunabilecegine
dair referans sayfa kenarinda okunakli bir sekilde belirtiimelidir.

5.8. Mesleki yayinlarda yer alan ilanlarin digindaki tanitim malzemeleri, tanitim malzemesinin hazirlandidi veya
en son guncellendigi tarihi belirtmelidir.
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Madde Aciklamalar ve Gerekceler

5.1.1. KUB Ozeti: Bir ilagla ilgili her bir tanitim malzemesi zorunlu bilgileri icermelidir. KUB &zeti ilaca iliskin KUB ile tutarh
olmalidir.

5.1.2. Bilimsel Toplant1 ve Kongrelerde KUB Ozeti Kullamm: Posterlerde ve toplantilardaki stand panolarinda tamtilan iiriinlerle
ilgili zorunlu bilgiler, ya posterlerin veya panolarin dogrudan {izerinde yer almali ya da firma standinda bulunmalidir. KUB 6zetleri
firma standinda mevcutsa bunun poster veya panolarda belirtilmesi gerekir.

5.2.1. KUB 6zeti Saghk Bakanliginca yaymlanan ilgili diger Yénetmelikler (6rnegin Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi), Kilavuzlar
ve Talimatlara uygun olmalidir; giincel mevzuat takip edilmelidir.

5.2.2. KUB Ozetinin Okunabilirligi: KUB o6zetleri tanitim malzemelerinde bulunmasi gereken temel bilgileri igerir. Tanitim
malzemeleri tizerindeki bilgiler hekim, dis hekimi, eczacilara bilgi aktarmak amaciyla yer aldigindan okunabilirligi saglanmalidir.

5.2.3. Okunabilirlik yalnizca harf boyuna baglh degildir. Asagidaki dneriler okunabilirligin artmasina yardimet olacaktir.

a. Harflerin boyu: kii¢iik “c” harfinin yiiksekligi 1 mm’den az olmayacak sekilde ayarlanmalidir.

b. Okumay kolaylagtirmak iizere satirlar arasinda yeterli satir aralig1 birakilmalidir.

C. Yazi karakteri okunakli bir stilde olmalidir.

d. Metin rengi ve fon rengi arasinda uygun bir kontrast olmalidir. Agik renk fon tizerinde (tercihan beyaz fon) koyu renkli yazilar
tercih edilmelidir.

e. Her boliime yeni bir satirda baglanmasi okunabilirligi artiracaktir.

Madde 5.2.ii. Onaylanmis INN isim: Bazi maddelerin yaygin olarak kullanilan iki veya daha fazla etkin madde (INN) ismi olabilir; bu
gibi durumlarda Avrupa Birligi’'nde yaygin olarak kullanilan etkin madde ismin kullanilmasi 6nerilmektedir. Her durumda, giincel ve
onayli KUB’de kullanilan etkin madde ismi kullanilmalidir. Acik ve kapal kimyasal ismin veya formiiliin kullanilmas1 veya etkiin
maddenin isminin var olmasma ragmen kullanilmamasi, Ilkeler’in ihlali olarak degerlendirilir. Etkin madde ismin okunmasim
zorlastiracak renk ve yazi kullanimi da Ilkeler’in ihlali olarak degerlendirilir.

5.2.iii. Pozoloji ilgili kantitatif liste: Pozoloji agik bir sekilde belirtilmelidir. Tanitim malzemelerinde her bir dozaj formundaki miktarin
gosterilmesi tercih edilmelidir. (bir tablette, bir ampulde, vs.). Kremler ve benzer ambalajlar i¢in gram, mg, ml, 100 gr. veya 100 ml
basina muhteviyat belirtilmelidir. Ozel durumlarda i¢ ambalaj hacminde bulunan miktarin belirtilmesi de kabul edilmektedir.

5.2.v. Ruhsatlandirilmis Endikasyonlar: Uriiniin tiim endikasyonlarini listelemek en uygunudur; ancak, basili tanitim malzemelerinde
yalnizca aktif tanitimi yapilan endikasyonlardan bahsetmek de yaygin bir uygulamadir. Bu gibi durumlarda, verilen dozaj belirtilen
endikasyonlara tamamen uymalidir. Bu endikasyonlardaki kullanimda en sik goriilen advers olaylar ve gerekli uyarilar da agik bir sekilde
belirtilmelidir.

5.2.vii. ilacin Kullanihs Sekli: flacin formunun karisikliga yol acmasi olasiligi varsa (genital tabletler, hemoroid kremleri ve
stipozituvarlar, ampul formunda sa¢ losyonlari, vs.) kullanilig sekli tanitim malzemesinde agik¢a ve ambalajda ve Kullanim Talimati’nda
daha da belirgin olarak belirtilmelidir.

5.2.x. Kontrendikasyonlar, Uyarilar, Onlemler, Advers Olaylar ve Bashica Etkilesimler: Biitiin kontrendikasyon, uyar1, énlem, yan
etki ve baslica etkilesimlerin regete yazanlara hatirlatilmasi gerektiginden, listelenmesi 6nerilmektedir. Gerekli bilgilerin yer almasini
saglamak firma Bilim Servisi’nin gorevidir.

5.2.xvi. Geri Odeme ve Fiyat Bilgileri: Akilci ilag kullanimi ger¢evesinde, iiriiniin ve / veya farkli doz, form ve ambalajlarmin onayl
satis fiyatlarinin yan1 sira sosyal giivenlik kurumlarma maliyeti de tanitim malzemesinde yer alabilir. KUB 6zetinde yer alan fiyat yeni
malzeme hazirlandiktan sonra giincellenebileceginden, fiyatin yanindaki tarihten sonraki fiyat degisikliklerini gdrmek isteyenlere
“iirtiniin giincel satis fiyaty icin -www.firmamiz.com.tr/fiyat” benzeri bir agiklamanin malzemede yer almasi yararli olacaktir.

5.2. xvii. Takip Kodu ve Basim Tarihi: Baz1 firmalar planlanan kullanim tarihlerini, digerleri ise basim tarihlerini takip kodu olarak
koymay1 tercih etmektedir. Malzemede kullamilan bilgilerin temel alindig1 son KUB’nin giincellenme tarihi belirtildigi siirece her ikisi
de kabul edilebilir.

5.5. isitsel ve gorsel-isitsel malzemelerdeki KUB ozetleri: Bu tiir bilgilerin, ikinci paragrafta belirtildigi gibi, kayit iizerinde
belirtilmesi tercih edilmektedir.

5.8. EKklerdeki (Insert) Tarih: Bir ek, mesleki yayina bagli bir par¢a olmadigindan hazirlandigi veya en son giincellendigi tarih tizerinde
basil1 olmalidir

Madde 6- Tam ve Kisaltilmis ilanlar, Dergi ilanlar

6.1. Tam ilan, Grunlerin kullanimina iliskin tanitim savlarini iceren ilandir. Tam ilanlar yukarida Madde 5.2’de
listelenen butin zorunlu bilgileri icermelidir.

6.2. Kisaltiimis ilan veya hatirlatici ilan, Grinin ticari ismini, etkin maddelerin INN isimlerini ve firmanin adini
kapsayan, herhangi bir sav icermeyen ve yalnizca tibbi dergilerde yer alan kisa bir ilan olarak tanimlanir.
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Hatirlatici ilanlarin agagidaki bilgileri icermesi yeterlidir:

a) llacin ticari ismi,

b) Etkin maddelerin jenerik isimleri,

c) Imalatcinin, ithalatc veya ruhsat sahibinin ismi ve adresi,

d) Recete yazan kisiye yonelik, “Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz” ibaresi.

6.3.1. Regeteli ilaglarin ilanlari, yalnizca hekim, dis hekimi ve eczaci abonelere gdnderilen veya dagitilan
medikal, bilimsel ve ticari dergilerde yayinlanabilir. Regeteli ilag ilanlari; gazeteler, dergiler, televizyon ve
radyolar ve halka agik benzer medyada yer alamaz. (YénMad.5.3)

6.3.2. Bakanhgin izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina yeni bir tibbi Griintin / formun pazara arz
edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hikmun kapsami disindadir. (YénMad.5.3)

6.3.3. Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandirilan veya izin verilen Urinlin piyasaya verildidini saglik meslek
mensuplarina basin duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda hazirladigi ilan metninin birebir érnegini
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gdndererek Kurumdan izin alir. (YénMad.11.2, Basin Duyurusu Kilavuzu Madde
5.1) Bu tir ilanlarda resim veya ¢izim kullaniimaz.

6.3.4. Basin duyurusu tiim yazili ginlik yayin organlarinda ayni glin igerisinde bir kez yayimlanabilir. Sureli
yazili yayin organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 gun icerisinde bir kez yayimlanabilir. (YénMad.11.2)

6.3.5. Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini gecemez. Bu faaliyet
beserf tibbi trln tanitimi olarak degerlendiriimez. (YénMad.11.2 ve 5.3)

6.4. Acik, gizli veya ortlll beseri tibbi Grlin tanitimlarinin yapilmadigi kurumsal ilanlar gazeteler, basili ve goérsel-
isitsel medyada yer alabilir.

6.5. Kurumsal ilanlar bu ilkelerin kapsami digindadir.

Madde Aciklamalar ve Gerekceler

6.1. Firma adresi: Ilanlarda ve tanitim malzemelerinde firmaya hekim ve eczacilarin hizla ulasimini saglayacak giincel ulagim adresi
olarak telefon, faks numaralari ile internet ulagim adreslerine yer verilebilir. Hatirlatici ilan ve tanitim malzemelerinde internet adresi
veya tam adres verilebilir

6.3. Profesyonel yayin tanimi: “Abonelere gonderilen veya dagitilan”, bu maddedeki anahtar sozciiklerdir.Kamuya acik basili veya
elektronik ortamda yaymlanan dergiler veya her tiirlii yayin bu agidan irdelenmelidir.

ilan verenin siireli yaymn (ve ilag rehberi) yayimcilari ile standart yazili sézlesmeler yapmasi, ilag ilani igeren kopyalarin halka
dagitilmayacagina ve halka satilmayacagna dair taahhiitte bulunan dergilere ilan vermesi dnerilmektedir. Siireli yayinlardan, yayinlarin
kapagina goriiniir bir sekilde “Hekimler, Dis Hekimleri ve/veya Eczacilar I¢indir” ibaresini koymalari istenmelidir.

Halka acik alanlarda satilan yayimlar, icerik olarak mesleki olduklarini iddia etseler de, regeteli ilaglarin ilanlari i¢in uygun degildir. Bu
tiir yayinlardaki ilanlar AIFD tarafindan Yénetmeligin ve Tanitim ilkeleri’nin ihlali olarak degerlendirilir.

6.5.2.1. Basin Duyurusu; (Basin Duyurusu Kilavuzu Madde 5.3.)

i) Renkli olmamali,

i) Gazete tam sayfasinin 1/8 ini (A5 sayfa boyutunu) gegmemeli

iii) Kurumdan onay almis ambalajda yer alan yazi karakterinin aynisi kullanilmali,
iv) Kurumdan onay almis ambalajda yer almayan bilgiler/ yazilar icermemelidir.

6.5.2.2. Basin Duyurusu Basvurularinda Sunulmasi Gereken Belgeler: (Basin Duyurusu Kilavuzu Madde 6)

a) [lan metninin bire bir rnegi,

b) Ruhsat fotokopisi,

¢) En son onay almis ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,

d) Ortak tanitim yapilan iiriinlerin bagvurularinda, ruhsat sahibi firmanin ilgili birimden almis oldugu ortak tanitim i¢in
onay yazisl.
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Madde 7- Bilgiler, Savlar, Alintilar ve Karsilagtirmalar, Yerici Referanslar

7.1. Bir hekim, dis hekimi, eczaci veya Urinin karsilastinildidi bir firma tarafindan talep edilmesi durumunda,
firma pazarladidi ilaglarla ilgili makul herhangi bir bilgi, sav, karsilastirmanin kanitini gecikmeden saglamalidir.

7.2. Taniimda Kullanilan Bilgiler, Savlar, Karsilagtirmalar

a) Tanitimda kullanilan bilgiler, savlar ve kargilagtirmalar, dogru, kanitlanabilir, yeterli, dengeli, adil, objektif ve
acik olmali, eldeki kanitlarin glincel degerlendirmesine dayanmali ve bu kanitlari agikga belirtmelidir.

b) Bilgiler, savlar ve karsilastirmalar dogrudan veya ima yoluyla yanlis yénlendirici olmamalidir; bilgiyi bozma,
abartma, gereksiz 6nemseme veya diger herhangi bir yolla saglik meslek mensubunu yaniltmamalidir.

¢) Tanitim malzemesinde yer alan her tirll bilgi, saglik meslek mensubunun s6z konusu tibbi Griinin terapoétik,
diyagnostik degeri hakkinda kendi gorisini bagimsiz olarak olusturmasina yardimci olacak yénde ve Grdndn
ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler igerir. (YénMad.6.4)

7.3. Farkh tibbi drlnler arasindaki karsilastirma “karsilastirilabilir 6zellikleri” kapsamalidir. Asagidaki
durumlarda ticari markalara atif yapiimaksizin tanitim malzemesinde karsilastirma yapilabilir.

a) Yanlis yonlendirici degilse,

b) Ayni ihtiyaglara veya amaglara yonelik ilaglar ve hizmetler karsilastinliyorsa,
c) Birbiriyle ilgili, kanitlanmis ve anlamli 6zellikler kargilastiriliyorsa,

d) Karsilastirmalar 6zellikle karisikhk yaratir sekilde kullaniimamigsa,

e) Rakip urln, rakip marka hakkinda kigultlict veya kétileyici ifade igcermiyorsa,
f)  Bir rakibin itibarindan haksiz menfaat saglanmiyorsa.

7.4. Sunulan herhangi bir sav, bilgi veya karsilastirma kanitlanabilir olmalidir. Yan etki ve advers olay klinik
deneyimle desteklenmis olmalidir. Tim tanitim savlari i¢in mutlaka referans verilmelidir. UrGiniin onayli KUB’nde
yer alan bilgi ve veriler igin ek referans gerekmez.

7.5. Kongre Ozetleri, Poster Sunumlarina iliskin Referanslar, Alintilar

Ulusal ve uluslararasi kongrelerin bildiri 6zet kitaplarinda yayimlanan bildiri 6zetleri ve bu tir kongrelerde
sunulmasina izin verilmis posterler kongre tarihinden sonra iki yil boyunca tanitimlarda kaynak olarak
kullanilabilir.

7.6. Tanitim malzemesi yayimlanmis bir galismayi kaynak goésterdiginde kaynagin acgik sekilde belirtimesi
gerekir.

7.7. Tanitim malzemesi “yayinlanmamis verileri” (“data on file”) kaynak gosterdiginde bu verilerin savla ilgili
bélimleri hekim, dis hekimi ve eczacilarin talebi halinde geciktiriimeden saglanmalidir.

7.8. Tanitim Malzemelerinde bir Kurumun ilag ikame Kurallarinin Kullanilmasi

Bir kurumun ila¢ ikame kurallari (yerine kullanma veya degistirme kurallari) tanitimda kullanilamaz. Ancak,
ikame kurallarinin uygulandidi kurumda hekim ve eczacilari o kurumda uygulanan ikame kurallari hakkinda
bilgilendirmek mimkuandur.

7.9. Tanitimda Bilimsel Alintilarin (Referanslarin) Kullaniimasi

7.9.1. Tanitimin tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢alismalardan yapilan alintilar, tablolar ve diger gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmasi durumunda, bu materyaller aslina sadik
kalinarak ve kaynaklari tam olarak belirtiimek suretiyle kullanilir. .(YénMad.6.5) Tanitim ilkeleri’ne uyum amaciyla
alintida degisiklik yapmak gerekli ise, alintinin, grafigin veya tablonun adapte edildigi, degistirildigi, kisaltildigr,
uyarlandigi tanitim malzemesinde mutlaka agik¢a belirtiimelidir. Yapilan adaptasyon alintinin anlamini
bozmamali veya degistirmemelidir. (YénMad.6.5)

7.9.2. Kullanilan metinler, resimler, tablolar, fotograflar ve grafikler ilkelere uygun olmalidir. Grafikler ve tablolar
ilgili konu hakkinda agik, dogru ve dengeli bir gorus verecek sekilde sunulmalidir.

7.9.3. Kullanilacak grafik, desen ve resimler Urindn kullanimi hakkinda yanhs fikre ydnlendirmemeli (6rn.
cocuklarda kullanim), yaniltici algilanabilecek karsilastirmalar icermemelidir (0rn., istatistiksel olarak anlamsiz
bilgiler, eksik bilgiler, yaniltici dlgcekler); tanitim ilgi ¢ekici ve Urlinin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan
goruntuler kullanilarak yapilamaz. (YénMad.6.6)
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7.9.4. Tibbi ve bilimsel literatirden veya kigisel yazismalardan (personal communication) yapilan alintilar
yazarin vermek istedigi anlami dogru olarak yansitmalidir.

7.9.5. Gegerliligini yitirdigi bilinen savlarin tanitimda kullanilmasi Tanitim ilkelerinin ihlali anlamina gelir.

7.9.6. Yan etkilerle ve advers olaylarla ilgili btin bilgiler ve savlar mevcut glincel bilgileri yansitmalidir. Bir
artinun, hic bir yan etkisinin, toksisite tehlikesinin veya hig bir bagimlilik riskinin bulunmadigi ileri strllemez.

7.10. “Gulvenli”, “glvenilir’ ve “etkin” kelimeleri ancak yeterli ve gecerli tibbi kanitlarla desteklendiginde
kullaniimahdir.

7.11. “Yeni” kelimesi, Turkiye’'de oniki aydan uzun siredir ruhsatlanmig herhangi bir Giriin veya formu veya bir
terapotik endikasyonu tanimlamak icin kullaniimamalidir. “Yeni” kelimesinin tam olarak neyi betimledigi acik¢a
belirtiimelidir. (molekdl, endikasyon, galenik form, dozaj sekli, ticari sunum, vb.)

7.12. Abartili veya her seyi kapsayan Ustunluk sifatlari (en Ustiin, en gluvenilir, en tesirli, mikemmel, essiz, tek
gibi) kanitlanmamis ise, kullaniimamalidir. Karsilastirmada neyin tanimlandigi ve sinirlari agikga belirtimelidir.

7.13. Diger firmalarin Grtnleri ve etkililikleri hakkinda kétuleyici, haksiz olumsuz ifadeler kullaniimamalidir.

7.14. Hekim, dis hekimi, eczacilara veya onlarin klinik ve bilimsel gérislerine yonelik kigulticu ifadelerden
kaginiimalidir.

7.15. Ayribasimlar ve alintilar, telif haklari: Yazar, yayincilar ve arastirmacilarin telif haklarina saygi
gosterilmelidir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

7. Bilgiler, Savlar, karsilastirmalar: {la¢ tanitim1 Saglik Bakanlig ilgili mevzuatina oldugu kadar 6502 sayil Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun’a, 6zellikle 61. maddesine de uygun olmalidir.

7.2. Yaniltic1 Bilgiler
Firma Bilim Servisinin asagidaki noktalari dikkate almasi gerekir.

i.Etkin madde agirligiyla baglantili iistiinliik savlari, genellikle anlamsizdir.
ii./n vitro cahigmalardan, saglikli goniilliiler ve hayvanlarda yiiriitiilen galismalardan elde edilen verilerin anlami bozmayacak sekilde,
dikkatle kullanilmalar1 gerekir.
iii.Ilaglarin ekonomik acidan degerlendirilmesi: Farmakoekonomi bulgular1 dikkatle kullanilmali, abartilmamalidir.
iv.Yepyeni bir klinik veya bilimsel gorii: Bir klinik veya bilimsel konu genel olarak kabul edilinceye kadar konunun tanitimda dengeli
bir sekilde ele alinmasina dikkat edilmelidir.
v.Temelsiz karsilagtirmalar: Karsilastirilan {irlin agik¢a belirtilmeden bir ilag “daha iyi” veya “daha gii¢lii” olarak tanimlanmamalidir.
vi.Her karsilastirma gibi, fiyat ve maliyet karsilagtirmalar1 da dogru, adil, dengeli olmali, benzer tedavi siireleri, hastaya ve sosyal
giivenlik kurumuna maliyeti gibi karsilastirma 6lgiitleri belirtilmeli, karsgilagtirma yaniltici olmamalidir.
vii.Kullamlan istatistiklerin dogru olmas1 gerekir. Istatistiksel anlamlhiliga dikkat edilmelidir. Tanitim malzemesine dayanak olacak
yayini kullanmadan &nce istatistiklerin dogrulugunun irdelenmesi gerekir.

7.2.c. Hazirlanan tanitim materyallerinde atifta bulunulan yayindaki tiim sonuglarin hekime ayni malzeme igerisinde verilmesi gerekmez.
Referans alinan makalelerdeki temel bulgu, veri ve yargilar tanitm malzemesinde dengeli bicimde yer almalidir.

7.4.a. Yayinlara yapilan referanslar: Tanitimda hakemli bilimsel medikal siireli yaymlarda veya giivenilir bilimsel biitiinliige ve itibara
sahip siireli yaymlarda yayimlanmis makaleler kullanilabilir. Kullanilan savlar, Bakanlik tarafindan onaylanan giincel KUB’ ne uygun
olmalidir. Yayinda yer alsa dahi ruhsatlanmamis endikasyonlarin, tanitimi yapilamaz.

7.4.b. Savlar hakemli dergilerden yayinlarla desteklenmelidir. Ister 6n veya arka kapakta, ister i¢ sayfalarda yer alsinlar, tiim tanitim
savlari i¢in referans mutlaka verilmelidir. Tanitim malzemesi kapak sayfasinda yer alan slogan igin de, eger bu sloganda kullanilan metin
ilag¢ KUB’nde yer almiyorsa, referans verilmelidir.

7.5. Kongre ozetleri, posterler: Bir kongrenin 6zet bildiri yayinlari, bunlarin KUB’e uygun olmasi ve iki yildan daha eski olmamalari
kosuluyla (kongre tarihi sifir giin olarak alinarak) tanitim malzemelerinde kullanilabilir.

“Yaym bagvurusu yapilmis makale” (submitted paper) tanitimda kaynak olarak kullanilmamalidir.

7.6. Referanslarin Belirtilmesi: Tanitim malzemelerine dayanak olarak kullanilan, alint1 yapilan biitiin kaynaklar agik bir sekilde
belirtilmelidir.

Ornekler:

Yayimlannus makaleler: Yazarlar, Yazi bashigi, Siireli Yayin adi, Y1l, Cilt, Sayfa.

Yayimlanmamis bir kongre teblig 6zeti: Yazarlar, Yazi bagligi, Belge ismi, Kongrenin yeri ve ismi, Kongre Tarihi, Teblig kitabi basim
tarihi

Internet iizerinden alintilar icin: Yazi basligi, Yazarlar, Makale ad1, Web (ag) site referansi, Agda ulasildig: tarih.
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7.7. Yaymlanmams Veriler (data on file): Yayinlanmamig Veriler bir savi desteklemek iizere taniimda kullaniliyorsa bunun
kanitlanmas: gerekmektedir. Firma yayinlanmamis verileri agiklamak istemiyorsa, bu verileri tanitimda kullanmamalidir.

7.9.a. Grafikler, Resimler, Metinler: Kullanilan grafik veya fotograf yaniltict olmamali; herhangi bir uyar1 veya kontrendikasyonun
gbzden kagmasina neden olmamalidir. Tablolar ve grafiklerin basliklar1 ve koordinatlar1 dogru ve tam belirtilmelidir.

7.9.b. Farkli yayinlardan veya meta-analizlerden alinan tablo ve grafiklerin tanitim malzemesinde sayfaya yerlestirilmesinin (veya gorsel
sunumunun) saglik meslek mensubunu yaniltici, yaymlarda verilen bilgileri haksiz sorgulatici bigimde olmamasina 6zellikle dikkat
edilmelidir.

7.9.c. Tanitilan {iriinle dogrudan ilgisi olmayan bilgilerin, giivenilir bilimsel kaynaklardan alinsa ve kendi i¢inde dogru olsa bile, sunum
yeri ve biciminden dolay1 yanlis yonlendirici olarak algilanabilecegi gbz 6niinde bulundurulmalidir.

7.9.d. Yazarlarim Giincel Goriisii: Veri yorumlarinin ve bilgilerin hizla degistigi giiniimiizde, firmalar, giincel bilgi kaynagi veya
ayribasim olarak bir yayimi dagitim i¢in onaylamadan 6nce yazarin eski tarihli bir makalesinin simdiki goriislinii yansitip yansitmadigini
saptamaya gayret etmelidir.

7.13. Yerici ve Asagilayict Metinler: {lag tamtimlarinin cogu diger iiriinlerle karsilastirmalari igerir ve tanitimin dogasi geregi, bu tiir
karsilastirmalar genellikle tanitimi yapilan iriiniin rakipleri karsisindaki bir iistiinliigiinii géstermeyi amaglar. Basgka bir firmanin iiriiniine
yonelik bu tiir karsilastirmalar referanslarin dogru, dengeli, adil, giincel ve kanitlanabilir olmalar1 kosuluyla, Ilkeler kapsaminda kabul
edilir. Bir rakibin {iriinleri veya etkinliklerinin haksiz yere elestirildigi gerekcesiz metinler kullanilamaz.

7.15. Telif Haklar1 : Kullanilan yaymlarin telif haklarina saygi gosterilmelidir. Kullanilacak yayinlarin yayma, ¢ogaltma ve igleme
haklar yiiriirliikteki Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu’na uygun olmalidir. Cokuluslu firmalarin merkezi birimleri belli makale ve kitaplarin
telif ve ¢eviri haklarimi diinya ¢apinda alabilmektedir. Tanitimda kullanilan literatiirleri ¢evirmeden, ¢ogaltmadan, dagitmadan once telif
hakki sahibinden veya temsilcisinden izin alinmasinin gerekip gerekmedigi arastirilmalidir; merkez ofislerin hukuk boliimleri, firma
avukatlar1 ve gerekiyorsa telif hakki sahipleri ile goriisiilmelidir. Uglincii sahis hizmet saglayicilari olas: telif haklar: ihlallerine karsi
uyarilmalidir.

Madde 8- Yiksek Standartlar, Bigcim, Uygunluk; Kirici Davranislar; Sponsorluk, Gizli ve
Ortiilii Tanitim

8.1. Her zaman ylksek standartlar stirdirmek hedeflenmelidir.( EFPIA, 5.01)
8.2. Tanitim malzemeleri ve etkinlikler,
a) ilag endistri ve ticaretinin itibarinin ve endistriye glivenin azalmasina neden olmamali;

b) ilaglarin 6zel dogasini ve bunlarin hedef aldigi kitlenin profesyonel 6zelligini g6z éniinde bulundurarak
yapilmali ve hazirlanmali;

¢) kimseyi rahatsiz edici nitelikte olmamalidir.

8.3. Tanitim malzemeleri diger firmalar tarafindan kullanilan amblem, bi¢im, slogan veya genel tasarimi, yaniltici
veya olasi bir karisiklida neden olacak sekilde taklit etmemelidir.

8.4. Tanitim malzemeleri, ruhsat makamlari tarafindan 6zellikle istenmeleri durumu harig, ruhsat makamlarina
herhangi bir referansta bulunmamalidir.

8.5. Tanitim malzemesinde bigim ve maliyetin agiriya kagmamasina dikkat edilmelidir.

8.6. Postalamalar, zarflar veya ambalaj kagitlari beseri tibbi Griin tanitimi niteliginde degerlendirilebilecek
ozellikler tagimamalidir.

8.7. Telefon, cep telefonu mesajlari, e-posta, tele mesajlar, faks ve benzerleri, talep edilmesi veya kisiden
onceden izin alinmasi durumlari harig, tanitim amaciyla kullanilmamalidir. Kisi isminin kayitlardan ¢ikartiimasini
istediginde bu istek gecikmeden yerine getirilmelidir.

8.8. Destegin Acikga Belirtilmesi: Tanitim amagli olsun veya olmasin, ilaglara ve bunlarin kullanimina yoénelik
etkinlik ve malzemelere dogrudan veya dolayli ilag firmasi destegi varsa, bu destek agikga belirtiimelidir.

8.9. Pazar arastirmasi yapilirken arastirmanin butunliginid korumak amaciyla firmanin ismi agiklanmayabilir,
fakat bu arastirmanin bir ila¢ firmasi istegi veya destegi ile yapildigi mutlaka belirtiimelidir.

8.10.1. Tanitimin Agik¢a Yapilmasi Kurali: Firmalar gizli veya 6rtult tanitim yapmamalidir.
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8.10.2. Klinik degerlendirmeler, pazarlama sonrasi takip programlari, deneyim programlari ve retrospektif
nitelikte olanlar dahil ruhsat sonrasi ¢alismalar ortlla GrGn tanitimini amaglamamalidir. Bu tir programlar,
degerlendirmeler ve ¢alismalarin 6ncelikli hedefi bilimsel ve egitsel olmalidir.

8.10.3. Bir firma tarafindan parasal veya baska bir destekle yayinlanan tanitim amagcli yazilar ve makaleler,
badimsiz dederlendirme yazisini andirir bigimde yayinlanmamalidir.

8.11. Pazar arastirmalari, pazarlama sonrasi gdzetim calismalari, ruhsat-sonrasi calismalar ve benzer
uygulamalarin hazirh§i ve yiritilmesi tanitim amaci gtitmemelidir. Bu ¢alismalar firmanin Griini veya rakip
drtinler hakkinda bilgi toplanmasi amaciyla ve bilimsel ve egitimsel amagla yuritilmelidir.

8.12. Pazarlama sonrasi g¢alismalari, arastirma goruntisi altinda tanitim ve hekimleri etkileme amaciyla
yapilamaz.

8.13. Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklari her tirli destegi:

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,
b) Konugsma/sunum yaptiginda konusmanin/sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir. (YénMad.6.9)

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

8.4. Ruhsatlandirma Makamlarina Referans: “FDA Onayli, EMA onayli” gibi referanslar Bakanlik¢a uygun bulunmamaktadir.

8.8. Finansal Destekler (Sponsorluklar): S6z konusu sponsorluga tanitim amagli olmayan malzeme ve etkinlikler, hasta drgiitlerine ve
Internet sitelerine verilen destekler dahildir. Dogrudan veya dolayli destek veren ilag firmasinin adi ve ne tiir katkida bulundugu, Rekabet
Kurumu’nun kisitlamalarina ve sponsorluklar konusundaki mevzuata uygun bigimde, etkinlik sirasinda ve belgelerinde agikca
belirtilmelidir.

8.10. Gizli Tamtim ve Haber Gériintiisiinde Ortiilii Tamitim: Ilanlar haber goriintiisinde yaymlanmamalidir.
Bir haber veya rapor goriintiisii altinda gizli veya ortiilii ilag tanitimi yapilmamalidir. Sponsorlugun agiklanmasi gerekir.

Arastirmalar sirasinda tamitim amaci giidiilmemelidir. Yiiriirlitkteki kurallarin lafzina bagliligin kamitlanmasi, bu ilkelerin ruhuna uygun
calisildigi kanit1 olarak kabul edilmeyebilir.

8.11. Pazar arastirmasi: Pazar arastirmasi, bilgilerin toplanmasi ve analizini kapsamali, nesnel olmalidir.
Istatistiksel verilerin ve bilgilerin kullanimi tanitim amagl olabilir. Bu iki asama birbirinden ayr1 tutulmalidir.
Tanitimda IMS brik satis verilerinin kullanim ilkeler’e uygun degildir.

I¢ ve dis kaynakli pazar arastirmasi malzemelerinin Ilkeleri ihlal edip etmedigi kontrol edilmelidir. Verinin alindig1 kaynagim giivenilir
olmasi verinin Ilkeler’e uygunlugunu garantilemez.

8.13. Saghk meslek mensuplarinin aldiklar1 destekleri beyan etme zorunlulugu: Yonetmeligin 6. maddesi 9. fikrasi, saglik meslek
mensuplarindan  aldiklar1  her tiirlii deste@i, her makale yazdiginda makalenin sonunda, konusma/sunum yaptiginda
konusmanin/sunumun baginda beyan zorunlulugu getirmekte oldugundan, yapilan desteklerden dnce her bir saglik meslek mensubuna
bu zorunlulugu hatirlatmak uygundur.

Madde 9- Tanitim Malzemelerinin Dagitimi

9.1. Tanitim malzemelerini hekim, dis hekimi, eczacilara fiziki veya elektronik postalama yoluyla géndermeden
once, kendilerinden bu postayl alma, adres ve iletisim bilgilerinin saklanmasi konusundaki yazili izinleri
alinmali, advers etki bildirimi, ivedi uyari durumlari diginda postalama listelerinden ¢gikma talepleri hemen yerine
getirilmelidir.

.9.2. Tanitim yalnizca tanitilan konuyla ilgili, bu bilgiden faydalanabilecek hekim, dis hekimi, eczacilara
yapilmalidir.

9.3. Toplanan Bilginin Gizliligine Saygi

Saglik meslek mensuplarindan toplanan kisisel bilgiler toplama amagclari disinda kullanilamaz, kisilerin izni
olmadan Gcuncu kisilerle paylasilamaz.

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2

23



Madde 10- Bilim Servisi ve Gorevleri

10.1. Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu binyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda calismak (zere,
pazara sundugu tibbi trlnler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir Bilim Servisi kurar ve servis personeli arasindan
bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu belirler. .(YénMad.11.1) (EFPIA 15.02.g; 18.02.a) Firmalar bilim servisi sorumlularini
AIFD’ye bildirir. Bilim Servisinde sadece hekim / dis hekimi veya eczacilar ¢alisabilir. (YénMad.4.1.c).

10.2. Bilim Servisi firmanin ruhsatina/iznine sahip oldugu trinlerin tanitiminin Yénetmelik ve ilkelerde belirtilen
kosullara uygun olmasini saglar. (YénMad.11.5.a)

10.3. Bilim Servisi firma tarafindan istihdam edilen Grin tanitim temsilcilerinin yeterli egitimden gectiklerini,
dizenli olarak glincel bilgiler aldiklarini ve kendilerinden beklenen sorumluluklari yerine getirdiklerini izler ve
belgeler.

10.4. Bilim Servisi Kurumun talebi halinde tanitim etkinlikleri ile ilgili gereken her tirll bilgi ve belgeyi sadlar.
(YénMad.11.5.b)

10.5. Bilim Servisi sorumlusu Bakanlik¢a tibbi Urinlerin tanitimi konusunda alinan kararlarin eksiksiz olarak
uygulanmasini saglar. (YénMad.11.5.¢)

10.6. Kullanilacak tim tanitim malzemelerinin birer érnegi, bes yil boyunca saklanmalidir. (YénMad.11.5.c)

10.7. Ruhsat/izin sahibi adina riin tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, ¢alistiklari bdlgeyi, tanitim
yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari Grin adlarini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini
kayit altina alinir, istenildigi takdirde Kuruma ibraz edilir. (YénMad.11.5.g)

10.8. Bir hekim, dis hekimi veya eczacinin yazil istegi Uzerine Turkiye’de ruhsatlanmamis bir Grlin veya
endikasyon hakkinda istek sahibine bizzat bir Bilim Servisi c¢alisani tarafindan bilgilendirme yapilmasi
mumkunddr. (YénMad.6.2)

10.9. Bir hekim, dis hekimi veya eczacinin yazih istegi Uzerine ruhsat/izin sahibinin Bilim Servisi tarafindan

bizzat yapilan bilgilendirmelere iligkin bilgi ve belgeler bes yil sire ile Bilim Servisi tarafindan saklanir.
(YonMad.11.5.d)

10.10. Bilim servisi, Kurum tarafindan ilan edilen “Ek izlemeye tabi ilaglar” listesini sirekli takip ederek listede
yer alan UrUnlerin tanitim malzemelerine, ters eskenar siyah t¢gen V¥ sembollini ve bu semboli takiben “ Bu
ilag ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek zorundadir. (YénMad.11.5.e). Bu sembol ve standart agiklayici beyan
driniin  KUB/KT’sinde ve saglik mesledi mensuplari ve hastalara iletilen her tiirli materyalde yer almali ve
advers reaksiyonlarin bildiriimesi tesvik edilmelidir. (IFU Kilavuzu 3.3.2)

Madde Aciklamalar ve Gerekceler

10. Bilim Servisi: AIFD iiyesi firmalar, belirledikleri Bilim Servisi sorumlularmin (Medikal Direktor, Medikal Miidiir, Ruhsatlandirma
Sorumlusu, Uyum Sorumllusu veya firmanin uygun gordiigii diger sorumlular) adlarmin, kisa 6z gegmislerinin, acil ulagim igin telefon
ve internet adreslerinin AIFD Genel Sekreterliginde giincel olarak bulunmasini saglarlar.

10.1. 03/07/2015 tarihinden énce bir Bilim Servisinde ¢alisiyor olanlarin, hekim / dis hekimi / eczaci olmasalar dahi gérevlerine devam
edebilecekleri konusunda gegici Yonetmelik maddesinin yaymlanacagi duyurulmustur.

10.1.2.a. Bilim Servisi Sorumlusu, kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin dagitimindan ve yapilacak etkinliklerin uygulanmasidan
dnce Tamtim Ilkeleri’ne ve mevzuata uygunlugunu incelemek ve onaylamaktan sorumlu kilinmalidir. Bu kisi malzemenin son halinin
incelendigini, kendi goriisiine gdre malzeme veya etkinligin Tamitim ilkeleri ve diger mevzuata, iiriiniin KUB’ne uygun oldugunu, iiriin
hakkinda sunulan bilgilerin dogru, dengeli, ger¢ekei bigimde sunuldugunu tasdik etmelidir.

10.6. Malzeme Orneklerinin Saklanmasi: Arsivde tutulmasi gereken tanitim malzemesi Grnekleri konusunda, pratikte, her
malzemeden en az iki (2) fiziksel 6rnek saklanmasi 6nerilmektedir (biri talep edildiginde Bakanliga sunulmak tizere, digeri arsiv igin).

Bes y1 saklama siiresinin malzemenin son yaygin kullanimindan sonra bagladigina dikkat edilmelidir.

Kullanilan tiim tanitim malzemelerinin, kullanilan miktarlarin, kullanim siirelerinin ve hedef gruplar hakkindaki belgelerin kayitlarinin
diizgiin tutulmasi gerekmektedir. Dijital ortamda yapilan bildirimlerin, dijital tanitimlarin ulagilabilir 6rnekleri de arsivleme kurallarina
uygun saklanmalidir.

10.10. Ek izleme, ters ii¢gen: Saglik meslegi mensuplarini ve hastalart tiim siipheli advers reaksiyonlari bildirmeye tesvik etme amact
tagiyan ters siyah tiggen ve agiklayici standart beyan metni ek izlemeye tabi ilaglarin basili ve elektronik ortamda saglik meslek
mensuplarina sunulan tanitim malzemelerinde, KUB/KT’lerinde ve hastalara verilen bilgilendirici malzemelerde yer almalidir.

Ruhsat sonrast spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir.
Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri i¢in 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik
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meslegi mensuplarinin ve hastalarin siipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde
bulunmalar1 yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin izlenmesinde 6nemli bir arag tegkil etmektedir.

Ruhsat sahibi; (1) Ek izlemeye tabi ilaglarin listesini siirekli takip ederek ilaglarinin KUB/KT’sinde V isaretine ve ek izlemeye iligkin
standart agiklayici bir beyana yer verir. (2) Saglik meslegi mensuplari ve hastalara iletilen her tiirlii materyalde ek izleme statiisiine
dair bilgiye yer verir ve advers reaksiyonlarin bildirilmesini tesvik eder. (3) Tlgili oldugunda siyah isaret ve standart aciklayici ifadenin
KUB/KT’ye eklenmesi veya ¢ikartilmast i¢in gerekli varyasyon miiracaatinda bulunur.

Siyah simge V¥ ve aciklayici beyan metni

Ters siyah tiggenin V¥ her bir kenarinin minimum uzunlugu 5 mm olmal1 ve iiggeni takip eden standart ciimlenin biiyiikliigii ile uyumlu
olmalidir.

Listede yer alan ilaglarin KUB’lerinin en iist kisminda ilacin ticari admin {istiinde asagidaki beyana yer verilecek ve beyamn hemen
oncesinde ters eskenar iliggen simgesi yer alacaktir. “ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM a bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz
IFU Kilavuzu Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

Kullanma talimatinda da benzer bir beyan yer alacaktir. Kullanma talimatinda ilacin adinin, etkin maddenin/maddelerin ve yardimct
maddelerin belirtilmesinden sonra yer alacak ifade asagida sekilde olacaktir: ““ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik
bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasu raporlanacagini 6grenmek igin IFU Kilavuzu 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Ilag listeye dahil edildiginde ya da gikartildiginda ruhsat sahibi siyah simgeyi ve standart agiklayic1 ifadeyi ekleyerek ya da ¢ikartarak
KUB ve kullanma talimatinda gereken giincellemeyi yapar.

Ilac1 listeye ekleme ya da ¢ikartma karar1 ruhsatlandirma siireci sirasinda alinirsa (6rn; ruhsat basvurusu, endikasyon ilavesi, ruhsat
gecerlilik siiresinin uzatilmasi gibi...) KUB/KT; siyah iiggen simge ve aciklayici beyan metninin iiriin bilgilerinden ¢ikartilmas1 ya da
eklenmesi i¢in siire¢ sona ermeden giincellenmelidir.

ilaclar ek izleme listesine alma Kkriterleri:

15 Nisan 2014 tarihinde yayimlanan “flaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®onetmelik’in 8 inci maddesinin sekizinci fikras1 uyarinca
asagidaki kategorilere giren ilaglarmn listeye dahil edilmesi zorunludur: (1) ilacin uluslararasi uygulamalarda ek izleme listesinde yer
almasi. (2) Ruhsat miiracaati olan ve ruhsatli biyobenzer ilaglar. (3) Ulkemizde 6zel izleme sistemleriyle takip edilen ilaglar (6rn; ilag
giivenlik izlem formu, web tabanli izleme sistemleri, kisith dagitimm yapilan ilaglar gibi). (4) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nin Ozel durumlarda ruhsatlandirilan/ruhsat miiracaati olan ilaglar. (5) Ruhsatlandirma sonras1 giivenlilik ¢alismasi
yapilmasi kosuluyla ruhsatlandirilan ilaglar. (6) 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat miiracaatinda bulunulan ve daha 6nce Tirkiye’de
ruhsatlandirilan higbir ilacin igeriginde yer almayan yeni bir etkin maddeyi igeren ilaglar. (7) 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat
miiracaatinda bulunulan tim biyoteknolojik ilaglar. (8) 01.01.2011 tarihinden sonra ruhsatlandirilan tiim kan diriinleri. (9) Kurumun
gerekli gordiigii ilaglar.

Ek izleme listesinde kalmasi i¢in ilk 6ngoriilen siireyi tespit etme kriterleri
Kurum, Tiirkiye’de ruhsat almasindan bes yil sonra listede yer alan bir ilaci listeden g¢ikarir veya bu siireyi uzatabilir. Ilacin yagsam
dongiisii siiresince giivenlilik ile ilgili yeni endiselerin ortaya ¢ikmasi durumunda ilag yeniden listeye dahil edilebilir.

Madde 11- Tanitim Malzemeleri ve Etkinliklerinin Firma i¢i Onay Siireci

11.1. Firma Bilim Servisi Sorumlusu tarafindan ilkelere uygunlugu onaylanmadan tanitim malzemeleri
kullaniimaz, tanitim etkinlikleri yapilamaz. Onaylanmis malzemede sonradan degisiklik yapilamaz. Bu kural
dijital ortamda hazirlanan tanitim malzemeleri icin de gecerlidir.

11.2. Tanitim malzemelerinin yani sira toplantilar ve sponsorluklar dahil, "tanitim” tanimina giren tim
etkinliklerin llkelere uygunlugu Bilim Servisi tarafindan onaylanmig olmalidir.

11.3. Surekli kullanilan malzemeler; igeriklerinin giincel Yénetmelik ve ilkeler ile uyumlu oldugunu teyit igin en
az iki yilda bir yeniden onay sirecinden ge¢cmelidir.

11.4. Firma butln onay belgelerini ve ilgili malzemeleri, onaylanmis malzemelerin son kullanimindan sonra en
az bes yil saklamalidir.

11.5. Tanitim ilkeleri Egitimi, Gozetimi, Sertifikasyonu

11.5.1. Tanitim malzemelerinin hazirlanmasi, onayi; hekim, dis hekimi, eczacilara bilgi aktarimi; Saghk
Bakanligi birimlerine talep ettikleri bilgilerin verilmesi; toplumu bilgilendirme etkinlikleri gibi, ila¢ ve firma tanitimi
konulariyla iligkili, s6zlesmeli calistinlanlar dahil, tim firma personelinin; bunlarin yani sira tanitim
malzemelerinin hazirlanmasinda hizmet veren rekldam ajansi ¢alisanlarinin, pazar arastirmalarinda goérev
yapanlarin, bu ilkelerin ve ilgili Yénetmelik, Kilavuz, Yénerge ve diger mevzuatin kosul ve gereksinimleri
konusunda yapacaklari islerle ilgili yeterli bilgiye sahip olmalari Bilim Servisinin sorumlulugundadir.

11.5.2. Egitim, gozetim ve sertifikasyon, Bilim Servisi'nin gozetiminde yetkili birimlerce yarutaldr. Uriin tanitim
temsilcilerinin (UTT) egditimi 12. maddede agiklanmistir.
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Madde Aciklamalar ve Gerekceler

11. Firma i¢i Onay Siireci: Bu maddede pek ¢ok gorev ve sorumlulugun Bilim Servisi’ne verilmis olmasi, firmanm is yiiriitme siirecine
miidahale amacini giitmemektedir. Her firma; is yapis, onay ve takip siireglerini ve yetkileri uygun gordiigii sekilde diizenleyebilir.

11.1.a. Onay islemi, tanitimm bu Ilkeler ve ilgili Y6netmelik ve Kilavuzlara tam uygunlugunu saglamak amaciyla yapilir.
11.1.b. Onaylanan malzemelerde onaydan sonra degisiklik yapilmamalidir; degisiklikler gerekli ise, onay siireci yeniden baglamalidir.

11.1.c. Tamtim malzemelerinin onay formu onay verenlerin malzemenin nihai formunu incelediklerini ve gériislerine gore Ilkeler’e
uygun oldugunu belirtmelidir.

11.2. Toplantilarin Kilavuza Uygun Sisteme Girilmesi ve Onaylanmasi: Ydnetmelige ve ilgili Kilavuza gore Saglik Bakanlig:
sistemine girilmesi gereken toplant1 ve katilimei bilgileri, ciddi yaptirimlarla karsilasmamak i¢in firma {ist yonetimince dikkatle takip
edilmelidir. Madde 16°da belirtilen kisitlamalara uygunluk ruhsat/izin sahibi adina Bilim Servisi’nin sorumlulugudur.

11.5. Egitimin sertifikasyonu (belgelenmesi ve tasdik edilmesi): Tanitim flkeleri konusunda yapilacak egitimler, belgelenmelidir.
Firma elemanlarinin, Tanitim Ilkeleri konusunda AIFD tarafindan veya AIFD’nin onay1yla diizenlenen egitim toplantilarina katilimi da
sertifikasyon igin yeterli sayabilir.

Madde 12- Uriin Tanitim Temsilcileri, Egitim, Hizmet i¢i Egitim ve Yeterlilik

12.1. Uye firmalar, Griinlerinin tanitim ve satisindan sorumlu olarak galisan, sézlesmeli calisanlar dahil firmalari
adina, hastaneleri ve diger saglik kurumlarini ziyaret ve tanitimla gérevli firma temsilcilerinin (Uriin tanitim
temsilcisi - UTT) gecerli saglk ve reklam mevzuati, kilavuzlar, AIFD Tanitim ilkeleri ve ilgili Yénetmelik
konularinda yeterince egitilmelerini saglamalidir.

12.2. Uriin tanitim temsilcileri Yeterlilik belgelerinin olmasi kaydiyla firmalarda (riin tanitim temsilcisi unvani ile
caligabilirler. (YénMad.10.2.a) (1/1/2019 tarihinde yiiriirlige girecektir.)

12.3 Universitelerin, Griin tanitim temsilcisi yetistiren béliimlerinden mezun olanlara diplomalarini ibraz etmeleri
halinde yeterlilik belgesi dizenlenir. En az ylksekokul mezunu olup Kurum resmi internet sitesinde ilan edilen
mufredat cercevesinde yapilan veya yaptirilan sinavi basari ile gecenlere Kurum tarafindan yeterlilik belgesi
dizenlenir. (YénMad.10.1)

12.4. Uriin tanitim temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadirlar.
Bu tarihten 6nce yapilan sinav sonrasinda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara
Kurum tarafindan yeterlilik belgesi dizenlenir. (Ancak Yénetmeligin yayimi tarihinden énceki bes yil igerisinde
fiilen iki yil Grn tanitim temsilcisi olarak ¢alismis olanlarda lise mezunu olma sarti aranmaz.) (Kilavuz Mad.5.3)

12.5. Uriin tanitim temsilcileri yeterlilik belgesi almalari durumunda Kurum elektronik kayit sistemine Kurum
tarafindan kaydedilirler. Sisteme kayitli olan yeterlilik belgesi sahibi Griin tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi
tarafindan formati Kurumca belirlenmis bir “Uriin Tanitim Temsilcisi Kimlik Karti” diizenlenir. Kimlik Karti
olmamasi durumunda Urln tanitim temsilcisi olarak galistirilamazlar. (YénMad.10.2.b) (1/1/2019 tarihinde yirirlige
girecektir.)

12.6. Urlin tanitim temsilcileri tanitimini yaptiklari Griinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve
bilgilerle donatilmis olmaldir; bu amagla kendilerinin uygun temel ve hizmet ici surekli dizenli egitimi aldigi
firmaca takip edilir.

12.7. Firmalar triin tanitim temsilcilerinin etkinliklerinden sorumludur.

12.8. Ur_[]n tanitim temsilcileri gdrevlerini sorumlulukla yerine getirirken daima yuksek etik standartlara ve
Tanitim llkeleri’ne uygun davranirlar.

12.9. Urlin tanitim temsilcileri,hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir
artn ve benzerinin tanitimini yapamazlar ve tanitim malzemesi veremezler. (YénMad.10.2.c) Diyetisyenlere
enteral ve parenteral beslenme Urunleri ile tibbi mamalarla sinirli olmak kaydiyla tanitim yapilabilir.

12.10. UTT ler hastalar ve hasta yakinlari ile dogrudan temasa gegmezler.

12.11. Uriin tanitim temsilcileri, uran tanitimi sirasinda ardnle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari
firmalarindaki ilgili Bilim Servisine, Urtin Guvenliligi Sorumlusuna yurdrlikteki mevzuat ile uyumlu sekilde derhal
iletirler. (YénMad.10.1.g)
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12.12. Uriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirimesi
ve dokumante edilebilir sekilde onayinin alinmasi sartiyla hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek
mensuplarina da bilgilendirme yapilabilir. (Toplanti Kilavuzu Mad.6.1)

12.13. Uriin tanitim temsilcileri tanitimlari sirasinda kullanacaklar bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya,
gerektiginde tanitim malzemesi destegiyle, Uriin hakkinda bilinmesi gereken her tirli olumlu ya da olumsuz
veriyi tam ve dogru olarak iletmek zorundadirlar. Bunu saglamak amaciyla, firmalar tanitilan her ilacin teknik
yonleri hakkinda uriin tanitim temsilcilerine egitim - ydénlendirme malzemeleri hazirlarlar.

12.14. Egitim - ydnlendirme malzemeleri dogrudan veya dolayli olarak, ilkeler'in ihlaline neden olabilecek
herhangi bir materyal icermemeli, boyle algilanabilecek bir davranigi tesvik etmemelidir.

12.15. YurarlGkteki mevzuatla uyumlu olarak, talep edildiginde ziyaret edilen hekim, dis hekimi, eczacilara
artindn guncel Kisa Urtn Bilgisi, iriin tanitim temsilcisi tarafindan temin edilmelidir.

12.16. Urlin tanitim temsilcilerinin, hekim, dis hekimi, eczacilara muayenehane, eczane, hastane ve diger saglik
kurumlarinda yaptiklari ziyaretlerin sayisi, zamanlamasi, stresi ve bigimi hekim, dis hekimi ve eczacilari ve
hastalari rahatsiz etmeyecek bigimde diizenlenmelidir. Uriin tanitim temsilcilerinin ¢alisma saatleri iginde kamu
hizmeti veren saglik kurum ve kuruluglarinda beseri tibbi Grtn tanitimi yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:
(YénMad.10.3)

a) Ilgili idart amir, (rin tanitim temsilcilerinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklari Griin tanitimi amagli
goérusmelerin yapilabilmesini temin etmek tzere, ¢calisma dizenlerini gézeterek en uygun zamani tahsis eder.
Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatamaz. Ornegin acil servislerde (iriin
tanitimi yapilamaz.

b) Uriin tanitim temsilcileri ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini agiklar ve Griin
tanitim temsilcisi kimlik kartlarini gosterirler.

12.17. Uriin tanitim temsilcilerinden bagdis ve benzeri gibi adlarla da olsa, sadlik kurum ve kuruluslarina girigleri
igin Ucret talep edilemez. (YénMad.10.4) UTTler ziyaret olanagi saglamak icin hekim, dis hekimi, eczacilara
herhangi bir parasal veya ayni tesvik veya teklifte bulunmamalidir. Ziyaret suresi karsihdi herhangi bir tcret
teklif edilmemeli veya 6denmemelidir. (YénMad.6.8)

12.18. Saglik kurum ve kuruluslarina, Griin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri
konulamaz, asilamaz veya yapistinlamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya
obeziteyle micadele gibi konularda saglikli yasamin tesviki amaciyla Bakanhdin gerceklestirdigi
kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hilkkmin disindadir. (YénMad. 10.5)

12.19. Yaptirimlar: (YénMad 13.3) Uriin tanitim temsilcilerininYdnetmelik hikimlerine aykiri sekilde yaptiklari
tanitim ihlallerinde,

a) Urlin tanitim temsilcisi Kurum tarafindan uyarilr;

b Uyan tarihinden sonraki bir yil icerisinde Yonetmelige aykiri herhangi bir fiilinin tespiti halinde Kurum
tarafindan Gg ay sureyle ilgilinin yeterlilik belgesi askiya alinir.

c) Ug ay sireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair yaptinmin uygulandi§i tarinten sonraki bir yil
icerisinde aykiri herhangi bir fiilinin tekrari halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil siireyle askiya alinir.

¢) Yeterlilik belgesi askiya alinan temsilci, bu stre igerisinde Uriin tanitim temsilcisi olarak gérev yapamaz ve
calistiklari ruhsat/izin sahibi firma tarafindan rin tanitim temsilcisi kimlik karti geri alinir.

d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda urin tanitim temsilcisinin aykiri fiillerinden dolayl Yoénetmelikte belirtilen
yaptirimlar uygulanir.

12.20. Uriin tanitim temsilcilerinin egitim, yeterlilik belgesi suresi, belgelendirme ve kayitlara iligkin usul ve
esaslar Kilavuz ile diizenlenir.

Madde Aciklamalar ve Gerekceler

Madde 12. Uriin tamtim temsilcileri: Uriin tanitim temsilcileri (UTT) ile firmalarin yapacaklari is sozlesmelerinde “etik ilkelere
uyumun” yer almasi 6nerilir.

12.1. Sozlesmeli cahisanlar: Firmanin bordrosunda yer almayan, baska bir sirketten hizmet alinarak ¢alistirilan kisilerdir.

12.8. Yiiksek Etik Standartlar: Firmalar tibbi ve satis - pazarlama egitimi toplantilarinda, ilag tanitiminin ticari amaglar1 olan ancak
tibbi bilgi sunmayi, akiler ilag kullanimini 6n planda tutan 6zelligini vurgulamalidirlar.

12.10. Uriin Tamtim Temsilcileri Hastalar ile Dogrudan Temasa Gegmezler: Hasta egitim programlar1 Saghk Bakanlig1 onayina
tabiidir .Firma elemanlarinin (veya firma i¢in ¢alisanlarin), hastalarin saglik raporlari, regeteler ve diger belgeleriyle ilgili islemlerine
yardim ve buna benzer durumlarda hastalarla ve hasta yakinlariyla temas ve iliski kurmalar1 kesinlikle uygun degildir. UTT arastirmalara
hasta bulunmas: gibi etkinliklerde yer alamaz.
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Regetelenmis 6zel uygulama araglari egitimcileri ile UTT rolleri birbirinden kesinlikle ayrilmalidir. Firmalarin hasta egitimi igin ayr1
ekipler kullanmalari tavsiye edilir. Hasta egitimi i¢in ayrilan siirede, tanittim amagli veya bu sekilde yorumlanabilecek higbir malzeme
bulundurulmamali, higbir etkinlik yapilmamalidir. Hastalara recetelenmis ilaglarin uygulama araglarim (insiilin pompalari, vs gibi)
uygulama egitimi satigtan sorumlu olmayan ekiplerce yapilmali, bu ekipler tercihan hemsirelerden olugturulmalidir.

12.11. Advers Olay Raporlarinin Hekim, Dis hekimi, Eczaci ve Diyetisyenlerden Toplanmasi: Advers olay (ve yan etki) bildirim
raporlar1 toplama siireci {iriin tanitim temsilcisi temel egitim programu i¢inde yer almali ve diizenli olarak giincelleme egitimleri
yapilmalidir. Farmakovijilans kilavuzuna gore, “Saglik meslegi mensuplariyla direkt iletisim, basinda yer alan haberler, saglik meslegi
mensuplarimnin {irliin tanitim elemanlar: da dahil olmak {izere firma temsilcileri ile goriismeleri, hasta derneklerinin {iyelerine yaptiklar1
bildirimler ya da grup davalari sonucunda yapilan bildirimler spontan rapor olarak kabul edilmelidir.”

12.14. Egitim- Yonlendirme Malzemeleri, yanlis anlasilmalara ve yanlis yorumlamalara yol agmayacak sekilde dikkatle
hazirlanmalidir.

12.15. Hekimlere dagitilacak KUB bilgisi giincel olmalidir. Bu bilgiler, basili olabilecegi gibi, diger ¢agdas iletisim ortamlarinda (CD,
flash disk, firma web sayfasinda) da saklanip dagitilabilir. Tanitim yapilan kisi istedigi takdirde en kisa zamanda basili olarak
sunulmalidir.

12.16. Yénetmelik, EFPIA Tlkeleri, TTB Hekim-Endiistri iliskileri Bildirgesi ile uyumlu metin.

12.20.. Uriin Tamitim Temsilcileri Smavi; Yeterlilik Belgesi ve UTT Kimlik Kart1 Diizenlenmesi (Asagidaki metin Tlgili Kilavuzdan
almmistir. Kilavuzdaki madde bagliklar1 ve madde numaralar1 aynen korunmustur. Kilavuz hiikiimleri 2018 ve 2019°da yiiriirliige
girecektir.)

Smav yapanin belirlenmesi

MADDE 6 - (1) Smav yapan, Kurum tarafindan belirlenecek ve iiniversitelere 2017 yilinda yazili olarak bildirilecek sartlarin timiini
saglayan istekli iniversiteler arasindan, 2018 y1l1 dahil olmak tizere dort yillik siire i¢in Kurumca belirlenir.

2) Simav yapan, gorev siiresiyle birlikte Kurum resmfi internet sitesinde ilan edilir.

Sinav Basvurusu

MADDE 7 - (1) UTT adaylari, sinav igin siav yapana bireysel basvuruda bulunur.

2) Smavlarda basarisiz olan UTT adaylarmin yeni bir sinava girebilmek icin tekrar bireysel bagvuru yapmalar gerekir.
3) Smav iicreti sinav yapana ddenir.

4) Sinava iligkin tiim diizenlemeler sinav yapan tarafindan ilan edilir.

Smav

MADDE 8 - (1) Derslere gore soru dagilimt ve sinavda sorulacak toplam soru sayisi sinav yapanin resmi internet sitesinde ilan edilir.
2) Smav yapan kendi resmi internet sitesinde, smavda sorulacak sorularin en fazla % 40’11 olusturacak olan en az 500 sorudan olusan
soru bankasini ilan eder.

3) Sinav sorulari;

a) Sinav yapan tarafindan Kurumca ilan edilen miifredata uygun olarak, ilgili ders 6gretim elemanlarindan olusan bilimsel kurul
tarafindan hazirlanir.

b) Kapsaminda “hepsi” ve “higbiri” se¢enekleri kullanilamaz.

¢) Onceki iki sinavda sorulan sorularim birebir aynisini igeremez.

4) Simav takvimi, sinav yapan tarafindan ilan edilir.

5) Sinav, sinav yapan tarafindan ilan edilen yerlerde ve tarihte gdzetimli sinav yontemi ile yapilir.

6) Her yil en az 2 (iki) kez yeterlilik sinav1 yapilir.

7) Sinavda 60 (altmis) ve iizeri puan alanlar basarili kabul edilir.

8) Sinavda dogru cevaplanan soru sayisi, puanlamaya esas dogru sayisi olarak degerlendirilir.

9) Siav sonuglar1 sinav yapan tarafindan puan olarak ilan edilir.

Yeterlilik belgesi

MADDE 9 - (1) UTT yeterlilik belgesi sinavina girip basarili olarak yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar ile {iniversitelerin
irtin tanitim temsilcisi yetistiren bolimlerinden mezun olanlara, asagidaki belgeleri Kurum’un ilgili birimine ibraz etmeleri durumunda
Kurumca yeterlilik belgesi diizenlenir.

a) Diploma veya mezuniyet belgesinin noter onayli sureti ya da mezun olunan okuldan alinan 1slak imzali ash gibidir olarak onaylanmis
sureti,

b) Lise mezunu olmayan adaylarda, Yonetmeligin yayimi tarihinden dnceki bes yil igerisinde fiilen iki y1l {iriin tanitim temsilcisi olarak
calistig1 belirten ve ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma iletilen resmi yazi,

¢) Niifus cilizdan1 fotokopisi,

¢) 2 adet fotograf,

d) Yeterlilik belgesi iicretinin Kurum hesabina yatirildigini gosteren banka dekontu.

2) Yeterlilik belgesi ve yenileme iicreti, Kurumun yillik fiyat tarifesinde ilan edilir.

3) Yeterlilik belgesi alan kisiler Kurum UTT bilgi bankasina kaydedilir.

4) UTT bilgi bankast kullanimu ile ilgili hususlar Kurumca yaymlanacak kilavuzda ilan edilir.

UTT kimlik karti diizenlenmesi

MADDE 10 - (1) Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi UTT’lere, calistiklar1 firmalar tarafindan, formati Kurumca belirlenecek
UTT kimlik kart1 diizenlenir.

2) UTT kimlik kart1 format1 31/9/2018 tarihine kadar Kurum tarafindan Kurum resmf internet sitesinde ilan edilir.
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Madde 13- Bedelsiz Numune

13.1. Bedelsiz numuneler sadece regete yazan hekim ve dis hekimlerine Griind tanimalari amaciyla saglanir.
Diyetisyenlere alanlariyla ilgili Griinlerin numuneleri dagitilabilir.

13.1.1. Numuneler hasta tedavisi amaciyla dagitiimaz.

13.1.2.Tanitim numuneleri klinik arastirmalarda arastirma GrtinG olarak kullanilamaz. (YénMad.9.1.g)

13.1.3. Numuneler bir ilacin satigini, teminini, kullanimini, tavsiye edilmesini artirmak amaciyla dagitiimamalidir.
13.2. Tanitim numunesi dagitilacak urtin piyasada bulunmalidir. (Kilavuz Mad.7.2)

13.3. Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz trin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve daditimina ydnelik olarak;
yeterli bir kayit ve kontrol sistemi kurar, suregleri olugturur, sorumlularini belirler. Bu kayitlar ilgili geri cekme
mevzuat hikimlerine gore, bedelsiz numunelerin de gereginde guvenli geri ¢ekilebilmesini saglamak Uzere
olusturulur ve talep edilmesi halinde Kuruma bildirilir. (YénMad.9.1.a)

13.4. Kayit sistemi ayni zamanda, her saglik meslek mensubuna AIFD numune dagitim standardina uygun
olarak numune verildiginin saglikl takibine olanak verecek sekilde diizenlenmelidir.

13.5. Tanitim numunelerinin ambalajlarinda ticari barkod/karekod, fiyat kuplri bulunmamasi esastir. Dig
ambalajda Uretim sUreci, geri gekme ve stok takip amaciyla gerekli bilgiler yer almalidir. Dagitilmak istenen
Bedelsiz Tanitim Numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmasi durumunda gerekgesi ile birlikte

Bakanliktan yazili izin istenir. Bakanlik ilag Takip Sisteminde numunelerin satilabilir olmasi engellenir.
(YonMad.9.1.e)

13.6. Bedelsiz numuneler, azaltilmis miktarlar igerir. Ancak, enteral beslenme Urlnlerinde ve teknik nedenlerle
azaltilamayan drtnlerin numunelerinde bu sart aranmaz; numuneler pazarlanan en kigik ambalajdan blylk
olamaz. (YénMad.9.1.b)

13.7. Tanitim numunelerinin dis ambalajlari Uzerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ifadesi, en genis
yuzeyde ve dikkat ¢ekici nitelikte yer alir. Basilmasi miumkun olan durumlarda ayni ifadeler, ic ambalajda da yer
alir. (YénMad.9.1.c)

13.8. Tanitim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB'(in bir érnegi sunulur. (YénMad.9.1.)

13.9. Uluslararasi sozlesmeler kapsaminda (Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek Sozlesmesi ve 1971
Psikotrop Maddeler S6zlesmesi) olan uyusturucu ve psikotrop maddeleri iceren Urlnler ile ulusal kontrole tabi
maddeleri havi Urtnlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez. (YénMad.9.1.d)

13.10. Kurumun resmi internet sayfasinda ilan edilen “Numune Dagitimi Yapilamayacak Olan ilaglar” listesinde
yer alan Urtnlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez. (YénMad.9.1.e)

13.11. Kongre standlarinda recgeteli Griin numunesi dagitilamaz.

13.12. AIFD Uyelerinin Numune Dagitim Kurallar::

13.12.1. Regete yazmaya yetkili bir saglik meslek mensubunun (hekimin veya dis hekiminin) tarihli ve imzali
yazili ilk isteginden itibaren kendisine bir ilaci tanimasi amaciyla o Urinin azaltilmig numunesi, yilda 4 (dort)
adedi asmayacak miktarda sadece 2 yil (24 ay) suresince verilebilir. (4 x 2 yil kural) Yeni ilaglar® i¢in de ayni
kural gegerlidir.(Madde 13.12.5’e bakiniz.) Enteral beslenme Urtinleri tadim numuneleri bu kisitlamaya tabi degildir.

13.12.2. Bir Grunun herhangi bir yillda dagitilabilecek toplam numune miktari, o Urdn igin Yénetmelik Numune
Dagitim Kurallarina uygun olarak bir dnceki yil satisina gore belirlenen toplam miktari asamayacagi gibi, istekte
bulunan bir hekime numune, ancak AIFD ilkeleri 13.12.1°de belirtildigi gibi “hekimin ilk istekte bulundugu tarihten
itibaren baslayan 2 yil siresinde, yilda en fazla 4 numune” kuralina gére dagitilabilir.

13.12.3. Yéonetmelik Numune Dagitim Kurallari (YénMad.9.1.f)

13.12.3.1. Her bir beseri tibbi Grlin icin piyasaya ¢ikis tarihinden (ITS sistemine firmanin ilaci kaydettigi tarih)
itibaren asagidaki sekilde hesaplanacak miktarlarda bedelsiz Griin numuneleri dagitilabilir:

13.12.3.2. ilk takvim yilinda aylik satis gergeklesmeleri izlenmek suretiyle yillik toplam satisin %5’i gecilmeyecek
miktarda;

13.12.3.3. Ikinci takvim yilinda bir énceki [takvim] yilina ait satis miktarinin %5’ini gegmeyecek miktarda;
13.12.3.4. Ug, dort ve besinci takvim yillarinda bir dnceki yila ait satis miktarinin %3’linii gegmeyecek miktarda;
13.12.3.5. Besinci takvim yilindan sonra, her yil bir dnceki yila ait satis miktarinin %1’ini gegmeyecek miktarda.
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13.12.4. Yukarida agiklanan azaltilmis numune da@itim kurallari, AIFD Ulyeleri tarafindan 1 Temmuz 2012
tarihinden itibaren uygulanir

13.12.5. *“Yeniilag”, ruhsat basvurusu Uizerine bir endikasyonda piyasaya verilmesine yeni ruhsat verilmis veya
var olan bir ruhsata ek olarak, yeni bir endikasyonda recgetelenmesine izin verilmis bir Griindir. Var olan
endikasyonlarda ruhsatlanan yeni dozaj formlari, yeni ticari sekiller yeni ilag olarak kabul edilmez.

13.12.6. Enteral beslenme iiriinlerinin tadim numuneleri AIFD 4x2 numune kisitlamasi kapsaminda
degildir. Enteral beslenme Urinleri Yonetmelikte belirlenen “azalan miktarlar” kuralindan da muaftir. Farkli
aromalar igeren enteral beslenme Urlnlerine ait tanitim numunelerinin yilik dagitim miktarlari, aromadan
badimsiz olarak tek bir trlin gibi dederlendirilerek hesaplanir. Enteral beslenme Urinlerinin tadim numuneleri,
yil kisitlamasi olmaksizin, dagitimi yapilan riin grubunun toplam yillik satis miktarinin %5'ini gegmeyecek
miktarda dagitilabilir. (YénMad.9.1.f)

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

13. Numuneler: AB direktifleri ve EFPIA Ilkeleri’ne gére, receteli ilaglarm bedelsiz azaltilmis numune dagitimi ancak 6zel durumlarda,
regete yazanlara (hekim ve dis hekimi), belirli bir siire i¢inde, kisith miktarda, yazili, imzali ve tarihli bir istek {izerine yapilabilir. T.C.
mevzuati numune dagitimma miktar kisitlamas: getirmekle birlikte dagitim siiresini kisitlamamakta, eczactya numune verilmesini
engellememekte, ayrica dagitimi hekim ve dis hekiminden yazili imzal: tarihli istek kosuluna baglamamaktadir.

13.1. Eczanelere irsaliye ve fatura iizerinde belirtilerek dagitilan bedelsiz mallar, bedelsiz numune degildir ve Ilkeler kapsami disindadur.
Mal fazlalar1 (MF) yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak fatura lizerinde gosterilmelidir.

13.1.2. Hekimlere veya kliniklere arastirma amaciyla veya tedaviye baglama kiti iginde verilen ilaglar, orijinal ticari ambalajlarda veya
numunelerden olugturularak verilemez, bunlarin ambalajinda fiyat kupiirii ve ticari ila¢ barkodu bulunmaz.

13.2. Numuneler dagitilincaya kadarki siirede satis tiriinlerine benzer kosullarda korunmalidir.

13.3.1. Firmalarin numune kayit, takip ve kontrol sistemleri, gerektiginde ticari ilaglar gibi numunelerin de geri toplanmasini saglayacak
detayda olmalidir.

13.3.2. Kayut, takip ve kontrol sistemleri tedavi baglama kitlerini ve arastirmalarda kullanilan ilaglar1 da kapsamalidir.
13.5. Bedelsiz Tamitim Numunesi Dagitim izni Almak istenen Durumlarda Basvuru Sirasinda Sunulmasi Gereken Belgeler

a) Numune 6rnegi (2 adet),

b) Ruhsat/izin fotokopisi,

¢) En son onay almis ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,

d) En son uygunluk almig kullanma talimati ve onay yazist

¢) Uriiniin satilabilir karekod/barkod igermesi veya azaltilamamasi durumunda; bu durumun gerekgesi,

f) Satilabilir karekod/barkod tastyan numuneler igin karekodlarin deaktive edilecegine dair taahhiit ve iirlinlerin yazili ve elektronik
listesi,

g) Uriinlerin Yénetmeligin 9. Maddesinin 1. Fikrasinin (f) bendinde gegen bedelsiz tanitim numunesi miktarlarmin satis rakamlari ile
iligkilendrilmis olduguna dair taahhiit yazisi

13.12. Eczacilara Numune Verilmemesi: AIFD, EFPIA’nin AB Direktifi yorumunu da dikkate alarak, eczaciya regeteli ilag numunesi
verilmesini uygun bulmamaktadir.

13.12.1. Hekimlerin (ve diyetisyenlerin) yazil, tarihli ve imzal istekleri iizerine numune dagitilmasi: EFPIA kurallari, numune
dagittimmin “hekimin kendiliginden istegi “ ilizerine yapilmasini 6ngérmektedir. (unsolicited request). Bu nedenle hekimin ve
diyetisyenin numune istegini yazili, tarihli yapmasi ve imzalamasi gerekmektedir.

13.12.2. iki firmanmn aym iiriinii pazarlamasi (ortak tanitim, co-promotion) durumunda dagitabilecek numune miktar:: Ayni
ticari ad altinda birden fazla firma tarafindan dagitilan veya tanitilan bir tiriiniin dagitilabilecek toplam numune miktart ilgili maddelerde
belirtilen miktar1 agamaz. (%5-%3-%1 ve 4x2 kurallar1 gegerlidir.). Ortak tanitim yapilan iriinlerin bagvurularinda, ruhsat sahibi
firmanin ilgili birimden almis oldugu ortak tanitim i¢in onay yazisi istenebilir.

13.12.3. Dagitilabilecek bedelsiz numune miktarinin (bir 6nceki yilin satisimin yiizdesi) belirlenmesi: Yonetmelige gore 1 Ocak
2013 tarihinden itibaren, bedelsiz beseri tibbi tiriin numunelerinin yillik dagitilan miktari, ilgili tiriiniin piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren
asagidaki tablodaki hesaplama yontemine gore bulunacak miktari asamaz. Bu hiikmiin uygulanmasina her bir beseri tibbi {iriin igin
piyasaya ¢ikis tarihinde baslanir. (YonMad.9.1.f, Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitim Kilavuzu)

Yonetmeligin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin 1 inci fikrasinin (f) bendinin uygulamasi asagidaki sekilde olacaktir:
Birinci Takvim Yili:

A. Piyasaya ¢ikis tarihi (ilk ITS kaydi) 1. takvim yilimn ilk 6 ayinda ise ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere, ayhk satis
gerceklesmeleri izlenmek suretiyle ayni yilin yurtici yillik toplam kutu satis rakaminin %5'i gegilmeyecek miktarda numune dagitimi
yapilabilir.
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B. Piyasaya ¢ikis tarihi 1. takvim yilinin ikinci 6 ayinda ise bir sonraki takvim yilinin sonuna kadar “birinci takvim y1li” olarak kabul
edilir ve aylik satis gergeklesmeleri izlenmek suretiyle yurtigi yillik toplam kutu satis rakaminin %5'i gegilmeyecek miktarda numune
dagitim1 yapilabilir.

Ornek A: 30.06.2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim yil1 2015 yilidur.

Ornek B: 01.07.2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim yil1 2016 yilidir. Bu 6rnek igin toplamda 18 aylik “ilk takvim
yilinda” aylik satis takibi yapilarak 18 aylik toplam satig rakaminin %5°1 gecilmeyecek miktarda bedelsiz tanitim numunesi dagitilabilir.

ikinci Takvim Yih:

A. Uriin bir dnceki yilin ilk 6 ayinda piyasaya ¢ikmus ise ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere yurt i¢i toplam satig rakaminin
1 yila dogru orantiyla projeksiyonu ile hesap edilen yurtigi yillik toplam kutu satig rakammin %5’ini gegmeyecek sekilde numune
dagitimi yapilabilir.

B. Uriin bir énceki y1l tam bir takvim yili piyasada kalmissa yurtigi yillik toplam kutu satis rakamimin %35’ini gegmeyecek sekilde
numune dagitimi yapilabilir.

Ornek A: 30.06.2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim yili olan 2015 yilinda toplam 6 ay 1 giin iizerinden dogru
orantiyla projekte edilerek hesaplanan 1 yillik satis rakaminin %5’ olarak hesaplanir.

1 y1llik satig rakamu su sekilde hesaplanir:
[(6 ay 1 giinliik kutu satig rakamr) / 6,033 ] X 12 =" 1. takvim yilindaki toplam satig rakami projeksiyonu”

Ornek B: 01.07.2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin birinci takvim yili 2016 yilidir. 2017 yilinda dagitilabilecek numune
miktari, 2016 takvim yilindaki toplam kutu satis rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

Uciincii, Dérdiincii, Besinci Takvim Yillari:

Bir 6nceki yilin yurtici yillik toplam kutu satis rakaminin %3’1 gegilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.
Altinci, Yedinci ve devam eden Takvim Yillar::

Bir 6nceki yilin yurtici yillik toplam kutu satis rakaminin %1°1 gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

13.12.3.1. Beseri tibbi iiriiniin piyasaya cikis tarihi: Ruhsat tarihi ve geri 6deme listesine giris tarihleri farkl olabildiginden, piyasaya
¢ikis tarihi, ITS sistemine firmanin ilaci kaydettigi tarih olarak kabul edilmektedir.

13.12.6. Enteral oral beslenme iiriinlerinin tadim numunelerinin dagitim: Enteral oral beslenme {iriinleri, cogunlukla geri 6deme
kapsaminda olan, dogal iiriinlerle ve yollarla beslenmelerinde sorunlar olan kisilerce kullanilan iiriinlerdir. Uriinlerin igilmesini
kolaylastirmak i¢in eklenen tat ve kokularin kullaniciya (hastaya) tattirilmasi akiler tedavi agisindan bilyiik 6nem tasidigindan,
diyetisyenlere ve uygulayici hekimlere regetelemeden 6nce kullanmak tizere {iriin tadim numuneleri birakilmasi genel kabul géren bir
uygulamadir. Oral enteral {irlinlerin tadim numunelerinin stirekli dagitimi, dagitilan numunelerin takip amaclh kaydi yapilarak, Tanitim
Ilkelerinde belirtilen iist smir asilmamak kosuluyla miimkiindiir.

Madde 14- Tanitim Malzemeleri, Tibbi - Egitici Malzemeler

14.1. Beserf tibbi Grunlerin tanitimi yalnizca hekim, dis hekimi ve eczaciya yapilir. Beseri tibbi trtnlerin hekim,
dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken herhangi bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez
ve sOz verilemez. Adi gegen saglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan tanitim faaliyetleri esnasinda
herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler. (YénMad. 6.8)

14.2. Hediye Yasagu:

Saglik meslek mensuplarina veya idari goérevlerdekilere tanitimla iligkili olarak veya bir receteli ilaci
recetelemeleri, temin etmeleri, uygulamalari, kullandirmalari, 6énermeleri, alip satmalarini tesvik olarak
algilanabilecek, hicbir hediye veya hediye niteligi tagiyan hatirlatici malzeme veya parasal degeri olan, nakit
veya ayni bir avantaj saglanamaz, verilemez veya s6zU verilemez. (EFPIA 2013,Madde 17.01) 14.3. maddesinde
tanimlanan SMM’na dagitilabilecek malzemeler hediye yasaginin etrafindan dolanma olarak yorumlanabilecek
hicbir malzeme ve materyal iceremez. (EFPIA 2013,Madde 9.01)

14.3. Tibbi Bilgi Paylagsim ve Egitim Malzemeleri
14.3.1. Tibbi bilgi paylasim ve egitim malzemeleri ve materyalleri, s6z konusu her bir malzeme,

(i) gercek veya algilanan maliyeti mutevazi ise;

(ii) tibbi pratik veya eczane hizmetleriyle dogrudan iligkili ise; ve
(iii) hasta bakimina dogrudan yarar sagliyor ise;

saglik meslek mensuplarina verilebilir. (EFPIA 2013,Madde 9.01)

Uye firmalar bu madde gergevesinde olusturulacak kilavuz metinlerdeki uyarilara uygun davranmalidiriar. (EFPIA
2013,Madde 9.03)
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14.3.2. Firma tarafindan diizenlenen bir toplantida, (bilimsel toplanti, Griin tanitim toplantisi ve benzeri toplanti
ve konferans, uydu sempozyum) katilan saglik meslek mensuplari ve ilgili idari personele bu toplantida
kullaniimak amaciyla mitevazi maliyette not defteri ve kalem verilebilir. Bu malzemelerde toplanti ev sahibi
firmanin adi ve logosu yer alabilirse de bir ilacin adi veya ilaglarla ilgili bilgi yer alamaz.

14.4. Tibbi Yayinlar, Kitaplar ve Dergiler

Firmalar basili veya elektronik ortamda ders kitabi niteligindeki (textbook) mesleki ve tibbi kitaplari, dergi
aboneliklerini kisisel kullanimlari igin saglik meslek mensuplarina saglayamaz. Kitap ve dergiler ancak isbu
AIFD Tanitim ilkeleri uyarinca bir saglk kurumuna saglanabilir; ilgili kuruma teslim edildigine dair teslim ve/veya
tesekkir belgesi veya demirbas kaydi belgesi temin edilir, ve bedeli 22. ve 23. Maddede belirtilen deger aktarimi
kapsaminda kurum adi altinda agiklanir. Kurumlara kitap ve dergi saglanmasi bir ilaci ve bir firmanin ilag gamini
recetelendirmeyi 6zendirmek i¢in yapilmamali, hekim, dis hekimi ve eczacilari veya kitaplarin, dergilerin verildigi
klinik ve hastaneleri, mesleki kurumlari bir yakimlulik altina sokmamali, karsiliksiz olmalidir.

14.5. Cekilis, sans oyunlari veya bu tir oyunlardan gelen odiller araciligiyla saglik meslek mensuplarina
tanitim yapilamaz veya hizmet sunulamaz. (YénMad. 6.7)

14.6. Eglence yerlerine giris bileti, kisisel bakim Griini ve benzeri kigisel yarar amacli hediyeler saghk meslek
mensuplarina sunulamaz, verilemez.

14.7. Hatirlatici basili bir tanitim malzemesi yalnizca asagidakileri iceriyorsa Madde 4.2’de belirtilen zorunlu
bilgilerin yazilmasi gerekmez:

a) ilacin ticari ismi;
b) Etkin maddenin INN ismi;
¢) Ruhsat sahibi / Greticinin ismi ve adresi.

14.8. Tanitim malzemelerinin saglik kuruluslarinda hastalarin goérecegi sekilde sergilenmemesi igin ilgili idari
amir ve firma temsilcileri, gerekli tedbirleri alirlar. (YénMad. 8.2)

14.9. Ticari Kosullar: Uriin dagitim kanallarina yénelik dogrudan veya dolayli yapilan ticari sézlesmeler,
parasal veya ayni indirimler, verilen vadeler, ticari teamdullere uygun olduklari strece, deder aktarimlari
kapsaminda degildir. (Madde 3.2.h.)

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

14. Tanmitim Malzemeleri

14.2. AIFD Tamtim ilkelerinde 2004-2011 yillarinda yer alan Pozitif Liste uygulamas: yiiriirliikten kaldirilmistir. Tiim hediyeler
kaldirildigindan, Negatif Liste de metinden ¢ikartilmistir. (Tiim hediyeler Negatif Liste kapsamindadir.)

14.3. Hediye Dagitim Yasagi: 1 Ocak 2014°te yiiriirliige girmistir. (Firmalarin stoklarindaki hatirlatict malzemeleri 30 Haziran 2014¢
kadar dagitmalarina izin verilmistir.)

14.4. Hekimlere kitap dagitim (textbooks) kisitlamasi, 1 Ocak 2015 tarihinde yiiriirliige girer.
14.3. Neler Tibbi Bilgi Paylasim ve Egitim Malzemeleri kapsaminda kabul edilmektedir?

14.3.1. EFPIA, AIFD ve iiyesi diger derneklerin, iiye firmalara yon gosterecek 6rnekler ve tanmimlar yapmasini énermistir. Tibbi Bilgi
Paylagim ve Egitim Malzemelerinin SMMna dagitimi, 14.3 maddede belirtilen “hediye yasag1” maddesinin etrafinda dolanmak, yasag1
delmek i¢in kullanilmamalidir.

14.3.2. Not defteri ve kalem: Firma 1 Ocak 2014’ten itibaren yalnizca kendi diizenledigi, uydu sempozyumlar dahil, toplantilardaki
katilimcilara, iriin markasi tagimayan, fakat firma logosu veya igareti tagiyan ve miitevazi maliyette kalem ve not defteri saglayabilir.
Tibbi tanitim temsilcileri ziyaretleri sirasinda not defteri, kalem, kirtasiye malzemesi veremezler. Bir toplantiya katilan saglik meslek
mensubuna verilecek not defteri ve kalemin maliyeti de algilanan degeri de miitevazi maliyeti asmamalidir.

14.3.3. Kalem ve not defteri kongre standlarindan da dagitilamaz.
14.3.4. Kongre konferans ¢antalarinda yer alan kalem ve not defteri {izerinde firma veya {irlin markasi bulunamaz.(EFPIA)

14.3.5. -Bilgi paylasim ve egitim malzemesi i¢eren, miitevazi degeri agsmayacak maliyette ve algilanan degerde, DVD ve hafiza flash
diskleri saglik meslek mensuplarina verilebilir. igeriklerinin firma Bilim Servisi tarafindan amaca uygunlugu onaylanmig olmalidir ve
DVD veya flash diskler igerdikleri egitim malzemesiyle dengeli kapasitede olmalidir.

14.3.6. Yaygin dagitilabilecek tibbi bilgi paylasim ve egitim malzemeleri, saglik meslek mensuplarina veya saglik meslek mensuplari
eliyle hastalara dagitilabilecek basili malzemeler ve ilaglarin uygulanmasini hastalara agiklayan demonstrasyon malzemeleridir. Bu
malzemeler AIFD hediye yasagi etrafinda dolanmaya yol agacak malzemelerden olusamaz.
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Hastalara yonelik malzemeler firmanin bilim servisi tarafindan hasta tedavisine dogrudan fayda saglayacagi onaylanmis, miitevazi
degerde, hastalara veya yakinlara hekim ve eczacilar eliyle ulastirilabilen malzemelerdir. Bu tiir malzemeler kongre standlarindan
dagitilamaz fakat birer 6rnekleri standda teshir edilebilir. Bu malzemeler iizerinde dagitan firmanimn ismi veya logosu yer alabilir.
Hastalara dagitilmak tizere hazirlanan materyallerin iizerinde ilag¢ adi, ancak amaca uygun kullanilmalar i¢in mutlaka gerekliyse yer
alabilir. Hastalara yonelik higbir malzeme, hastalarin veya yakinlarimin bir ilaci talebini olugturmaya yonelik olmamalidir.

14.3.7. Regeteli ilaglarn tanitim malzemeleri, sloganlari, gorselleri, ila¢ firmalarinca dagitimina izin verilmeyen, baska firmalarin veya
kurumlarin dagittigi malzemeler (6rnegin, takvim, ajanda) iizerinde de yer alamaz.

14.3.8. Soguk zincirde dagitilmasi gereken firiinler igin, eczanelere veya depolara bedelsiz verilen, ilgili ilacin hastalara veya hekimlere
soguk zincir kosullarinda ulastirilmasinda kullanilan, amaca uygun izotermik torbalar, kutular ve soguk zinciri siirdiirmek i¢in gereken
sogutucular (buz akiileri) bu madde kapsaminda degerlendirilmez.

14.3.9. Eczanelere Dagitilan Plastik Torbalar ve Ambalaj Kagitlar: flac firmalar1 eczanelere regeteli ilaglar igin plastik torbalar,
ambalaj kagitlar1 ve benzer malzemeler dagitamaz. Regetesiz satilan iiriinler bu madde kapsamina girmez.

14.3.10. Ticari Markalarin, Tamitim Mesajlarinin Resmi Belgelere Basilmasi: Beseri ilag ticari markalarinin veya bunlari hatirlatan
mesajlarin resmi belgeler, recete koganlari veya ¢ocuklara veya halka dagitilacak malzemelerin {izerine basilarak hatirlatilmasi yasaktir.
Destegi belirtmek amaciyla firma logosu basilabilir.

14.4. Tibbi Yaynlar, Kitaplar ve Dergiler: Kitap ve dergilerin kurum tarafindan teslim alindigina dair, tesekkiir belgesi ve/veya teslim
alindi belgesi ve/veya demirbas kaydi belgesi firma tarafindan alinmasi da yeterlidir.

14.5.1. Cekilisle Tamitim ve Dagitim: Sans oyunlarinin tanitim etkinliklerinde kullanimi Ydnetmelikle yasaklanmigtir.

14.5.2. Bilgi Yarismalari: Firma tanitim toplantilarinda ve kongrelerde katilimcilarin bilgi diizeyini 6l¢mek ve etkinlige ilgiyi artirmak
amagclartyla firmalar, toplantinin 6niine gegmeyecek sekilde planlanmig bilgi yarismalari yapabilir fakat yarisma sonunda 6diil verilemez.
Cekiligle armagan verilmesi de uygun degildir. Hastalara yonelik 6diillii yarigmalar firmalar tarafindan diizenlenemez.

14.7. Firma adresi: Ilanlarda ve tanitim malzemelerinde firma ulasim adresi olarak telefon numaralar1, posta kutusu, posta adresi veya
internet ulagim adresi yer alabilir.
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15. Bagislar ve Destekler

Yasa ve mevzuata uygun olarak gerceklestirilen bagislar AIFD ilkeleri 14. Madde altinda hediye olarak
degerlendiriimemektedir.

15.1. Kamuya ait Saghk Kurum veya Kuruluslarina Yapilan Bagislar:

Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalari durumunda kamuya ait saglik kurum veya kuruluslarina
bagista bulunabilirler: (YénMad.6.10)

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

(YénMad.6.10.a)

b) Uriin satisi ile iligkilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol agmamak,

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

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

d) Sadece bir bireyin kullanimina degdil kurum veya kurulusun genel kullanimina yodnelik olmak,
(YénMad.6.10.e)

e) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik GrinGn ismini yazmamak,

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

0) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak beseri tibbi Urin, laboratuvar kitleri ve benzeri

bagislari dogrudan koordinatére veya sorumlu arastirmaciya yapmak. (YénMad.6.10.g)

15.2. Sagliga, Arastirma-Gelistirmeye ve Egitime Yonelik Destek ve Bagislar

Hekim, dis hekimi ve eczacilarca olusturulmus veya onlarin yer aldigi ve/veya saglik hizmeti veren ya da
arastirma yapan ve AIFD Tanitim llkeleri’'nin bagka bir bolim kapsaminda olmayan k&r amaci gitmeyen 6rg(it,
dernek, vakif ve kurumlara bagis ve yardim asagidaki kosullarda yapilabilir:

a) Saglikla ilgili bir arastirmayi veya belirli bir halk saghgi hizmeti sunumunu desteklemek amaciyla
yapiliyorsa;

b) Bagisci / destek sadlayicinin resmi kayitlarina islenmigse;

c) Destek/bagis alan kurumdan, kayitlarinda verilen desteg@in yer alacagdi ve kamuya aciklanacagi yazil
taahhuda alinmissa;

d) Birilacin veya ilaglarin tavsiyesini, regetelenmesini, satin alimini, satisini, dagitimini, tanitimini veya
kullanimini tesvike yonelik degilse;

e) Firmalarca belirlenmis kisilerin sahsi ya da bilimsel harcamalari “sartli badis” yapilarak karsilanmiyorsa.

Saglik kurum ve kuruluglarinin ancak merkez teskilatlarindan izin alarak veya merkez teskilatlarinin bu
konuda yayinladigi kurallar ¢cergcevesinde bagis kabul edebilecedi dikkate alinip takip edilmelidir. .(YénMad.6.11)

15.3. Saglik meslek mensuplarina dogrudan veya dolayli kisisel bagis yapilamaz. (YénMad.6.10.d)

15.4. Saghk meslek mensuplarinin ulusal veya uluslararasi etkinliklere katilimina destek 16. madde
kapsamindadir.

15.5. Her yil icinde yapilacak bagislar ve destekler 21. Madde ve 22. Madde uyarinca kamuoyuna, 23. Madde
uyarinca TITCK'ya acgiklanacaktir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

15.4. Bag1s yapilacak kurum, kurulus veya aile sagligi merkezinden 6nceden mevzuata uygun talep veya izin alinmis olmasi
gerekmektedir.

15.5. Madde 21°de belirtildigi gibi, hasta rgiitlerine yapilacak bagislar, bu derneklerden alinacak hizmetlerin karsilig1 yapilan ddemeler,
2013’ten itibaren AIFD {iyelerince kamuya agik yayinlanacaktir.

15.5. Hekimlere, hekim ve eczaci orgiitlerine, derneklerine, ayrica saglik kurumlarina ve kliniklere yapilan Deger Aktarimlari Madde
22 ve Madde 23’te belirtildigi gibi, mevzuata uygun sekilde aciklanacaktir.
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Madde 16- Bilimsel Toplantilar, Uriin Tanitim Toplantilari ve Agirlama

16.1.1. Kongre, seminer, sempozyum gibi bilimsel toplanti ve egitsel faaliyetler, firmalar tarafindan finansal katki
saglananlar dahil, yeni bir tibbi Griind veya kullanimda olan bir Griintin yeni bir endikasyonunu tanitmak tzere
en uygun ortamlar olup ayrica meslektaslar arasindaki iletisimi gelistirmek i¢in de uygun bir platform sunar.

16.1.2. ister tanitim amagli, ister bilimsel, profesyonel nitelikte olsunlar, (her biri bir “etkinlik” olarak tanimlanan)
tim toplantilar, kongreler, konferanslar, sempozyumlar, g¢alistay ve benzeri toplantilar, bu arada fakat bunlarla
sinirli olmadan &érnegdin danisma kurulu toplantilari, arastirma ve Uretim tesisi gezileri, klinik ¢galismalar ve
g6zlemsel galismalarin planlama, egitim toplantilari, arastirmaci toplanti ve galistaylari; ister firma tarafindan
ister firma adina diizenlenmis veya desteklenmis olsunlar, bu maddede yer alan prensiplere uygun yer, zaman
ve ortamda dizenlenmeli, toplantinin asil amacina ulasiimasina yonelik olmali, ancak gerekiyorsa ve uygunsa
agirlama icermeli, Tanitim ilkeleri’nin ruhu ve bitiiniiyle uyumlu olmaldir.

Tanim:

16.2.1. Bilimsel toplanti, Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin
Uyesi bulunduklari ulusal ve uluslararasi dernekler, sadlik kurum ve kuruluglari, Universiteler, hekim/dis
hekimi/eczaci mesleki 6rgltleri veya ruhsat/izin sahipleri, tarafindan dizenlenen yurt ici veya yurt digi
kongreleri, sempozyumlari, galistaylari, seminerleri, kurslari ve toplantilari ifade eder. (YénMad. 4.¢)

16.2.2. Uriin tanitim toplantilari, Ruhsat/izin sahibinin Griiniiniin tanitimina yénelik diizenledigi egitim ve bilgi
paylasim toplantilarini ifade eder. (YénMad. 4.n) Bu toplantilar, dranler ile ilgili var olan tibbi bilgileri aktarmak
ve/veya yeni bilgileri sunmak amaci ile yapilir. (YénMad.7.1)

Agirlama Kosullari:

16.3. Firmalar, saglik meslek mensuplarina, bilimsel toplantilar ve Grin tanitim toplantilarinda mevzuatta izin
verildigi 6lclide destek olabilirler, agirlama yapabilirler.

16.3.1. Toplantilara sadlik meslek mensuplari disindaki kisiler davet edilemez ve masraflari karsilanamaz;
protokol davetlileri bu hilkmun digindadir. (YénMad. 7.11) Agirlama ve finansal katki; bilimsel kongrelerde bilimsel
calisma sunanlar, toplantilara egitim amach katilanlar ve ilgili idari kadro disindaki kisileri kapsamamalidir.
Hekim, dis hekimi veya eczaci olsalar bile s6z konusu bilimsel toplantilara aktif olarak katiimayan refakattekileri
(6rnegin esleri) kapsamamalidir.

16.3.2. Ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek toplantinin mahiyetine gére saglik meslek mensubu
yetistiren fakllte veya yuksekokullarinda okuyan o6grencilerin de sadece bilimsel toplantilara katilimi
saglanabilir. (YénMad. 7.5)

16.3.3. Firmalarin destekledikleri veya dizenledikleri bilimsel toplantilar ile ilgili agirlama giderleri; toplantinin
bilimsel boliminin ¢iplak kayit Ucreti, makul konaklama ve ulasim giderleri ve yemek giderleriyle
sinirlanmalidir.

16.3.4. Bir saglik meslek mensubunun bir toplantiya katilimi veya katiliminin desteklenmesi 6zellikle bir ilaci
veya firma Urunlerini receteleme vaadine veya belirli bir miktarda satis yapmig olmaya bagl olamaz. Agirlama
dizeyi saglik meslek mensubunun recete yazan kisi olarak ge¢cmisteki hizmetleri ile iligkilendiriimemelidir.

Toplanti Uygunluk Kurallari

16.4. Tanitima yonelik etkinliklerde agdirlama ve kabul etkinlikleri, toplanti amacini ikinci plana itecek nitelikte
olamaz. Bu gibi toplantilar uygun yer, bicim ve dizeyde olur. Agirlama her zaman makul bir dizeyde ve
toplantinin asil amacina nazaran ikincil 6nemde olmali, ortama gére abartili, katilimcilarin veya kamuoyunun
asirn bulabilecegi dizeyde olmamalidir. Genel bir kural olarak, agirlama masraflari, ¢agrililarin kendi
O6deyebilecekleri diizeyin Ustinde olmamalidir. (IFPMA, EFPIA) Agirlamaya ayrilan sure, bilimsel etkinlige ayriimis
streden uzun olmamalidir.

16.4.1. Yurtdisi Toplantilar ve Agirlama

Hic bir firma, asagidaki istisnalar disinda yurt diginda toplanti dizenleyemez ve yurt digi toplantilari
destekleyemez (sponsorluk yapamaz): (EFPIA 10.05)

a) Toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi, katilimcilarin (davetlilerin) cogunlugunun bagka Ulkelerden gelecek
olmasi nedeniyle katilimcilarinin lojistigi agisindan toplantinin yurt disinda yapilmasinin daha uygun olmasi;

b) Toplanti konusu veya amaci ile ilgili kaynaklarin veya uzmanligin toplantinin baska llkede yapilmasini
lojistik agidan tercih edilir kilmasi.
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16.5. Ruhsat/izin sahipleri, yurt digsinda yapilan bilimsel toplantilari; toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi veya
katihmcilarin gogunlugunun tlkemizde gorev yapmayan saglik meslek mensuplarindan olusmasi durumunda
destekleyebilir veya diizenleyebilirler. Bakanlik tarafindan yurt disinda diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda bu sartlar aranmaz. (YénMad.7.4)

ikram Kurallari.

16.6. AIFD Yemek Uist sinin: (EFPIA 10.05.) 60€/kisi/yemek: Uye firmalar saglik meslek mensuplarina asagidaki
kosula uygun olmayan yemek (yiyecek ve igecek) sadlayamaz, sunamaz veya ikram edemez: Her bir
durumdal/ikramda; saglik meslek mensubuna saglanan, sunulan veya ikram edilen yemegin (yiyecek ve
icecegin) maliyeti KDV hari¢ 60€/kisi/yemek parasal Ust sinirini asamaz (AIFD Yénetim Kurulu karar). TUrkiye
disindaki toplantilarda konuk olunan tilkenin yemek st siniri gegerlidir. (EFPIA 10.05) Konuk olunan tlkede yemek
limiti belirtiimediginde, AIFD Ust sinir gegerlidir.

16.7. Bir toplantiyla ilintili olarak éncesi veya sonrasi ¢ay, mesrubat veya yemek ikrami, yerel kosullarda makul
kabul edilir 6lgtideyse ve yalnizca o toplantiya katilanlara sunuluyorsa, mimkaindur.

SMM Sponsorluk Kurallari

16.8. Bilimsel toplantilar: Ruhsat/izin sahipleri; saglik meslek mensuplarina kongre, sempozyum gibi yurt ici
ve yurt disi bilimsel toplantilara katilimlari igin asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek verebilirler. (YénMad.7.2)

16.8.1. Toplanti destekleri konusundaki kurallar Tirkiye’de hizmet veren tim saglik meslek mensuplari igin
gecerlidir. (Kilavuz 1.6)

16.8.2. Toplanti saglik meslek mensubunun uzmanlhk/goérev alani ile ilgili olmak zorundadir. (YénMad.7.1).

16.8.3. Bir saglik meslek mensubu katilimci olarak ayni takvim vyili icerisinde toplam doért kez ruhsat/izin
sahiplerinin desteginden yararlanabilir. (YénMad.7.2.a)

16.8.4. Bir ruhsat/izin sahibi bir saglik meslek mensubuna bir takvim yili icinde bu dort destegin en fazla ikisi
icin katimci destegi verebilir. (YénMad.7.2.a)

16.8.5. Bir saglik meslek mensubu katilimci olarak ayni takvim yil igerisinde bu doért destegin sadece ikisini
yurtdisinda yapilan toplantilarda kullanabilir. (YénMad.7.2.a)

16.8.6. Zamana yayilmis modullerden olusan bilimsel toplantilarda her modul ayri bir bilimsel toplanti olarak
degerlendirilir.

16.8.7. Ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle, saglik meslek mensuplarinin a) konusmaci, b) oturum baskani, c)
panelist, d) egitimci veya e) bir bilimsel ¢calisma bildirisini (s6zll veya poster olarak) sunan tek arastirmaci olarak
katildiklari toplantilar yukarida belirtilen sinirlama kapsaminda degerlendiriimez. (YénMad. 7.2.a)

16.8.8. Bakanlik tarafindan dizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak eden
katihmcilar yukaridaki katilim sayisi sinirlamasindan muaftir. (YénMad. 7.2.b) Bakanlik tarafindan desteklenen
toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine Muistesarlikga karar verilir ve uygun bulunanlar Kurumun
resmi internet sitesinde ilan edilir. (Toplanti Kilavuzu Mad.5.1.b)

16.8.9. Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi gok merkezli klinik arastirmalarin yurt i¢i ve yurt
disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katiimi olarak degerlendiriimez. Bu
kapsamda olan toplantilar igin Kurumun ilgili birimine izin bagvurusunda bulunulur. (YénMad.7.7)

16.8.10. Desteklenen toplantilara katillacak sagdlik meslek mensuplarinin kayit, konaklama, ulasim masraflari

firmalarca dogrudan katilimcilara degil, toplantiy1 dizenleyen ilgili organizasyona veya organizasyonlara yapilir.
(YénMad. 7.1.c.)

16.8.11. Ruhsat/izin sahipleri, destek verecekleri sadlik meslek mensuplarinin ve saglk meslek mensubu
yetistiren fakulte veya yuUksekokullarinda okuyan 6grencilerin bilgilerini, ilgili Kilavuzda belirtildigi sekilde
Kuruma bildirmek zorundadir. Kurum, bu bilgileri olusturacagi veri tabaninda toplar. (YénMad.7.6)

16.9. Bakanlikga godrevlendirilmis kigiler, denetim amaciyla énceden haber vererek veya haber vermeden bu
toplantilara katilabilirler. (YénMad. 7.12)

Kisitlamalar

16.10.1. Agirlama veya destek saglik meslek mensuplarina tatil, spor misabakalarina katilma, edlence sunma
icermemelidir.
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16.10.2. Firmalar, eglence etkinlikleri ile akla gelen, asiri, fantezi, gérkemli yoére ve tesisleri agirlamalarinda
kullanmaktan, boyle nitelenebilecek etkinliklerden veya benzer etkinlikleri dogrudan veya dolayli yollarla
dizenlemekten ve desteklemekten uzak durmalidirlar.

16.10.3. Harcanan zamanin telafisi

Hekim, dis hekimi ve eczacilarin bir konferans veya toplantiya katiimak igin harcadiklari zamani telafi etmek
Uzere 6deme yapilamaz. (YénMad. 6.8) Hekim, dis hekimi, eczacilara veya ¢alistiklari kurumlara ziyaret zamani
karsili@i vizite creti teklif edilemez veya 6denemez.

Aktif Sezon

16.10.4. Her defasinda bagska bir lkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak Gzere; kayak
merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik - 1 Mart tarihleri arasinda, deniz kenarlar tatil beldelerinde ise 2017 yilindan
itibaren 15 Haziran -15 Eylil tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari
dizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan duzenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu
sartlar aranmaz. (YénMad. 7.8)

16.11. Desteklenen Toplantilar, Duyurulari ve Bildirileri: Bir toplanti ila¢g firmalari tarafindan
desteklendiginde, bu bilginin toplanti ile ilgili bltliin duyurularda ve yayinlanacak bildiri 6zetleri ve tutanaklarda
acikga belirtiimesi gerekir. Destekleyen firmalarin adlari katilimcilarin ve okuyucunun bunu derhal fark etmesini
saglayacak sekilde basiimalidir.

16.12. Derneklere ve Kliniklere Yapilan Destekler: Saghk meslek mensuplarinca kurulmus uzmanlk
dernekleri ve hastane kliniklerine yapilacak destekler ve bagislarin kosullari ve kisitlamalar 18. maddede ve 15.
maddede agiklanmaktadir.

16.12.1. Toplantilarda Akilci ilag Kullanimi Oturumu Kosulu:

Ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi, destekledidi veya bagka bir bigcimde katkida bulundugu siresi 6 saati asan
ulusal kongre ve benzeri toplantilarin en az %60'inin programlarinda “akilci ila¢g kullanimi” konusunda,
toplantinin konusu ile ilgili bir oturum yer almalidir. Bu oturumda yer alacak sunumlarin icerigi, Bakanlkga
onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri gergevesinde olur ve ilgili Kilavuzda belirtilen sekilde
toplanti sonu bildirim ¢ergevesinde Bakanliga sunulur. (YénMad. 7.10)

16.12.2. Toplantilarda Farmakovijilans Farkindaligi Artirma:

Ruhsat/izin sahibinin diizenledigi veya katkida bulundugu toplantilarda, farmakovijilans konusunda farkindalgi
artirmak amaciyla Kurum tarafindan hazirlanmis sunum veya egitici videonun yer almasi saglanir. Ayrica, bu
amagcla Kurum tarafindan hazirlanan afis ve brosurler kolaylikla gériilebilecek alanlarda sergilenir. (YénMad.7.9)

16.13. Katkida Bulunulacak Yurtigi ve Yurtdisi Toplantilarin Planlanmasi, Raporlanmasi; Yiikimlilukler

16.13.1. Ruhsat/izin sahipleri, dizenleyecegi veya destekleyecedi bilimsel toplantilar ve Urtn tanitim toplantilari
icin Kuruma basvuru yapar. (YénMad. 11.3)

16.13.2. Her yurt ici toplantidan en az on bes is gunl dnce, yurt digi toplantilarda ise en az otuz is gtini 6nce,
toplantinin iceridi, muhtemel katihmci listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Kuruma bildiriimesi
zorunludur. Evrak girisi yapiimis bildirimler, Kurum tarafindan on is guni icerisinde sadece elektronik olarak

cevaplandirilir; on is glnu icerisinde cevaplandiriimamasi hélinde bagvuru igin onay verilmis sayilir. (YénMad.
11.3)

16.13.3. Ruhsat/izin sahibi, destekledidi toplanti gerceklestikten sonra, katimci listesi, masraf kalemleri ve
yapilan etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en ge¢ otuz gln
icerisinde Kuruma bildirir. (YénMad. 11.4)

16.13.4. Gunu birlik bilimsel toplantilar: Kayit, konaklama, ulasim masraflari karsilanmadan dizenlenen
guna birlik bilimsel toplantilarda saghk meslek mensuplarinin isimleri Kuruma bildiriimez.

16.13.5. Katilimcilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin érnekleri ilgili Ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil
sureyle muhafaza edilir. (YénMad. 11.4)

16.13.6. Bilimsel Toplantilar ve Uriin Tanitim Toplantilari, Genel Esaslar (Toplanti Kilavuzu Mad 7.1-5)

16.13.6.1. Bilimsel toplanti ve uriin tanitim toplantilarinin elektronik basvurulari, Kurum tarafindan yayimlanan
“Bilimsel Toplanti ve Urin Tanitim Toplantisi Elektronik Bagvuru Kilavuzuna” gére yapilir.

16.13.6.2. Bilimsel toplanti ve Urlin tanitim toplantilarinin iptalleri, geri bildirim tarihinden énce ruhsat/izin sahibi
tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

16.13.6.3. Bilimsel toplanti ve Urin tanitim toplantilarinin yer (otel, vb) degisiklikleri, toplanti tarihinden en az l¢
gun énce ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.
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16.13.6.4. Bilimsel toplanti tarihi degisiklikleri, toplanti bagvurusu iptali icin Kuruma resmi yazi ile bildirilir. Yeni
toplanti tarihi icin Kuruma yeni bir bagvuru yapilir.

16.13.6.5. Uriin tanitim toplantilarinin tarih degisiklikleri, ruhsat/izin sahibi tarafindan toplanti tarihinden en az
bes glin 6nce Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

16.13.7. Saghk kurum ve kuruluglarinin dizenledikleri dort saati asan bilimsel toplantilarda tarafsizli§i
saglamak amaciyla; toplanti konusu ile ilgili GriniG bulunan en az iki sirket/sirketler grubunun ruhsat/izin
sahibinin destegi ile dlizenlenebilir. (Toplanti Kilavuzu Mad.5.8)

16.13.8. Bilimsel toplantilara Sponsorluk Tiirleri: Bilimsel toplantilara sadece

a) toplanti genel sponsorlugu,

b) katiimci ve konusmaci destegi,

¢) uydu sempozyumu ve

d) stant katihm Gcreti 6denerek destek verilebilir.

Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu, acilis kokteyli, gala yemegi, sosyal program, vb. isimler ile yapilan
destek basvurulari Kurumca degerlendirmeye alinmayacaktir. (Toplanti Kilavuzu Mad.5.10)

16.13.9. Bilimsel toplanti adi ilk kayit bagvurusu sirasinda, Kuruma; toplanti adi, toplantinin yapildidi Glke ve
sehir, toplanti baslangic ve bitis tarihi, organizasyonu diizenleyen dernek/kurulus, toplantinin yapilacagi yer
ve toplantiyi diizenleyen dernek/kurulus sayfasinda toplantinin duyuruldugu internet adresi bildirilir.

16.13.10. Bilimsel toplanti adi Kurum tarafindan onaylanmis toplantilar i¢in yapilacak destek bagvurularinda,
Kuruma; organizasyonu ustlenen ajans/acente ismi (yurt disi uluslararasi toplantilarda ruhsat/izin sahibi
Tarkiye’den kullandigi acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu maliyeti (programi, tanitilacak Griin
ismi, konusmacisi ve varsa konusmaciya verilen Ucret agiklanarak), varsa konusmacilara yapilan 6deme,
varsa stant katilimi (tanitilacak trln ismi) ve varsa konusmaci(lar) ve bildiri sunan(lar) ile bu katihmcilara
yapilan édemelerin ilgili bélimlere girilerek bildirilmesi zorunludur.

16.13.11. Girisimsel islem yapilacak toplantilarda, ruhsat/izin sahibi tarafindan toplantinin diizenlenecegi
saglik kurulusu yetkilisinden onay alinir.

16.14. Uriin Tanitim Toplantilari (Toplanti Kilavuzu Mad.6.1-10)

16.14.1. Uriin tanitim toplantilari, ruhsat/izin sahibi tarafindan hekim, dis hekimi, eczaci ve diyetisyene
drtnlerinin tanitimina yonelik olarak dizenlenir.

16.14.2. Diger saghk meslek mensuplarina yonelik, Griintn kullaniminin ve uygulamasinin goésterildigi
toplantilar da bu kapsamda degerlendirilir.

16.14.3. Ruhsat/izin sahipleri; Grtin tanitim toplantilari icin uzmanlik dernekleri, tibbi akademik personel, saglk
kurum ve kuruluslari ile Grinle ilgili alanlarda egitim veren kuruluslardan bilimsel destek alabilir.

16.14.4. Urlin tanitim toplantilarinda konugmacilar harig, katiimcilarin ulagim ve konaklama masraflari
ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. (YénMad.7.3)

16.14.5. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt i¢cinde bulunan UrlGin imalathanelerine yapilacak ziyaretlere 16.8.
maddesi (Bilimsel toplantilar) kapsaminda destek verebilirler. (YénMad.7.3)

16.14.6. Urlin tanitim toplantisi sadece ruhsat/izin sahipleri tarafindan dizenlenebilir. Bagis karsiligi, dernek
veya diger kuruluglarla bu kapsamdaki toplantilar yapilamaz.

16.14.7. Saglik meslek mensuplar yetistiren fakdlte veya yuksekokullarinda okuyan 6grencilere yoénelik Griin
tanitim toplantisi diizenlenemez.

16.14.8. Uriin Tanitim Toplantilari igin Kuruma Basvuru:

16.14.8.1. Urlin tanitim toplantilari igin yapilacak destek basvurularinda Kuruma bagvuru sirasinda;

a) Toplanti adi ve konusu,

b) Toplanti baslangi¢ ve bitis tarihi,

Organizasyonu Ustlenen acente (turizm acentesi veya duzenleyici firma )

Toplanti yeri,

Varsa konusmaciya yapilan toplam 6édeme ve diger maliyet bildirilir.

f) Programdaki firma ve yabanci konusmacilar ile bilimsel konu ile ilgili ancak saglik meslek mensubu olmayan
konusmacilar hari¢ olmak Uzere konugmacilar sisteme girilir.

~— — — —

c
d
e

16.14.8.2. Kuruma yapilan bildirimlerde; davetli katimcilarin ¢alistigi il, kurum ve kuruluslar, saglik meslek
mensubunun meslegdi ve bransi, tanitilacak Urtin, yaklasik katimci sayisi ve geri bildirimde katilimcilarin
sisteme eklenecegine dair taahhut bilgileri Ust yazida yer alir.

16.14.8.3. Toplanti programi; konu, konusmaci(larin) isimleri, saat ve tarih bilgilerini icermelidir.
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16.14.8.4. Toplanti adi, toplanti konusu ile iligkili olmaldir.

16.14.9. Web tabanli Uriin tanitim toplantilarinda, ayni anda uzaktan erisim yoluyla ve konusmacinin
konustugu yerde toplantiy! dinleyen tim katilimcilar igin 6denen tcretler, toplam miktar olarak bildirilir.
Katilimci listesi de geri bildirim sirasinda 16.14.8.2°’de belirtilen detaylar ile beraber Kuruma bildirilir.

16.15. Yapilan Desteklerin Kamuoyuna ve Saghk Bakanhgina Agiklanmasi Kurallarn: Tim AIFD (yesi
firmalar, her bir saglik meslegi mensubuna ve her bir saglk kurumuna dogrudan veya dolayli yapti§i deger
aktarimlarini TITCK’'ya (YénMad. 11.7.a) agiklamakla yiikiimlidiir. Kamuya Deger aktarimlarinin agiklanmasi ile
ilgili detaylar 22. Maddede, TITCK'ya Deger aktarimlarinin aciklanmasi ile diizenlemeler 23. Maddede yer
almaktadir.

Madde Aciklamalar ve Gerekceler

16. Tamimlar:.

a. “Makul”: Bolgenin piyasa rayi¢ degerinde olan, liiks olarak algilanmayacak konaklama ve toplanti tesisleri; seyahatlerde giivenligi
kabul edilen otobiis servisleri; tren bileti; ugaklarda ekonomi sinifi bilet;

b. “Uygun”, ”Kabul edilebilir”, “Mantikli”: “Sokaktaki adam” tarafindan kabul edilebilir simirlar;

“Taminmus”: sanat¢ilar i¢in popiiler kiiltiir alaninda isim yapmus kisiler; Televizyon sunuculari, DJ’ler,

“Gorkemli”, ”abartil”, fantezi”, “etkinlikleriyle akla gelen”: Toplant1 yoreleri ve konaklama tesisleri i¢in kendini bu veya

benzeri sifatlarla tanitan, veya i¢inde ya da yakin ¢evresinde sans oyunlar1 oynanan, veya AB standartlarinda abartili sayilan (golf

sahasi gibi ) yore ve konaklama tesisleri;

e. “Miitevaz1”: Miitevaz1 malzeme, dagitan firmaya KDV hari¢ maliyeti yiiriirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agmayan
malzeme olarak tanimlanmustir. (YénMad 8.2) Saglik meslek mensubu ve hasta tarafindan algilanan deger de ayni diizeyde olmalidir.

f.  “Sembolik”: Pazar degeri olmayan fakat sembolik degeri olan silt, kagit agirligi gibi malzemeler.

oo

16. Toplantilar ve Agirlama: Agirlama ile, desteklenen kiginin katilacag: toplantiyla ilgili makul, fiili kayit masraflari, seyahat
masraflari, yiyecek igecek masraflari ve konaklama masraflari anlagilir. Firmaca diizenlenen toplantilara ¢agrilan konuk konugmacilarin
seyahat ve konaklama giderlerinin kargilanmasinin yan sira kendilerine makul bir “honorarium” édemesi yapilmasi genel kabul géren
bir uygulamadir. Bu konuda Kamu Gérevlileri Etik Davranis Ilkelerinin kisitlama ve kosullarma uyulmalidir.

Firmalar degisik nitelikteki toplantilar1 destekleyebilirler. Bunlar arasinda hastanelerde 6gle yemegi saatlerinde kisa gorsel-igitsel
sunumlar, egitim merkezlerindeki toplantilar, yeni iiriinler i¢in yemekli toplantilar, kurslar, klinik ¢aligma yapanlara yonelik toplantilar,
hasta destek grubu toplantilari, bagimsiz kurumlar tarafindan diizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilarda firma destegiyle diizenlenen
uydu sempozyumlar yer almaktadir.

16. Diizenlenen toplantilarin Bilim Servisi tarafindan Denetlenmesi: Firmalar diizenlemeyi, katkida bulunmay1 veya desteklemeyi
planladiklari tiim etkinliklerin Ilkelere uyumlu olduklarindan emin olmak igin gerekeni yapmalidir. Tiirkiye disinda planlanan, veya
katilinilan ya da desteklenen toplantilar da bu ilkelerin kapsanndadir.

16.3.1. Firma tarafindan desteklenen tiim organizasyonlarin davetiyelerinde kullanilacak metin:

Firmalar tarafindan diizenlenen veya desteklenen toplanti ve organizasyonlarin davetiyelerinde asagidaki metnin, uygun biiyiikliikte (en
az 11 punto; 5.2.3 maddesi agiklamasina da bakiniz), davetiyeyi alan tarafindan derhal ve kolayca gériiniir bir yerde ve sekilde, kolay
okunur harf karakterleriyle yazilmig olarak yer almasi1 gerekmektedir:

“ Sayin...., Saglik Bakanlig1 Tamitim Yénetmeligi ve buna bagli AIFD Tanitim ilkeleri kurallarina gore, ilag firmalar1 bilimsel
kongrelerde bildiri, yayin, poster gibi bilimsel ¢aligma sunumunda bulunanlar ve toplantilara egitim amagli katilanlar digindaki
kisilerin katilimi konusunda finansal katkida bulunamazlar. Bu kapsamin disindaki kisilere yapilacak katkilar agir hukuki
yaptirimlara baglanmistir. Bu nedenle toplantiya ve bagli aktivitelere refakat¢i getirmemenizi 6zellikle rica ederiz. Saglik
sektoriiniin yiiksek standartlarini koruma konusunda gostereceginiz duyarlilik ve destek igin tesekkiir ederiz.

Bu davetiye bir kisiliktir.
Saygilarimizla.”

16.3.1. Protokol davetlileri; toplantinin yapildigi yorenin toplanti agilisina gelen miilki erkan1 ve esleri, Bakanlik¢a onaylanan Saglik
Bakanlig1 yetkilileridir.

16.4. Uygun yer, bicim ve diizey:

a.  Bu maddedeki kurallar sponsorluklarda da gegerlidir. Ornegin desteklenen kongre veya toplantida sahne sanatgilarina
sponsorluk saglanmamalidir.

b. Firmalarin sponsorlugu olarak algilanabilecek ve Ilkeler’e aykiri etkinlikler bir toplanti programinda yer ahiyorsa, firmalar
sponsorluktan kaginmalidir.

c. Abartili goriilebilecek agirlamalar, 6rnegin kongre alani diginda “konukevleri”, (hospitality suites) stand alani i¢inde ve
cevresinde de olsa abartili ikramlar, vb. yapilmamalidir. Stand alaninda veya satellit sempozyum Oncesi/sonrasinda gay,
kahve, meyveli igecekler ve kiigiik pasta, borek ya da 6gle arasinda sandvig gibi makul aglik bastiricilar servis edilebilirse de,
kokteyl veya alkollii igecek servisi uygun bulunmamaktadir.
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16.4.1. Tiirkiye Disindaki Toplantilar ve Agirlama

a. Firmalarin hekim, dis hekimi, eczacilara Tiirkiye diginda toplanti diizenlemesinin uygun olmadigi sdylenemez. Ancak,
EFPIA nin da iistiinde durarak belirttigi gibi, yurtdisi toplantilarin gegerli ve gerekgelendirilebilir nedenleri olmalidir. Tirkiye
icinde veya diginda olsun, egitsel programlarda, genel maliyet, organizasyon tarafindan sunulan tesisler, toplant1 konusunun
ozellikleri, katilimeilarin (dinleyicilerin) 6zellikleri, ulagim, iletisim, sunulan agirlama ve benzer konular dikkate alinmalidir.

b.  Diger herhangi bir bilimsel toplantida oldugu gibi, davetlileri cezbedecek nokta, sunulan agirlama veya toplanti yerinden ¢ok
toplant1 programi olmalidir.

€.  Uluslararas: firmalarin merkezlerinin diizenleyecegi uluslararasi toplantilar da, eger toplantinin yurt disinda yapilmasi lojistik
acidan uygunsa, yani katilimeilarin en az yarisindan fazlasinin Tiirkiye disindan olmasi kosulu ile, bu kurala uygun kabul
edilebilir.

d. Toplantinin uluslararasi niteliginin teknik ayrintis1 bu maddede s6zii edilen kisitlamalara uyulmamasi i¢in neden olugturmaz.

e. Nisan 2005’te yayimlanan Kamu Gorevlileri Etik Davranis ilkeleri Yonetmeliginin kurallarma aykiri bir davranisi 6nlemek
i¢in, kamu gorevlisi davetlilerin galistiklari kurumdan toplantiya katilim igin izin almasi gerektigi kendilerine uygun yollarla
hatirlatilmalidir. Bir inceleme veya sorusturma kapsaminda Saglik Bakanligimin bu konuda firmalardan somut kanit istedigi
dikkate almnmalidur.

f.  Cokuluslu firmalarin Tirkiye’deki uluslararasi toplantilara katilmadan veya Tiirkiye’de kendi davetlileri i¢in bir toplanti
diizenlemeden once gegerli giincel kurallar hakkinda bilgi edinmek {izere iilkemizdeki temsilcilerine veya AIFD’ye
danigmalari yararl olacaktir. Tiirkiye’den yurt digina toplant: igin gidildiginde de o tilkede uyulmasi gereken kurallar hakkinda
ayni sekilde bilgi alinmalidir.

16.6. Tiirkiye disindaki toplantilarda konuk olunan iilkenin yemek iist siniri: Konuk olunan iilkede yemek limiti belirtilmediginde,
AIFD iist sinir1 gegerlidir. (Konuk olunan iilkenin yemek iist sinir1 bilgileri i¢gin ilgli tilkelerin EFPIA iiyesi derneklerin web sayfalarina
bakiniz.

16.8.3. Parcah destekler?: Bir SMM’nun ayni toplant: i¢in birden fazla firmadan destek almasi genellikle TITCK tarafindan kabul
gormemektedir. Her durumda, toplam sponosrluk paketinin tamamini degil bir boliimiinii karsilasa da, her bir destek firmanmn TITCK
tarafindan ayr1 destekler olarak dort destekten diisiilmektedir.

16.8.10. Destegin dogrudan Kisilere yapilmamasi: Biletli bir ulasim araci kullanmayan katilimeilarin kendi 6dedikleri yakit, taksi ve
benzeri ek masraflari 6denmez.

16.10. Agirlama ve Destekler; Uygun Bulunmayan Etkinlikler:

a) Uydu sempozyumlar dahil, kongre programindaki bilimsel programlar siirerken sosyal program hicbir kosulda diizenlenmemelidir.
b) Sosyal sorumluluk projeleri kapsaminda diizenlenen veya desteklenen etkinlikler, kurumsal tanitim gergevesinde kalmak ve saglik
meslek mensuplarina yonelik olmamak kosuluyla, miimkiindiir.

c) Ilag firmalar1 saglik meslek mensuplarina yénelik sosyal, sportif nitelikli toplantilar veya eglenceler diizenleyemezler. (Gala
yemekleri ve acilig kokteylleri de bu kapsamda degerlendirilir.)

d) Nitelik olarak sportif veya eglence amaglh olan ¢agrilar ve davetler (6rn. spor karsilagmasi biletleri, sinema, tiyatro biletleri, dinlenme
gezileri, vb.) uygun degildir.

e) Amac1 bir uydu sempozyuma veya toplantiya sadece ilgiyi artirmak olan tinlii kisi (sarkici, sanat¢i, modern meddah ve benzerleri)
davetleri ve destekleri uygun degildir.

f) Firmalar kongre aksam yemeklerinin, agilis ve kapanis kokteyllerinin, “gala yemeklerinin” sponsorlugunu dogrudan veya dolayli
yollarla tistlenmezler, bu amagla kullanilabilecek destekte bulunmazlar.

g) Makul masrafla diizenlenen yoresel (veya geng) sanatcilarin miizik ve folklorik sunumlari, fotograf veya kisa film gosterileri veya
yemekte konuk konusmaci benzeri bazi sosyal etkinlikler, bu maddenin ruhuna ve yukarida belirtilen kisitlamalara uyulmasi kosulu ile
onaylanabilir.

16.10.4. Aktif sezon:

a) Yaz aylarinda sahil kentlerinde su sporlar1 yore ve tesislerinde, kis aylarinda kar sporlar1 merkezlerinde veya yakinlarinda hekim, dis
hekimi, eczacilara yonelik bilimsel toplanti diizenlenmesi veya bu kosullarda diizenlenen toplantilarin desteklenmesi uygun degildir.
b) Her ne kadar uluslararasi olsa da her y1l iilkemizde diizenlenen toplantilarin da yukarida belirtilen tarih ve yerlerde diizenlenmesi de
ayn1 kapsamda degerlendirilerek uygun goriilmemektedir.

¢) Her yil (veya diizenli araliklarla) farkli tilkelerde diizenlendigi belgelenen uluslararasi toplantilar, yukaridaki kisitlamanin digindadir.

16.11. Desteklenen Toplantilar, Duyurular ve Bildirileri: Toplant: veya sempozyum gibi organizasyonlara veya yayinlarina finansal
destek veren ve rapor veya biiltenlerin dagitimini iistlenen firmalar, bu raporlarin tanitim malzemesi niteliginde olabilecegine ve bu
flkelere uygun olmalar1 geregine dikkat etmelidir. Destekleyen (sponsor olan) firmalarin adlari belirgin olarak belirtilmeli, ortiilii
(disguised) tanitim olasilig1 ve kuskusu olugsmamalidir.

16.12.1. Akila fla¢ Kullanim Oturumu (AIKO): (AIKO Kilavuzu)

Ilag firmalarinin, destek verdikleri bilimsel kongrelerde program hakkinda uydu sempozyumlar disinda talepte bulunmasi, WMA (World
Medical Association), TTB (Tiirkiye Tabipler Birligi); IFPMA; EFPIA ve AIFD tarafindan uygun bulunmamaktadir.

Kongrelerde akilci ilag kullanimi oturumu kongre diizenleme kurulu tarafindan planlanmalidir. Firmalarin bir kongre veya toplantiya
destek verebilme kosullarindan biri de Bakanlik Akiler flag Kullanmm Oturumu Kilavuzu’na uygun diizenlenmis bir oturumun kongre
programinda yer almasi olmalidir. Kongre diizenleyen tiim tip ve eczacilik meslek derneklerine bu kural hatirlatiimalidir.
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16.12.1.a. Akilci Ilag Kullanimi Oturumu siiresi 30 dakikadan az olmamalidir. Akilcr Tlag Kullanimi Oturumu’nda, ruhsat/izin sahibine
veya 6zel bir tirline yonelik tanitim veya yonlendirme yapilmamalidir.

16.12.1.b. Akilc flag Kullanimi Oturumunda yer alacak sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmig egitim materyalleri ve tam tedavi
rehberleri cergevesinde Akilcr Tlag Kullanimu ilkeleri dogrultusunda hazirlanir.

16.12.1.c. Akiler flag Kullanimi Oturumunda yer alacak sunumlar Akiler flag Kullanim resmi web sitesi www.akilciilac.gov.tr
adresindeki “Akiler flag Kullanimi Oturumlart igin &rnek sunum” igerigini asgari olarak igermelidir. Oturumlarin icerigi bu standart
sunumlara ilave olarak, akiler ilag kullanimimimn cesitli yonleriyle ve/veya toplantinin diger konularindan biri veya birkagi ile
iligkilendirilerek zenginlestirilmelidir.

16.12.1.d. Bildirim Esaslari: Ruhsat/izin sahiplerinin, toplantilarla ilgili Bakanliga yapilmasi gereken bildirimleri Yonetmelikte ve ilgili
Kilavuzda belirtilen siirelerde yerine getirmesi gerekmektedir. Bu bildirimlerde, toplantida “Akilc1 flag Kullanimi Oturumu” yapilacagi
beyan1 da yer almalidir.

16.12.1.e. Ruhsat/izin sahipleri, yapilacak toplant1 i¢in “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim F aaliyetleri Hakkinda Yonetmelik” geregince
bagvuruda bulunurken, Akiler Ilag Kullanimi Oturumunda kullanilacak sunumlar Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi web sitesi
iizerinden elektronik ortamda eklenmelidir.

16.12.1.f. Beyan edilen toplantinin programinda, “Saglik Bakanligi’nin beseri tibbi iirinlerin tanitim faaliyetleri hakkinda yayimladig
yonetmelik geregince bu toplantida Akile: flag Kullanimi Oturumu yer almaktadir.” agiklamasina mutlaka yer verilmelidir.

16.12.1.g. Oturumlarda kullanilan sunumlar, Akile1 flag Kullanim egitim geregleri havuzunda toplanacaktir. Bu sunumlarin icerikleri
Akiler ilag Kullanimimin yayginlastiriimasina yénelik olarak yapilacak diger toplantilarda telif hakki sahiplerinden yazili izin alinmak
ve kaynak gosterilmek kosuluyla paylasilabilir.

16.12.2. Farmakovijilans farkindali@i artirma amagl video gosterimleri, ¢ok firmanin katildigi kongrelerde firma standlarinda
araliklarla gosterilebilecegi gibi, kongre diizenleyicilerin onayu ile, giiniin ilk oturumlarinda da gosterilebilir. Yeni ruhsatlanmus ilaglarda
farmakovijilans uyarisi tanitim toplantilarinda yer almahdir. Farmakovijilans videolar1 gosterilirken, ilgiyi kopartacak asiriliktan (“ifrat
ile tefrit’ten)” kaginmalidir.)

16.13.7. Bilimsel toplantilarda sponsorluk tiirleri:

16.13.7.a. Bilimsel toplanti genel sponsorlugu, toplantinin gergeklestirilebilmesi igin toplantiyr diizenleyenlere yapilan destektir.
Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini karsilayamaz.

16.13.7.b. Katilmer ve konusmaci destegi; katilimci/konugmacy/bildiri sunanlar igin kayit, konaklama, ulasim ve konusmact
honoraryum ticretlerinin Yonetmelik kapsaminda 6denmesi ile gergeklestirilen destektir.

16.13.7.c. Uydu sempozyumu, bilimsel toplantilarda iiriin tanitimi yapilan oturumlardir. Toplantiy1 diizenleyenler uydu sempozyumunu
gerceklestirmek tizere yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit, konaklama, ulagim masraflarmi karsilayamaz.

16.13.7.d. Stant katilmi destegi, ruhsat/izin sahibinin triiniini veeya firmasini tanitmak amaci ile organizasyondan stant alani
kiralayarak ve stant alaninda sunulan ikramlara yapilan harcamalara yaptigi destektir. Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan
desteklerle, katilimcilarin kayit, konaklama, ulagim masraflarini karsilayamaz.

Madde 17- Danigmanlarla iligkiler

17.1. Firmalar saglik meslek mensuplarindan danisman olarak destek alabilir. Kisisel olarak veya grup halinde,
toplantilarda konusmaci veya oturum / toplanti ydneticisi olarak, bilimsel / tibbi ¢calismalara, Faz -1V klinik
calismalara katkida bulunmalari, bunlari ydnlendirmeleri veya yuriutmeleri maksadiyla, firma ¢alisanlarina veya
diger saglik meslek mensuplarina egitim maksadiyla, firma danisma kurullarina, pazar arastirmalarina katilm
icin saglik meslek mensuplarindan hizmet satin alinabilir, bu hizmetleri karsihdi seyahat ediyorlarsa yol ve
konaklama masraflari karsilanabilir, kendilerine s6zlesme uyarinca 6deme yapilabilir.

17.2. Asagidaki tim kosullara uyumlu yapilmis danismanlik veya dider hizmet alimlari kabul edilebilir
niteliktedir.

a) Firmanin s6z konusu hizmet ve danismanliga gereksinimi, danismanla temas kurulmadan, hizmet talep
edilden ve potansiyel danismanlarla gériismeler baslamadan dnce agik bir sekilde saptanmis olmalidir.

b) Saglanacak hizmetlerin dzellikleri ve bu hizmetler karsiliginda yapilacak ve asagidaki g) maddesine gore
saptanmis 6demelerin kistaslari hizmetlerin alimi baglamadan dnce yazil bir kontrat veya s6zlesmede yer
almis olmahdir.

c) Firmaca istenilen hizmet i¢in saglik meslek mensuplarina yapilacak nakdi veya ayni 6deme saglik meslek
mensuplarinin herhangi bir rtinu tavsiye etmeleri, regetelemeleri, satin almalari, saglamalari, satmalari ve
uygulamalari amacini gitmemelidir
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d) Danismanin seciminde kullanilan kriterler belirlenen gereksinime karsilik vermelidir. Danismanlari
segmekle gérevlendirilen Kkisiler, ilgili saglik meslek mensuplarinin bu kriterlere uyup uymadiklarini
degerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalidir.

e) Danisman olarak tutulan saglik meslek mensubunun sayisi belirlenen gereksinim ve amaca ulagmak igin
gereken sayidan daha fazla olmamalidir.

f) Danigsmanlik isteyen firma danismanlar tarafindan sunulan hizmetleri aldigini ve gereksinimi dogrultusunda
kullandigini gosteren kayitlar tutmalidir.

g) Danismanlik veya hizmet karsiigi yapilan 6deme hizmetin makul piyasa degerini yansitmalidir. Saghk
meslek mensuplarina yapilacak herhangi bir 6demeyi mazur gosterecek k&gt Ustliinde sézlesmeler
dizenlenmemelidir.

17.3. Hizmet So6zlesmeleri

Saglik meslek mensuplarinca olusturulmus veya onlarin yer aldigi ve AIFD Tanitim ilkeleri’nin bagka bir blimii
kapsaminda olmayan firma, kurum, 6rgit, dernek, vakif ve isletmelerle s6zlesme ve sézlesme karsihdi servis
veya kaynak aktarimi ancak asagidaki kosullarda yapilabilira) Servis veya kaynak aktarimi arastirmayi, egitimi
veya saglik hizmeti sunumunu desteklemek amaciyla yapiliyorsa ve;

b) Servis veya kaynak aktarimi bir ilacin veya ilaglarin tavsiyesini, regetelenmesini, satin alimini, satigini,
dagitimini, tanitimini veya kullanimini tesvike yonelik degilse.

17.4. Bilimsel Toplanti ve Egitsel Faaliyet Programlari Konugsmaci Odemeleri

AIFD lyesi firmalar tarafindan diizenlenen toplanti ve egitsel faaliyetlerde konusmaci veya moderatér olan
saglik meslek mensuplarina asagidaki kosullarin timune uyularak ve bunlar yapilacak sézlesmede agikga
belirtilerek danismanlik bedeli ddenebilir. Firmalar kendi i¢ prosedurlerine gére 6deme yaparlar.

17.4.1. Doéner sermayeden faydalanan resmi bir sadlik kurumunda c¢alisan konusmacinin konusmaci bedeli
bagh oldugu Kurum’un Déner Sermaye’sine yatiriimaktadir.

17.4.2. Doéner sermayeden faydalanan bir hekimin danigmanlik/konugma hizmeti karsiliginda honorarium bedeli
almamasi ancak s6zlesme karsiligi kurum onayi ile mimkindur.

17.4.3.Saglik meslek mensubu dbéner sermayeden faydalanmiyorsa veya 6zel bir kurumda, kendi
muayenehanesinde ¢alisiyorsa Serbest Meslek Makbuzu karsiligi honorarium 6denir.

17.4.4. Egitimler, konferanslar hafta sonu veya mesai saatleri diginda yapilabilir.

17.4.5. Serbest Meslek makbuzu karsili§i 6deme yapilmasi durumunda egitim siresinde konugsmaci kurumuyla
baglantisini belirten resmi Gnvanini kullanmamaldir.

.Madde Aciklamalari ve Gerekceler

17.2. Honorarium: Konusmact SMM’larina 6denecek honorarium’lar “makul pazar degeri” (fair market value) kistas alinarak belirlenir.

“Makul Pazar Degeri” hesaplanmasinda su faktorler goz oniinde bulundurulur: Konusmacinin maas veya geliri, konusmanin kendi
0zgiin ¢aligmalarina dayanip dayanmadigi; konferans hazirligi icin gereken makul arastirma siiresi; kisinin konusundaki yoresel, tilke
¢apinda ve diinya ¢apindaki referans kisi olma niteligi, benzer konusmacilara yapilan ulusal ve uluslararasi makul honorarium édemeleri.

17.4.5. Konusmaci iicretini kurum doner sermayesi iizerinden almayan saglik meslek mensuplari, konusmalarinda ve sunumlarinda
kurumlariyla baglantilarini belirten resmi iinvanlarmi (ABC Universitesi ABD Baskani, CBA Hastanesi Klinik Sefi, gibi)
kullanmamalidir. TTB tarafindan uygun goriilen kazanilmig tinvanlar (Dr., Dog., Prof., gibi) kullanilabilir. Yaymlarda bagli olunan
kurumlar bildirilebilir. Bu konuda TTB Etik Yd&nergeleri dikkate alinmalidir.
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Madde 18- Saglik Meslek Mensuplari Dernekleri ve Kongre Diizenleyen Kuruluslarla
lligkiler

18.1. ila¢ firmalari ve dernekleri, saglik meslek mensuplarinin olusturdugu mesleki kurumlarla ve uzmanlik
dernekleriyle bilimsel veya tanitim amaglh iletisim ve iliski kurabilirler. Buylk boyutlarda katilimin oldugu ulusal
ve uluslararasi bilimsel toplantilar (kongreler), toplanti dizenleme konusunda uzmanlasmis kuruluglar
tarafindan diizenlenmektedir. Saglik sektérinin ve 6zellikle ilag firmalarinin 6zel kosullari dolayisi ile ilag
firmalarinin uymak zorunda olduklari kurallarin, saglik meslek mensuplari meslek dernekleri ve toplanti
diizenleyen sirketler tarafindan da bilinmesi ve ayni ciddiyetle uygulanmasi gerekmektedir.

18.2. Toplanti Diizenleyen Kurulusglarin Yetkinligi

Firmalarca diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplanti ve egitsel faaliyetlerin diizenlenmesinde hizmet veren
turizm ve organizasyon sirketleri; gérevli calisanlarinin, bu ilkeler ve ilgili ydnetmelik, kilavuz ve diger mevzuatin
yapacaklari igle ilgili bélimleri konusunda, yeterli bilgiye sahip olmalarindan sorumludur. Bu konuda IPCAA
ilkelerine uygunluk dizenleyici kuruluglardan talep edilmelidir.

18.3. Akilci ilag Kullanimi Oturumu (16.12.1) ve Farmakovijilans Sunumu Kurallari (16.12.2) maddelerine
bakiniz)

18.4. Uydu Sempozyumlar ve Bilimsel Program

18.4.1. Uydu sempozyumlarin iceriginin mevzuata ve AIFD Tanitim ilkelerine uygunlugunun ana sorumlusu
dizenleyen firmadir. TITCK, uydu sempozyumu, “bilimsel toplantilarda triin tanitimi yapilan toplantilar” olarak
tanimlamaktadir. (Toplanti Kilavuzu Mad. 5.10.c)

18.4.2. Firmalarca desteklenen uydu sempozyumlarin konulari ve konugsmacilari Kongre Bilim Kurulu tarafindan
onaylandiktan sonra kongre bilimsel programinda yer almaktadir. Kongre Bilim Kurulu kongrenin diger tim
oturumlarinda oldugu 6lgiide uydu sempozyumlarin konu ve konusmacilarinin bilimsel niteligini onaylamis
olmalidir.

18.5. Tek Destekgi Olma

Hicbir firma bir dernegin veya (kendisi 6énermis olsa bile) herhangi blylk bir projenin tek destekgisi olma
kosulunu ileri sirmemelidir.

Madde 19- Piyasadaki ilaglarla Yapilan Gézlemsel Galigmalar

19.1. Tanim

Gozlemsel galisma piyasaya verilmis bir ilacin onaylanmis endikasyonlarinda glincel tani ve tedavi kilavuzlarina
(Gézlemsel ilag Calismalari Kilavuzu (GICK) uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda spontan regete
edilen ilaca ait verilerin toplandigi, tedaviyi yapan hekimin tanisini veya tedavi segimini ve uygulamasini
etkilemeyen bir gcalismadir. Gézlemsel ¢alismalarin amaci, bir ilacin hekim ve hasta tarafindan rutin kullanim
kosullari altindaki tedavi durumlarini gézlemlemek ve ilag hakkinda klinik ilag aragtirmalarina oranla daha genis
populasyonlar Gzerinden ek bilgi elde etmektir.

19.2.1. Gdézlemsel galismada prensip olarak calismaya dahil edilme kararindan énce hastanin tedavisine
baslaniimis ve tedavide kullanilacak olan ilacin recete edilmis olmasi gerekmektedir. (Gi¢K 4.1) Hastanin bir
tedavi stratejisine dahil edilmesi bir arastirma protokoline degil tedavi gereksinimine gére kararlastiriimig
olmalidir.

19.2.2. Bir ilacin recetelenmesi ve bir hastanin gdézlemsel ¢galismaya alinmasi birbirinden ayri tutulmasi gereken
iki ayri konudur. Bu ayrim, bir hastanin ancak tedavisine baslanildiktan sonra galismaya alinmasiyla saglanir.
(GICK 4.5)

19.2.3._Bir ilag bir hastanin bir gézlemsel ¢alismaya dahil edilmesi amaciyla regete ediimemelidir. (Gi¢K 4.5)

19.3. Prospektif (ileriye donik) olarak planlanmis olan ve hekim, dis hekimi ve eczacilardan, katiimci
hekimlerden veya hekim gruplarindan bulgu toplanmasina yonelik goézlemsel c¢alismalar Bakanlikga
yayimlanmis “Gézlemsel ilag Calismalari Kilavuzu” giincel metninin hilkiim ve kisitlamalarina ve ilgili diger
glincel mevzuata uyularak yapilabilir.
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19.4.1.Gézlemsel calismalar, ilag firmalarinin pazarlama ve satis birimleri tarafindan tasarlanamaz ve
yurGtilemez. Pazarlama birimleri tarafindan tasarlanmis ve/veya izlenmekte olan bu tipteki ¢alismalar Etik
Olmayan Promosyon Faaliyeti olarak kabul edilir ve ilgili mevzuata gore hareket edilir. (GIGK 22.1)

19.4.2. Uriin tanitim temsilcileri gézlemsel ¢alismalarin yiritiiimesi ve izlenmesinde yer alamazlar.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

19. Gozlemsel Calismalar

Calisma protokolii izin verdigi ve yiiriirliikteki mevzuatla uyumlu oldugu 6lgiide, firmalarin epidemiyolojik ¢aligmalar, gecmiste ya da
stirmekte olan tedavilerle ilgili verilerin toplanmasi gibi geriye doniik (retrospektif) bilgi toplanmasi déhil diger ¢alismalarda da bu
madde geregine uygun davranmalar1 dnerilmektedir. Her durumda biitiin bu ¢alismalar bu Tanitim Ilkeleri’nin 17.3. maddesine (Hizmet
Sozlesmeleri) uygun yiiriitilmelidir.

19.3. Prospektif (ileriye doniik) olarak planlanmis olan ve hekim, dis hekimi ve eczacilardan, katilimer hekimlerden veya hekim
gruplarindan bulgu toplanmasina yonelik gozlemsel caligmalar asagidaki kosullara uygunsa yapilabilir. Bu maddede belirtilenlerin
disinda, Bakanlik¢a yayimlanms “Gézlemsel Tlag Calismalari Kilavuzu” (GICK) giincel metninin hiikiim ve kisitlamalarma ve ilgili
diger giincel mevzuata uyulur.

Gozlemsel galisma bilimsel bir amaca ulagmak i¢in planlanmali ve yiiriitiilmelidir; goézlemsel ¢alismalarin smirlari, amaglar1 ve
metodolojik karakteri ilgili mevzuata gore belirlenir;

a) (i) Arastirmanin yazili bir ¢aligma plani (protokolii) olmali ve (ii) ¢aligmay: yiiriitecek hekim, dis hekimi ve eczacilarla ve/veya
¢aligmanin yiiriitiilecegi saglik kurumlariyla calismay: destekleyen firma arasinda yazili bir sdzlesme olmali ve bu sézlesmede
“Calisma Planinda” yer almas1 gereken hizmet beklentileri ve bir sonraki ¢) maddesine uygun olarak saptanacak hizmet 6demeleri
detaylan agikga belirtilmelidir;

b)  Yapilacak herhangi bir 6deme mevzuata uygun, ve verilen hizmetin adil piyasa degerini yansitacak 6l¢iide olmalidir;

c) Gozlemsel ¢aligmalar Bakanhga bildirilmeli, gerekli izin alinmadan g¢alismaya baglanilmamalidir; gozlemsel galigmalarin etik
komitede incelenmesi gerekiyorsa, gerekli bagvuru yapilmali, izinler alinmalidir;

d) Hasta bilgilendirme ve Hasta Oluru, ¢alismaya alinan hastalarin korunmasi ile ilgili genel ve etik esaslarla ilgili yasa ve mevzuata
(bu arada kisisel bilgilerin gizliligi, kisisel bilgi toplanmas1 ve bu bilgilerin kullamlmas1 hakkindaki giincel mevzuata) uygun
olmalidir;

e) Destekleyici firma, promosyonel amagli veya bdyle algilanabilecek gozlemsel galigma yapmamalidir. Calisma bir ilacin tavsiye
edilmesi, recetelenmesi, satin alinmasi, saglanmasi, satig1 veya uygulanmasini tesvik edici nitelikte olmamalidir;

f)  Caligma protokolii Bilim Servisi tarafindan onaylanmali ve takip edilmelidir;

g) Gozlemsel ¢aligmanin yiiriitilmesi ve sonuglarma iliskin sonug¢ raporu hazirlanmalidir: aragtirma sonuglari destekleyici firma
tarafindan veya onun adina analiz edilmeli, sonuglarin 6zetleri mantikli bir siire iginde firmanin Bilim Servisi’ne verilmelidir.
Gozlemsel ¢alismanin biitiin belgelerinin daha sonra erisim ve degerlendirme icin en az 5 (bes) yil siire ile saklanmasi
gerekmektedir;

h) Firma 6zet raporu arastirmaya katilmis olan hekim, dis hekimi, eczacilara gondermeli ve bu raporu istenildigi takdirde Tanitim
Ilkeleri’nin dogru uygulanmasi gézetmekten sorumlu endiistri 6z denetim kurullarma, (AIFD Tanitim Denetleme Kurulu’na)
sunmalidir;

i) Caligma ilgili iirtiniin fayda-risk degerlendirmesi agisindan 6nemli sonuglar gosteriyorsa, 6zet rapor Bakanliga sunulmalidir;

j) Onay alinmasina ragmen ¢aligmanin herhangi bir sebeple baglamamasi veya basladiktan sonra tamamlanmadan durdurulmasi halinde
durum gerekgeleriyle birlikte Bakanliga bildirilmelidir.

19.3.h. Gizlemsel ¢calisma sonuglarimin katilimer hekim, dis hekimi ve eczacilarla paylasiimas:
Firmalar gozlemsel ¢alismalarla ilgili bu kurallara en ge¢ 1 Temmuz 2008’den sonra sonuglanmig ¢aligmalar1 kapsayacak sekilde
uymalidirlar. Daha 6nce sonuglanmis ¢aligmalar i¢in de uyulmasi tavsiye edilir.

Firmalar ayrica, klinik ¢aligmalarla ilgili kamuya agiklama kuralina paralel olarak gézlemsel ¢caligmalarin 6zet detaylarini ve sonuglarini
da kamuya agiklamaya tesvik edilmektedirler.
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Madde 20- Toplum ve Medya ile iligkiler

(Hasta orgiitleriyle iliskiler 21. Maddede ele alinmistir.)

20.1.1. Regete ile satilan begerf tibbi Grtnlerin internet dahil halka agik yayin yapilan her tirli medya ve iletisim
ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dodrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi
yapilamaz. (YénMad.5.3) Higbir receteli tibbi Grlin veya azaltilmis numunesi dogrudan veya dolayli yollarla tanitim
amaciyla halka dagitilamaz.

20.1.2. Madde 6.5'te belirtildigi gibi, Bakanligin izni ile yapilan ve sagdlik meslek mensuplarina yeni bir tibbi
artinln / formun pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hikmin kapsami disindadir. (YénMad.5.3)

20.1.3. Toplum saghgi agisindan énem arz eden asilama kampanyalari ve salgin hastaliklarla micadele gibi
durumlarda veya saghgin tesviki amaciyla Bakanlikga gergeklestirilien kampanyalarda kullanilacak drtnler
hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecedi usul ve esaslar cergevesinde toplum
bilgilendirilebilir. (YénMad.6.1) Bakanlik¢a uygun goruldigu takdirde, drinlerin (INN) isimleri, firma ismi ve logosu
belirtilebilir.

20.3. Hekim, Dig Hekimi, Eczaci ve Diyetisyenler digindaki Saghk Meslek Mensuplari ile iligkiler

Hekim, dis hekimi, eczacilar ve diyetisyenler disindaki Saglik meslek mensuplarina drin tanitimi yapilamaz;
ancak urtnlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendiriimesi

ve onayinin alinmasi sartiyla bu saglik meslek mensuplarina bilgilendirmede bulunulabilir. (ToplantiKilavuzu Mad
6.1)

20.4. Firmalar kendi Urtinleri hakkinda halkla iliskiler ajanslari tarafindan verilen bilgilerden sorumludur.
20.5. Eczanelerle iligkiler

Eczanelerde regeteli ilaglarin halka ydnelik tanitimi yapilamaz. . Regeteli Urlnler eczane vitrin
dekorasyonlarinda kullanilamaz, vitrinlere Grin tanitimi amaciyla levha veya ilan yapistirilamaz. ( Eczane ve
Eczacilik Hakkinda Yénetmelik Madde 25.3) Eczanelerle ticari iligkiler, bu llkelerin kapsami digindadir.

20.6. Depocular ve Depo Personeli ile iligkiler

Depocular ve depo personeli ile yapilan toplantilar bu Tanitim ilkeleri’ni ihlal etmeyecek sekilde diizenlenmelidir.
20.7. Saglik Muhabirleri ile iliskiler

Saglik muhabirleri ile yapilan toplantilar bu Tanitim ilkeleri’'ni ihlal etmeyecek sekilde diizenlenmelidir.
Kurumsal amagli basin toplantilari bu ilkelerin kapsami digindadir.

20.8. Firma Tarafindan Desteklenen Danigsma Telefonu Hatlar

Firma tarafindan dogrudan veya dolayl desteklenen canli veya banttan cevapli danigsma hatlari uygulamalari,
bu hatlarda hig bir sekilde Griin tanitiminin yapilmamasi ve tibbi agidan yetkin kigilerin yanit vermesi kosulu ile
muimkuandur.

20.9. Kisisel Tibbi Konularda Oneri Yapilmamasi

Halktan kendi 6zel tibbi konulari hakkinda bilgi istekleri geldiginde, istek sahiplerinin bir saglik meslek
mensubuna basvurmasi dnerilmelidir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

20.7.1. Saghik Muhabirleri ile iliskiler: Mevzuata uygun olarak halka yapilmas: gereken duyurular (advers olaylar, ila¢ kullanim
uyarilari, geri ¢ekme konusunda agiklamalar, vb.) konusunda basin toplantilari yapilabilir; basin toplantilarinda verilecek bilgi ve
goriintiilerin ilag tanitimi olarak algilanacak igerigi olmamasi, basinda ilag tanitimi bigiminde yer almamasi saglanmalidir.

20.7.2. Basin Mensuplarinin Davetlerinde izlenecek Yol: ilag firmalar1 bir basin mensubunu herhangi bir egitim, bilgilendirme,
arastirma veya iiretim tesisi inceleme toplantisina davet edebilir. Firma iradesi disinda tanitim olarak algilanabilecek yazi ve resimlerin
kamuya agik iletisim ortamlarinda (basin, TV, sosyal medya ve benzerleri) yer almamasi i¢in firmalar, ilag sektoriiniin kisitlayici yasa
ve yonetmeliklerini, ulusal ve uluslararasi endiistri etik kurallarini hatirlatan bir agiklamay1 davetli basin mensuplarina yapmalidir.
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Madde 21- ilag Firmalari ile Hasta Orgiitleri Arasindaki iligkiler

21.1. Girig

Hastalari ve/veya hastalarla ilgilenenleri temsil eden veya onlarin gereksinimlerini karsilamak amaciyla
kurulmus hasta Orgutleriyle (dernekler, platformlar) ilag sektdéra firmalarinin ortak ilgi alanlar oldugu kabul
edilmektedir.

21.2. Kapsam

Bu Kilavuz, hasta érgutleri ile ilag firmalarinin veya onlar adina isbirliginde bulunan (fon saglayan) araci ti¢incl
sahis veya firmalarin iligkilerini kapsar. Hasta Orgutleri, gogunlukla hastalar veya hastalarla ilgilenenlerin
olusturdugdu, hastalari ve/veya bakicilarini temsil eden ve/veya onlara destek vermeye yodnelik kar amaci
gutmeyen drgutler (ve onlarin olusturdugu semsiye kuruluslar) olarak tanimlanmistir.

21.2.1. Uluslararasi hasta orgutleri ile iliskiler de, eger Turkiye'de yer alacaksa veya Turkiye’deki hastalari
ve/veya yakinlarini kapsayacaksa, bu maddeye gore yiritilir. Aksi halde 6rgitin bulundugu Ulke, EFPIA
Kilavuzu ve AIFD kurallarindan en katisi hangisi ise, o uygulanir. “Etkinlik“ kapsamina firma ile 6rgiit arasindaki
herhangi bir iligki (fonlama dahil) girmektedir.

21.3. Regeteli ilaglarin halka tanitiminin yapilamayacagi kural gecerlidir.
21.4. Yazil S6zlesmeler

ilag firmalari hasta érglitlerine parasal destek, anlamli dolayl destek veya anlamli finansal olmayan destek
verdiklerinde veya hasta érgitlerine sézlesmeli hizmet sagladiklarinda veya hasta orgutlerinden sézlesmeli
hizmet aldiklarinda, mutlaka yazili bir s6zlesme yapmalidirlar. Yapilacak parasal destegin miktari ve amaci
(kosulsuz destek, belirli bir etkinlik veya yayin i¢in destek, vb.) sézlesmede belirtimelidir. Finansal olmayan
dolayh veya dogrudan anlamli destedin de tarifi yapilmahdir (6rn. bir halkla iligkiler sirketinin hizmetinin
bagislanmasi, firmanin etkinlige yapacagi katkilar, vb.). ilag firmalari biinyelerinde bu tiir sézlesmeleri onaylama
sureci olusturmalidirlar.

Yazili s6zlesmeler i¢in bir model EK V’te verilmistir.
21.5. Logo ve Amblemlerin Kullaniimasi

Hasta Orgitinin amblem, logo veya sembollerini kullanmak igin ilag firmasi ilgili 6rgltten yazili izin almis
olmalidir. lzin basvurusunda, logo veya sembollerin hangi amagla ve nerelerde kullanilacagi agik sekilde
belirtiimis olmaldir.

21.6. igerik Denetimi (Editoryal Denetim)

ilag firmalari hasta érgitlerinin basili ve gérsel malzemelerinde kullanilan metinleri kendi ticari hedeflerine yarar
saglayacak sekilde etkilemeyi amaglamamalidir. Metindeki teknik hatalarin dizeltimesi 6nerilebilir. Hasta
orgutu istekte bulundugu takdirde, firma taslak metnin adil ve dengeli bir bilimsel agidan kaleme alinmasina
katkida bulunabilir.

21.7. Seffaflik

21.7.1. Her ila¢ firmasi mali yardimda bulundugu ve/veya dogrudan veya dolayh finansal olmayan anlaml
katkida bulundugu hasta 6rgutlerinin listesini halka agmalidir. Bu agiklama, siradan bir okuyucunun firmanin
yaptigl destegin ne oldugunu ve boyutlarini kavramasina yetecek dlgiide tam ve agik olmalidir. Agiklamada
finansal destegin parasal degeri ve faturalanan masraflarin tutari mutlaka yer almalidir. Parasal olarak
tanimlanmasi zor finansal olmayan anlamli destek s6z konusuysa, hasta érgutinin elde ettigi parasal olmayan
destek acik secik tanimlanmalidir. Bu bilgi her Glkede veya toplam olarak Avrupa dlgeginde derlenip bildirilebilir
ve en az her yil gincellenmelidir.

21.7.2. Firmalar yaptiklari desteklerin hasta orgitlerince agikga belirtimesi ve etkinliklerin baslangicinda
duyurulmasini saglayacak gerekli girisimleri yapmalidirlar.

21.7.3. Her ila¢ firmasi anlamli sézlesmeli servis sagladigi hasta orgutlerinin listesini halka agmalidir. Bu
aciklama, siradan bir okuyucunun firmanin hasta 6érgitine sagladigi hizmetlerin ne oldugunu, boyutlarini ve
dernek i¢cin 6nemini, gizli tutulmasi gereken bilgileri a¢iklama zorunlulugu olmadan, kavramasini sadlayacak
Olciide tam ve agik olmalidir. Firmalar her bir hasta 6rguti icin raporlama déneminde yapilan toplam édemeyi
her Ulkede veya toplam olarak Avrupa dl¢eginde yayinlamali, bilgi en az yilda bir gtincellenmelidir.
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21.8. Sozlegmeli Hizmetler

21.8.1. Hasta orgutleri ile firmalar arasinda hizmet s6zlesmeleri, ancak bu sézlesmeler halk sagligini veya
arastirmalari destek amaci guduyorsa imzalanabilir.

21.8.2. Hasta orgtlerinin firma danisma kurulu toplantilarina uzman olarak katiimak suretiyle veya konusmaci
olarak kontratli hizmet saglamalari mimkindir. Asagidaki tim kosullara uyumlu yapilmis danismanlk veya
diger hizmet alimlar kabul edilebilir:

i. Saglanacak hizmetlerin 6zellikleri ve bu hizmetler karsiliginda yapilacak ve asagidaki g) maddesine
gore saptanmis ddemelerin kistaslari hizmetlerin alimi baslamadan 6nce yazili bir kontrat veya
s6zlesmede yer almis olmalidir.

ii. Firmanin s6z konusu hizmet ve danismanhga gereksinimi, danismanla temas kurulmadan, hizmetin
talep edilmesinden ve potansiyel danigsmanlarla gérismelere baslanmadan dnce acgik bir sekilde
saptanmig olmalidir.

iii. Danismanin segiminde kullanilan kriterler belirlenen gereksinime karsilik vermelidir. Danigsmanlari
segmekle gorevlendirilen kisiler, danismanlik hizmeti alinacak kisilerin bu kriterlere uyup uymadiklarini
degerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalidir.

iv. Alinan hizmetin boyutu belirlenen gereksinim ve amaca ulasmak igin akilci bir yaklasimla gerekenden
daha fazla olmamalidir.

V. Danigmanlik isteyen firma danismanlar tarafindan sunulan hizmetleri aldigini ve gereksinimi
dogrultusunda kullandigini gésteren kayitlari tutmalidir.

Vi. Firma hizmeti talep etmesinin karsiligi Hasta Orgiitiiniin bir ilaci desteklemesini beklememelidir.

Vii. Danismanlik veya hizmet karsiligi yapilan 6deme, hizmetin makul piyasa degerini yansitmalidir. Hasta

orgutiine yapilacak herhangi bir ddemeyi mazur gbsterecek kagit Ustiinde sozlesmeler
dizenlenmemelidir.

viii. Firmalar Hasta Orgiitleriyle yaptiklari sézlesmelerde, firma ile ilgili her hangi bir konuda veya sézlesmeyle
hizmet alinan konularda 6rgt yetkililerinin kamu 6niinde konusma yaptigi veya yazili demeg verdikleri her
durumda, firmaya para karsiligi hizmet verdiklerini agiklama zorunlulugu getirmeleri konusunda israrci
olmalidirlar.

iX. Her firma, yukaridaki 21.7.3. maddesinde belirtildigi sekilde, bir dnceki donemde para karsiligi hizmet

aldigi hasta orgutlerinin listesini ve ddedikleri miktari en az yilda bir kez gincelleyerek yayinlamalidir.

21.9. Tek Destek¢i Olma

Hicbir firma bir hasta 6rgitiiniin veya (kendisi 6nermis olsa bile) herhangi biiyiik bir projenin tek destekgisi olma
kosulunu ileri sirmemelidir.

21.10. Etkinlikler ve Agirlama

1. Firma tarafindan desteklenen, firma veya hekim orgutleri veya hasta orgutleri tarafindan dizenlenen
bilimsel, is amagl ve uzmanlik etkinlikleri ve toplantilari uygun yer, bi¢im ve diizeyde olmali, agirlama
ve kabul etkinlikleri toplantinin ana amacini gergeklestirmeye yonelik olmali, asiri, gosterisli, eglence
etkinlikleri ile akla gelen yo6relerde yer almamalidir.

2. Bir ilag firmasi tarafindan hasta orgitiine veya Uyelerine saglanan agirlama; toplanti ister ilag firmasi
tarafindan, ister hasta 6rgitu tarafindan dizenlenmis olsun, her durumda makul o6lgllerde olmali,
toplantinin ana amacini ikinci plana itecek duzeyde olmamalidir.

3. Agirlama masraflar yol, yemekler, konaklama ve toplantinin ¢iplak kayit tcretiyle sinirli tutulmalidir.

4. Agirlama yalniz katilimci olarak saptanan kisilerle sinirli olmalidir. Acik saglik sorunlari s6z konusuysa
(sakathk, vb.) destek olan kiginin yol, yemek, konaklama ve kayit katihm tcreti 6denebilir.

5. Agirlama veya destek tatil, spor misabakalarina katilma, eglence sunma icermemelidir.

6. Hi¢ bir firma, asagidaki istisnalar disinda yurt disinda toplanti dizenleyemez ve yurt digi toplantilari
destekleyemez (sponsorluk yapamaz):

i) Toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi, katihmcilarin (davetlilerin) gogunlugunun bagska ulkelerden
gelecek olmasi nedeniyle katiimcilarinin lojistigi agisindan toplantinin yurt diginda yapilmasinin
daha uygun olmasi;

i) Toplanti konusu veya amaci ile ilgili kaynaklarin veya uzmanhdin toplantinin bagka Ullkede

yapilmasini lojistik agidan tercih edilir kilmasi.

21.11. Denetleme ve Uygulama

Bu kurallari ihlal eden firmalar hakkinda, EK I'de belirtilen sire¢ ve standart uygulama prosediru ve yaptirimlar
uygulanir.
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Madde Aciklamalar ve Gerekceler

21: ilac Firmalan ile Hasta Orgiitler Arasindaki liskiler Kilavuzu

Bu madde EFPIA tarafindan ayr1 bir Kilavuz olarak yayimlanmig ve en son Haziran 2011°de giincellenmis olan “EFPIA Code of Practice
on Relationships between the Pharmaceutical Industry and Patient Organisations-The EFPIA Patient Organisation (PO) Code”, (ilag
Endiistrisi ve Hasta Orgiitleri Arasindaki Iligkiler Hakkinda Uygulama Ilkeleri) metnine uygun hazirlanmustir.

i}ag endstrisi ile hasta drgiitlerinin iligkilerinin etik ve seffaf bir sekilde yiiriitilebilmesi i¢in, EFPIA ve AIFD “ilag Endiistrisi ile Hasta
Orgiitleri Arasindaki Iligkiler” Ilkelerini benimsemistir. Uygulama ve Yaptirnmlar konusunda da EK V’te yer alan Standart Uygulama
Prosediirii izlenecektir.

Bu madde Avrupa’da orgiitlii hasta 6rgiitleri ve EFPIA nin ortaklasa kabul ettigi asagidaki prensipler lizerine bina edilmistir.

1) Hasta orgiitlerinin politik duruslarinin, politikalarinin ve etkinliklerinin bagimsizligi saglanmalidir.

2) Hasta orgiitleriyle ilag endiistrisi arasindaki igbirlikleri karsilikli saygiya dayanmali, her iki tarafin bakis agilari ve kararlari es
agirlikta kabul edilmelidir.

3) Regeteli bir ilacin tanitimini veya desteklenmesini ne ilag sektorii talep etmeli, ne de hasta 6rgiitii boyle bir davranig igine girmelidir.

4) Her bir isbirliginin hedefleri, amaclar1 ve kapsamm seffaf olmalidir. Tlag sektorii tarafindan saglanan, parasal olsun olmasin her
destek, agik¢a belirtilmelidir.

5) Hasta orgiitlerinin farkli kaynaklardan fonlanmasi ilag sektorii tarafindan desteklenmektedir.

21.4. Tla¢ Firmalar ile Hasta Orgiitleri arasinda Yapilacak Sézlesmeler icin Ornek

Ilag firmalar1 hasta 6rgiit ve derneklerine finansman yardimi, anlamli dolayli destek ve / veya anlamli finansal olmayan destek
sagladiginda oOrgiit ile firma arasinda yazili bir sdzlesme yapilmalidir. Eger destek dogrudan firma tarafindan saglanmiyorsa, aract
kurulusun / kuruluslarin da s6zlesmeye taraf olmasi uygundur.

EK V’te sunulan sézlesme 6rnegi, ilag firmalari ile hasta Srgiitleri arasindaki iligkileri diizenleyecek yazili bir sdzlesmede yer almasi
gereken temel noktalari igermektedir. Ornek oldugu gibi kullanilabilir veya uyarlanabilir. Ornek sdzlesme iki taraf arasinda
kararlastirilacak hedefleri, EFPIA ve AIFD Tanitim Ilkeleri’ne uyumlu olarak yaziya dokmeyi amaglamaktadir.

21.4. Anlamh Destek tanimi: Yapilan destek s6z konusu orgiitiin ¢aligmalarina anlamli katkida bulunmugsa veya bulunacagi
diisiiniilityorsa, yapilan destek olmadan 6rgiitiin s6z konusu projeyi gergeklestirme olasiligi yoksa veya az ise, “anlamli destek’’ten s6z
edilir. Dogrudan veya dolayli mali, parasal destekler her durumda agiklanmali ve etkinlikten / hizmetten etkilenenlere duyurulmalidir.

21.7.2. ve 21.7.3. Seffaflik: Destek verilen hasta orgiitlerine yapilan yardim ve katkilar, sézlesmeli hizmetlerin parasal degeri; ilk kez
2013 yil1 ilk ¢eyregi sonunda, (2012 yili katkilarini icerecek sekilde) yayinlanmis olmalidir.

21.7.3.1. Seffaflik: 2011 yilinda giincellenen EFPIA Hasta Orgiitleriyle iliskiler Kilavuzunun “Seffaflik” bashkl1 5. maddesi:

Her firma, mali destek ve/veya dnemli dolayli / mali olmayan destek verdigi hasta orgiitlerinin bir listesini herkesin ulagabilecegi bir
bicimde sunmalidir. Verilen destegin niteligi, ortalama bir okuyucunun verilen destegin boyutlarini anlayabilmesine yetecek 6lgiide
noksansiz bir bigimde tanimlanmahdir. Saglanan mali destegin ve fatura edilen giderlerin parasal degeri de bu tanim igerisinde
belirtilmelidir. Anlaml parasal bir biiyiikliik atanamayan 6énemli mali olmayan desteklerde, hasta orgiitiiniin aldigi mali olmayan yarar
acikca tarif edilmelidir. Bu bilgiler ulusal diizeyde ya da Avrupa diizeyinde sunulmali ve yilda en az bir defa giincellenmelidir. (Verilen
destegin parasal degerini de belirtme sart1 firmalar tarafindan ilk defa olarak 2013 yilinin birinci geyreginin sonuna kadar yerine
getirilecektir (1 Ocak 2012 tarihi itibariyla baslanan ya da o tarihte devam etmekte olan faaliyetleri de kapsayacaktir.)

Firmalar, sagladiklar1 sponsorlugu her zaman agik¢a kabul ve beyan etmeli ve en basindan itibaren goriiniir olmasini saglamalidir.

Her firma, sozlesmeli olarak onemli diizeyde hizmet aldigi tiim hasta orgiitlerinin bir listesini herkesin ulasabilecegi bir bigimde
sunmalidir. Alinan hizmetin niteligi, gizli bilgilerin agiklanmasina gerek olmadan, ortalama bir okuyucunun hasta 6rgiitii ile firma
arasindaki anlagmanin niteligini anlayabilmesine yetecek dl¢lide noksansiz bir bigimde tanimlanmalidir. Firmalar, raporlama donemi
zarfinda hasta orgiitii bagina 6dedikleri toplam rakami da alenen agiklamahdirlar. (Alinan sdzlesmeli hizmetlerin parasal degerini de
belirtme sart1 firmalar tarafindan ilk defa olarak 2013 yilinin birinci ¢eyreginin sonuna kadar yerine getirilecektir;1 Ocak 2012 tarihi
itibariyla baslanan ya da o tarihte devam etmekte olan faaliyetleri de kapsayacaktir.)
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Madde 22- ila¢ Firmalarindan Saglik Meslek Mensuplarina (SMM), SMM Orgiitlerine
(SK) ve Saglik Kurumlarina (SK) Yonelik Deger Aktarimlarinin Kamuya Agiklanmasi

(EFPIA Disclosure Kurallari ile uyumlu metin. Not: TI'TCK’n_/n 30.03.2016 tarihli yazisi uyarinca ve EFPIA’nin
onayi ile 2015-2016-2017 yillari Deger Aktarimlari verileri AIFD (iyelerince halka agik yayinlanmayacaktir.)

22.1.01. Genel Yiikiimliliik. Bu Kural geregi her Uye Firma, dogrudan veya dolayh olarak bir Aliciya (bir SMM
veya bir SK) veya onun yararina gergeklestirdigi Deger Aktarimlarini Madde 22.3’te ayrintili olarak tanimlandigi
sekilde belgelendirecek ve kamuya agiklayacaktir.

22.1.02. Hari¢ Tutulan Agiklamalar. Bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, asagida belirtilen Deger Aktarimlarinin
kamuya acgiklanmasi gerekmez:
i. yalnizca recgetesiz ilaglarla iligkili olan deger aktarimlari;
ii. tanitim malzemeleri, azaltilmis numuneler, AIFD Tanitim ilkelerinde belirtilen tavan degeri asmayan
yemek ve iceceklerin degerleri ve 22.3. maddesinde listelenmemis degerler;
iii. Uye Firma ile bir eczane, bir kurum veya ecza deposu arasindaki ticari alim-satim tanimi i¢cinde yer alan
deger aktarimlari ( 1skontolar, vadeler ve benzerleri).

22.1.03. Cizelge. EKli Cizelge formlari bu Kurallarin bir pargasini olusturmaktadir. Blyuk harfle yazilan terimlerin
tanimlamalari bu terimlerin anlasiimasinda tutarlihk saglamak tzere bu maddenin “Ag¢iklamalar’ béliminde
sunulmustur.

22.1.04. Agiklanacak olan Deger Aktarimlari sunlardir:

i. Kurumlara, hekim derneklerine 15. Maddeye gore yapilan bagislar, destekler, sponsorluklar ve ayni
destekler;
ii. Kurumlar, dernekler ile firmalar arasinda 17. ve 18. Maddelere gore yapilan sézlesmeler;
iii. Hekimlerin kongrelere ve bilimsel etkinliklere katiimalari igin 16. Maddeye gore yapilan sponsorluklar;
iv. Saglik meslek mensuplarinin egditim amagh toplantilara ve kongrelere katilmalari i¢in saglik
organizasyonlarina kayit, salon kirasi ve benzer masraflar igin yapilan 6demeler;
V. Klinik Arastirma-Gelistirme Calismalari destekleri

22.1.05. Hasta Derneklerine yapilan deger aktarimlari 21. Maddede ele alinmistir ve bu madde kapsaminda
degildir.

22.1.06. TITCK Yoénetmeligine gére Onay Alma ve Onay Olmadigi takdirde Deger Aktarimi Yapilmamasi
Kurali (YénMad.11.7) Ruhsat/izin sahibi, saghk kurum ve kuruluslari, Universiteler, saglik meslek mensuplari ve
Uyesi bulunduklari mesleki orgutler, sendikalar ve saglk alaninda faaliyet gésteren dernekler ve vakiflar ile
sagligin korunmasi ve gelistiriimesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluglarina parasal de@eri yururlikteki
aylik brut asgari tcretin % 10’'unu agan her turli deger aktarimlarini sadece agagida belirtilen sartlara uymak
kaydiyla yapabilir:

22.1.06.a. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili icinde yapilan deder aktarimlarini Kurum tarafindan belirlenen
formatta ve ayrintili olarak bir sonraki yilin ilk alti ayi icerisinde Kuruma bildirir.

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

22.1.06.c. Ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimina iliskin tim bilgi ve belgelerin érnekleri bes yil
sureyle muhafaza edilir.

22.2.01. Yillik Aciklama Dénemi. Agiklamalar yillik yapilacak ve her bir raporlama dénemi bir tam takvim yilini
kapsayacaktir (‘Raporlama Donemi”).

22.2.02. Agiklama Zamani. Agiklamalar her bir Uye Sirket tarafindan ilgili Raporlama Déneminin bitiminden
sonra 6 ay icerisinde yapilacaktir. Agiklanan bu bilgiler, (i) yururlikteki ulusal veri gizliligi veya diger yasalar ya
da yo6netmelikler kapsaminda daha kisa bir dénemin gerektigi, veya (ii) Alicinin spesifik bir agiklamaya iligkin
onay yururltkteki ilgili ulusal bir yasa veya yénetmelik uyarinca iptal edildigi durumlar haricinde her durumda;
Madde 22.2.04 uyarinca bilgilerin ilk agiklandidi tarihten itibaren en az 3 yil boyunca kamuya acik bir ortamda
kalmahdir.
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22.2.03. Bildirim Cizelgesi. Tutarlihk saglamak uzere, bu Kurallarin kapsamindaki aciklamalar Madde 22.2.04
(ii) uyarinca ve EK lIl'teki Cizelge 2 kullanarak yapilacaktir. Bu ¢izelgeden farklilik ancak yasal zorunluluk
durumunda kabul edilebilir; bu nedenle her iilkede tek bir standart uygulanmalidir. (Tirkiye’de AIFD (iyeleri EK
I, Cizelge 2 standardina uygun acgiklama yapacaklardir.

22.2.04. Aciklama Platformu. Acgiklamalar, sinirlandiriimis olmamalari ve kamuya acik olmalari sartiyla,
asagidaki yollardan biri araciligiyla yapilabilir:

i igili Uye Sirketin web sitesinde, 22.2.05 maddesine uygun olarak; veya

i.Merkezi bir platformda: bu platform AIFD’nin girisimiyle veya onayiyla gelistirlen merkezi bir platform
olabilecegi gibi, ilgili saghk otoritesinin veya meslek Ust 6rgutinin olusturdugu bir platform da olabilir.
(agiklamalar mimkin oldugunca EFPIA standardi Cizelge 2 kullanarak yapiimalidir.)

22.2.05. Yirtrlikteki Ulusal Kurallar. Agiklamalar Alicinin fiziksel adresinin oldugu Ulkenin ulusal kurallari
uyarinca yapilacaktir. Bir Uye Sirketin Alicinin fiziksel adresinin oldugu llkede olmamasi veya burada bir bagli
sirketinin veya yan kurulusunun bulunmamasi durumunda, Uye Sirket Deger Aktarimini Alic’nin tabi oldugu
ulusal kurallara uygun sekilde agiklayacaktir.

22.2.06. Agiklama Tiirkge yapilacaktir. Uye firmalarin agiklamalarini ingilizce de yapmalari tesvik edilmektedir.

22.2.07.Belgelendirme ve Kayitlarin Saklanmasi. Her Uye Sirket Madde 22.1.01 uyarinca agiklanmasi gereken
batin Deger Aktarimlarini belgelendirecek ve bu Kurallar kapsaminda yaptigi agiklamalarin kayitlarini,
yurarlikteki ulusal veri gizliligi veya diger yasa ya da yonetmelikler kapsaminda daha kisa bir dénem
belirtiimedigi strece, Raporlama Déneminden sonra en az 5 yil boyunca saklayacaktir.

22.3.01. Bireysel Aciklamalar. Bu Kurallar tarafindan acgikga belirtilen durumlar haricinde, Deger Aktarimlari
bireysel bazda agiklanacaktir. Her Uye Sirket, net bir sekilde tanimlanabilir olan her bir Alici igin s6z konusu
Alicinin her Raporlama Ddneminde agagidaki kategorilerden birine makul bir sekilde girebilecek Deger
Aktarimlarina iligkin tutarlari bireysel bazda aciklayacaktir. S6z konusu Deger Aktarimlari, (i) ilgili Aliciya,
ve/veya (ii) ilgili makamlara talep uzerine kalem bazinda agiklama yapilabilmesi kosuluyla, kategori bazinda
gruplandirilabilir.

22.3.01.1. Bir SK’ya yapilan Deger Aktarimlarinda, asagida belirtilen kategorilerden birine iliskin bir tutar:

22.3.01.1.a. Bagis ve Hibeler: SMM’lerden olusan ve/veya saglik hizmeti sunan kurum, kurulus veya derneklere
(nakdi veya ayni yardim seklindeki) bagis ve hibeler dahil, saglik hizmetlerini destekleyen SK’lara yapilan Bagis
ve Hibeler;

22.3.01.1.b. Etkinliklerle baglantili maliyetlere katki: SMM’lerin Etkinliklere katihmlarina yénelik destek dahil, SK
veya uclncu taraflar aracigiyla yapilan Etkinliklerle iliskin maliyetlere asagida érnekleri verilen katkilar:
i Kayit Gcretleri;
. SK’lar veya bir SK tarafindan bir Etkinligi ydnetmek Uzere tayin edilen tGglincu taraflarla yapilan destek
(sponsorluk) sézlesmeleri ve
iii. Seyahat ve konaklama harcamalari.

22.3.01.1.c. Hizmet ve Danigsmanlik Ucretleri. Uye Sirketler ile kurumlar, kuruluglar veya SMM dernekleri
arasindaki s6zlesmelerden kaynaklanan veya bunlarla iligkili olan ve kurum, kurulus veya dernekler tarafindan
bir Uye Sirkete herhangi bir tiirde hizmet sunuldugu veya énceki kategoriler tarafindan kapsanmayan bagka bir
finansman tirinin saglandigi Deger Aktarimlari. Ucretler ile yazili sézlesmelerde kapsanan etkinliklerdeki ilgili
masraflari kargilayan Degder Aktarimlari iki ayri bashk altinda agiklanacaktir.

22.3.01.2. Bir SMM’ye Yénelik Deder Aktarimlari Igin:

22.3.01.2.a. Etkinliklerle iligkili maliyetlere yonelik agagida érnekleri verilen katki:
i. Kayit tcretleri ve
. Seyahat ve konaklama harcamalari.

22.3.01.2.b. Hizmet ve Danismanlik Ucretleri: Uye Sirketler ile SMM'ler arasindaki s6zlesmelerden kaynaklanan
veya bunlarla ilgili olan ve séz konusu SMM’lerin bir Uye Sirkete herhangi bir tiirde hizmet (veya 6nceki
kategorilerde kapsanmayan bir finansman tiriinin) sunuldugu Deger Aktarimlari. Ucretler ile yazili
sozlesmelerde kapsanan etkinliklerdeki ilgili masraflari kargilayan Deger Aktarimlar iki ayri baslhk altinda
aciklanacaktir.

22.3.02. Toplu Agiklama. Diger durumlarda Madde 22.3.01°de belirtilen kategorilerden birinde agiklanabilecek
bazi bireysel bilgilerin yasal nedenlerden dolayi a¢iklanamadigi Deder Aktarimlarinda, Uye Sirket her bir
Raporlama Dénemindeki Deger Aktarimlarinin tutarlarini toplu olarak bildirecektir. Bu toplu agiklama her bir
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kategori igin (i) Alici sayisini hem mutlak rakam olarak hem de butan alicilarin yizdesi seklinde, ve (ii) bu
Alicilara yonelik Deger Aktarimlarina atfedilebilen toplam tutari belirtecektir.

22.3.03. Tekrarlamama. Madde 22.3.01 veya 22.3.02 kapsaminda agiklanmasi gereken bir Deger
Aktarimlarinin bireysel bir SMM’ye dolayli yoldan bir SK araciliiyla yapiimasi durumunda, s6z konusu Deger
Aktariminin yalnizca bir kere agiklanmasi gerekecektir. Agiklamalar mimkin oldugu kadar 22.3.01.2°de
belirtildigi sekilde bireysel SMM belirtilerek yapilmalidir.

22.3.04. Aragtirma ve Geligtirmeye Ybénelik Deder Aktarimlari. Her Rapor Doénemindeki Arastirma ve
Gelistirmeye Yonelik Deger Aktarimlari her Uye Sirket tarafindan toplu olarak agiklanacaktir. Arastirma ve
Gelistirmeyle acgikca iliskili etkinliklerin masraflari da “Arastirma ve Gelistirmeye Yonelik Deger Aktarimlar”
kategorisi altinda toplu olarak agiklanabilir.

22.3.05. Yéntem. Her Uye Sirket aciklamalarin hazirlanmasinda ve Madde 22.3.01’de tarif edilen her bir
kategoriye iliskin Deger Aktarimlarini belirlemek Uzere kullandigi ydntemleri 6zetleyen bir not yayinlayacaktir.
Genel bir 6zeti ve/veya Ulkeye spesifik degerlendirmeleri igeren not uygulanan tanima yontemlerini agiklayacak
ve ¢ok yillik sézlesmeler, KDV ve diger vergi konulari, déviz kuru konulari ve uygun oldugu sekilde bu Kurallar
cercevesinde Deger Aktarimlarinin zamanlamasi ve tutarina iliskin diger konularin nasil ele alindigini
kapsayacaktir.

22.4.01. Raporlama. AIFD, asagdida belirtilen raporlari en az yillik bazda yayinlayacaktir: (EFPIA 4.05)

i. Bu Kurallarin AiFD Uyesi Sirketler tarafindan uygulanmasi ve
ii. Bu Kurallara gére ulusal agiklamalar ilk kez yapildiktan sonra, bu Kurallara iligkin etkinliklerin takip
raporu (bu konuda ilk rapor Eylul 2019’da hazirlanmis olacaktir).

22.4.02. Kurallara Uyum. AiFD Etik ve Uyum Iyi Uygulamalar Komitesi, Uye Derneklerin bu Kurallar kapsaminda
yukumlultklerini yerine getirmelerine yardimci olacaktir.(EFPIA 5.01)

22.4.03. Kurallarda Dedigiklikler. AIFD bu Kurallari ve bu Kurallara uyuma iligkin rehberleri duzenli olarak
g6zden gecirecektir. Kurallarda yapilmasi 6nerilen degisiklikler AIFD Gyelerinden gorus alinarak AIFD Yénetim
Kurulu ve AIFD Genel Kurulu onayina sunulacaktir. (EFPIA 5.02)

22.4.04. Yaptinmlar: Ek I'deki yaptirimlar bu maddenin uygulanmasinda aynen gecerlidir.(EFPIA 4.04)

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

Madde 22 ile flgili Tammlar

Ahci
Her durumda hangisi gegerliyse, birincil ¢aligma yeri, ana profesyonel adresi veya kurulus yeri Tiirkiye’de olan bir SMM veya bir SK

Bagis ve Hibeler
Toplu olarak, AIFD Ilkeleri 15. Madde kapsaminda olan (nakdi veya ayni) bagis ve hibeler

Deger Aktarimlari

Regeteli beseri tibbi iiriinlerin gelistirilmesi veya satisiyla baglantili olarak, ilag tanitimi veya diger amaglarla, dogrudan veya dolayli
olarak gerceklestirilen nakit, ayni veya diger sekillerde deger aktarimlarini ifade eder. Dogrudan deger aktarimi bir Uye Firma tarafindan
dogrudan bir Alict lehine yapilan aktarimlardir. Dolayh deger aktarimi, bir Alict lehine bir Uye Firma adima yapilan ya da bir arac
vasitastyla gerceklestirilen ve Uye Firmanin Deger Aktarimindan yararlanacak SMM’yi/SK’yi bildigi ya da tamimlayabildigi deger
aktarimlaridir.

Arastirma ve Gelistirmeye Yonelik Deger Aktarimlari

(i) (OECD kyi Laboratuvar Uygulamalar: Ilkeleri tarafindan tanimlandig sekilde) klinik olmayan ¢alismalar; (ii) (Y©6nerge 2001/20/EC
tarafindan tamimlandig1 sekilde) klinik ¢aligmalar; veya (iii) ileriye doniik (prospective) nitelikte gozlemsel ¢alismalarin ve spesifik
olarak o ¢alisma i¢in bireysel SMM’ler veya SMM gruplarindan ya da onlar adina hasta verilerinin toplanmasini kapsayan ¢alismalarin
planlanmasi veya yiiriitiilmesiyle ilgili olan SMM’lere veya SK’lara Deger Aktarimlari.

Etkinlikler

Bir sirket tarafindan veya bir sirket adina organize edilen ya da desteklenen biitlin tanitim amagli, bilimsel veya profesyonel toplantilar,
kongreler, konferanslar, sempozyumlar ve diger benzer etkinlikler (bunlarla smirli kalmamak kaydiyla, danisma kurulu toplantilari,
aragtirma veya Uretim tesislerine ziyaretler ve klinik ¢aligmalara ve gozlemsel ¢aligmalara iligskin planlama, egitim veya arastirici
toplantilari). Bunlarin her biri bir “Etkinlik™tir.

HO (Hasta Orgiitleri)

Hasta Orgiitleriyle iliskileri konu alan AIFD Tamtim {lkeleri 21. Maddesinde tanimlanan Hasta Dernekleri veya diger Hasta Platformlari ve
diger orgiitleri
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SK (Saghk Kurumlari veya Saghk Meslek Mensuplarinca olusturulan Dernekler)

(i) Is adresi, kurulus yeri veya birincil faaliyet yeri Avrupa’da veya Tiirkiye’de olan; (Hasta Orgiitleri Kurallar1 kapsamindaki hasta
orgiitleri digindaki) hastane, klinik, vakif, iiniversite veya baska bir egitim kurumu ya da uzman toplulugu niteligindeki- yasal veya
kurulus sekli ne olursa olsun- bir saglik, tip, eczacilik veya bilimsel dernek, platform veya organizasyon olan tiizel kisi, veya (ii) bir veya
daha fazla SMM’nin hizmet sundugu veya olusturdugu bir tiizel kisi,

SMM (Saghk Meslek Mensubu)

Tip, dis hekimligi, eczacilik veya hemsirelik meslegi mensubu olan ya da kendi profesyonel etkinlikleri sirasinda bir tibbi {iriinii
regetelendirebilecek, satin alabilecek, tedarik edebilecek, tavsiye edebilecek veya uygulayabilecek ve birincil ¢alisma yeri, ana
profesyonel adresi Tiirkiye’de olan gergek kisi. Asagida sayilanlar da bu maddede tanimlanan SMM kapsamindadir:

(i) tibbi tirtinleri regetelendirebilecek, satin alabilecek, tedarik edebilecek veya uygulayabilecek bir resmi yetkili veya bir devlet kurumu
ya da (kamu sektériinde veya 6zel sektorde olan) baska bir kurum galisani, ve (ii) bir Uye Sirkette ¢alisan ve birincil isi bir SMM olarak
caligmak olan gercek kisi

Ancak asagida sayilanlar bu tanima girmez: (a) bir Uye Firmanimn diger biitiin calisanlar1 ve (b) bir tibbi iiriin deposu veya dagitimcist
(distribiitor)

SMM Kurallari: AIFD Tanitim ilkeleri

DEGER AKTARIMLARININ KAMUYA ACIKLANMASI RIZA BEYANI” érnek formu EK VI’da yer almaktadir.
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Madde 23- ilag Firmalarindan Saghk Meslek Mensuplarina (SMM), SMM Orgiitlerine

(SK) ve Saglik Kurumlarina (SK) Yénelik Deger Aktarimlarinin TITCK’ya Agiklanmasi
(YénMad.11.7; 11.8)

23.1. Genel Yikimlilik. Ruhsat/izin sahibi ve sdzlesmeli firma, saglik meslek mensuplarina ve
saglik kurum ve kuruluglarina (Universiteler, saglk meslek mensuplarinin Gyesi bulunduklari mesleki
orgutler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile saghgin korunmasi
ve gelistiriimesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslari), parasal degeri yururlikteki aylik brit
asgari Ucretin % 10’unu asan her tirlG deger aktarimlarini sadece asagida belirtilen sartlara uymak
kaydiyla yapabilir:.

23.1.1. Yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin talep veya kabul edildi§inin saptanmasi ve
bu deger aktariminin Kuruma bildirilebilmesi igin, ruhsat/izin sahibi veya sézlesmeli firma tarafindan
saglik meslek mensubunun veya saglik kurum/kurulugunun yetkili amirinin yazili onay (Riza Beyani)
alinir.

23.1.2. Yazili onay alinmamasi halinde ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimi yapilamaz.

23.1.3. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili icinde yapilan deger aktarimlarini Kurum tarafindan
belirlenen formatta ve ayrintili olarak bir sonraki yilin ilk alti ayi icerisinde Kuruma bildirir.

23.1.4. Cizelge. EK I\V'teki Cizelge formlar TITCK’ya Deger Aktarimi Kurallarinin bir parcasidir..

23.2.1. Bildirim esigi: Her bir deger aktarimi, KDV dahil parasal degeri o tarihte ylrurlikte olan aylik
brit asgari Gcretin %10’unu astigi takdirde Kuruma bildirilir.

23.2.2. Bildirim esigi hesaplama yontemi: Herhangi bir etkinlikte kisi basina disen deger aktarimi
miktarinin hesaplanmasi gerektiginde, etkinligin gerceklestirilebilmesi icin ruhsat/izin sahibi tarafindan
yapilan toplam harcamanin katimci sayisina bélinmesi sonucu bulunan deger dikkate alinir

23.3. Saglik Kurum/Kuruluslarina (SK) Yapilacak Deger Aktarimlari:
Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayli olarak saglik kurumu/kurulusu bazinda yapilan
KDV dahil parasal degeri aylik brit asgari Ucretin % 10 unu asan deger aktarimlarinda;

i- kurum/kurulus ismi,

ii- vergi numarasi

iii- tescilli oldugu sehir bilgisi

asagida kapsami 6rneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Bagis.

b) Etkinliklerle baglantili maliyetlere katki.
c¢) Destek (sponsorluk) s6zlesmesi.

¢) Hizmet ve Danigmanlik Ucreti.

d) Her turlG diger deger aktarimlari.

23.4. Saglik Meslek Mensuplarina (SMM) Yapilacak Deger Aktarimlari::
Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayli olarak saglik meslek mensubuna yapilan KDV
dahil parasal deg@eri aylik brit asgari tcretin % 10 unu agan deger aktarimlarinda;
i- saglik meslek mensubunun adi-soyadi,
ii- T.C. kimlik numarasi
iii- is adresi bilgisi
iv- cahstigi il
asagida kapsami 6rneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.
a) Etkinlik maliyetine yapilan katkilar: Kayit tcreti, ulagim, konaklama ve yemek harcamasi.

b) Hizmet ve Danismanlik Ucreti.
c¢) Her turlt diger deger aktarimlari.

23.5. Hari¢ Tutulan A¢iklamalar. Bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, asagida belirtilen Deger
Aktarimlarinin Kuruma agiklanmasi gerekmez:
a) Bedelsiz tanitim numuneleri,
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b) Ydururlikteki aylik brit asgari Gcretin % 10’'unu agsmayan deger aktarimlari
(yiyecek, icecek ikramlari vb.),

c) Arastirma ve Gelistirmeye (AR-GE) yonelik yatirim nitelikli deger aktarimlari,

d) Bir eczane, bir kurum veya bir ecza deposu ile ticari alim-satim tanimi icinde yer
alan deger aktarimlari ( i1skontolar, vadeler ve benzerleri),

e) Tanitim malzemeleri.

Madde 23.5. Bildirim Donemi ve Bigimi

Madde 23.5.1. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili icinde yapilan deger aktarimlarini ayrintili olarak bir
sonraki yilin ilk alti ayi icerisinde EK IV’teki gizelgelere uygun sekilde, Kurumun bu amagla
hazirladigi sistem Uzerinden Kuruma bildirir.

23.5.2. Ruhsat/izin sahibi, sdzlesme yaptiklari firma araciligi ile yuratulen deger aktarimina yonelik
tim is ve igslemlerle ilgili bildirimleri Kuruma bizzat yapar.

23.5.3. Tum Deger Aktarimi bildirimleri, Kurum tarafindan olusturulan deger aktarimi sistemine
ruhsat/izin sahibi tarafindan sadece elektronik olarak yapilir.

23.5.4. Deger Aktarimi konusunda veri toplanmasi 01/01/2016 tarihinde baslayacaktir. Kuruma ilk
bildirim 30/06/2017 tarihine kadar yapilmis olacaktir.

23.5.5. Deger aktarimi sisteminin kullanimi i¢in, Kurum tarafindan hazirlanan ayri bir kilavuz,2016
yili sonuna kadar yayimlanacaktir.

23.6. Saglik Meslek Mensubundan veya Saglik Kurumu/Kurulugsundan Yazili Onay Alinmasi
Kosulu (Riza Beyani)

23.6.1. Bildirim esigi Uzerinde deger aktarimi yapiimadan 6nce deger aktariminin kabull ve bu
deger aktariminin Kuruma bildiriimesi i¢in dogrudan veya dolayli deder aktarimini yapan tarafindan;
saglik meslek mensubunun, saglik kurum ve kuruluslarinda ise yetkili amirin yazili onayr mutlaka
alinir.

Yazili onay olmamasi halinde saglik meslek mensuplarina veya saglik kurumu/kurulusuna
deger aktarimi yapilamaz.

23.6.2. Yazili onay; her bir deger aktarimi i¢in ayri ayri alinabilecegi gibi, belli bir streyi kapsayacak
sekilde slreli de olabilir. Riza Beyani, maddede belirtilen istisnalar harig, kisi veya saglik kurumu
tarafindan, deger aktarimi gergeklesmeden 6nce geri gekilebilir.

23.6.3. Deger aktarimi, kabul etmis kisi veya yetkili tarafindan yazili olarak onaylanmis ve deger
aktarimi gerceklestirilmis ise, deger aktariminin Kuruma bildiriimesine yonelik onay geri ¢ekilemez.

23.6.4. Saghk kurum ve kuruluglarinda yetkili amir; bashekimlik, dekanlik, dernek
baskani/dernek imza yetkilisi ve bununla sinirli olmayarak Yénetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer
alan her bir kurulusun ve kurumun imza yetKkilisidir.

23.6.5. Deger Aktariminin Yapildigi her bir SK’ndan Onay Alinmasi : Bir etkinligi bir kag saglk
kurumu/kurulusu birlikte dizenliyorsa, dogrudan ya da dolayli deger aktariminin yapildigi her bir
kurum/kurulus bildirim kapsaminda olup, her bir kurum/kurulustan destek talebi ve Kuruma bildirim
icin yazili onay alinir.

23.7. Yéntem Agiklamasi. Odemelerin kayit altina alinmasinda gegerli kurallar su sekilde olacaktir:

23.7.1. Hizmet sdzlesmesi bedelleri, bagislar, katkilar ve sponsorluklarda; bir yildan uzun sureli
sozlesmeler dahil olmak Uzere, deger aktariminin mali kayitlara islendigi takvim yilina ait rakam
aciklanir.

23.7.2. Kongre, toplanti vb. etkinlik kapsaminda gergeklesen ulagim (6r. ugak, tren, otobus biletleri),
agirlama (6r. konaklama gideri) ve kayit Ucretleriyle ilgili deger aktarimlari, etkinligin gerceklestigi
takvim yilinda aciklanir.

23.7.3. Diger deger aktarimlarinda 6deme tarihi esas alinir.

23.8. Katilmama, Tam Katilmama Durumunda Yapilacak A¢iklamalar
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23.8.1. Bir saglk meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinlie ya da etkinligin bir bolimine
katiimadigi takdirde, s6z konusu giderlerin sadece saglik meslek mensubuna aktarilan bélimu
deger aktariminda yer alir.

23.8.2. Odemeleri yapilan etkinlikten dnce, kisinin katihmi iptal edilse dahi kisi adina yapilan deger
aktarimi iptal edilememisse; bu aktarimlarin toplami, KDV dahil parasal degeri o tarihte ylrurlukte
olan aylik brut asgari Ucretin % 10’'unu astidi takdirde Kuruma bildirilir.

23.9. Saglik Kurumu Uzerinden Yapilan Odemeler: Bir saglik meslek mensubu ile bu kisinin
mensubu oldugu saglik kurumu/kurulusu tUzerinden sdzlesme imzalanip, 6demeler saghk
kurumu/kurulusuna (veya kurumun déner sermayesine) yapildiginda;
a. yapilan deger aktarimi, saglik kurum/kurulusu adina, saglik meslek mensubunun adini da
icerecek sekilde bildirilir.
b. ulasim kayit ve agirlama gibi kisiyle ilgili diger tim masraflar da saglik meslek mensubu adi
altinda ayrica bildirilir.

23.10. Belgelendirme ve Kayitlarin Saklanmasi
. Bildirimi yapan ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimina iligkin tm bilgi ve belgelerin 6rnekleri
en az bes yil siireyle muhafaza edilir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

23.5. AR-GE’ye yonelik yatirim nitelikli deger aktarimlari

23.6. Uye firmalarm saghk meslek mensuplar1 (SMM ve saglik kurumlarindan (SK) toplamalar1 gereken Riza Beyani formlar icin EK
VI’daki “DEGER AKTARIMLARI TITCK RIZA BEY ANI” érnek aliabilir.

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2

55



Madde 24- internet, Dijital Platformlar ve Sosyal Medya

(Bu madde ile ilgili detayli agiklamalarin yer aldigi EK II'deki AIFD Dijital lletisim Kullanici Rehberi AIFD Tanitim
likeleri’yle bir biitiin olusturmaktadir. Maddenin ve Rehberin igerigi dijital ortamdaki gelismelere paralel olarak
glincellenecektir. Yapilacak degisiklikler Ydnetim Kurulu’'nca kabul edilip Genel Midirler toplantisinda
onaylandiktan sonra tiim (iyeleri baglar. Giincellenen metinler ilk AIFD Genel Kurulu'nda onaya sunulur.)

24.1. Giris:

Topluma kaliteli, gtvenilir tibbi Grinler sunmanin, bunlarin akilci kullanimini saglamanin yani sira, bu Grinler
hakkinda elindeki veri, bulgu ve bilgilere, giincel iletisim teknolojisini kullanarak ve etik tanitim ilkelerine uygun
olarak ulasiimasini saglamak da ilag endiistrisinin sorumluluklarindan biridir. ilag firmalari yiiriirliikteki yasalara
ve kendi i¢ kurallarina bagh kalarak ve 0Ozellikle halka ila¢g tanitimi olarak algilanabilecek yaklasimlardan
kacginarak, dijital iletisim olanaklarini kullanmaktadirlar.

24.2. internette Seffaflik Prensibi ve Genel Kurallar

24.2.1. llag firmalari mevzuata uygun olarak paydaslar ile iletisime yonelik internet ag (web) siteleri
olusturabilirler. Firmalarin Internet ag siteleri AIFD Tanitim likeleri kapsamindadir.

24.2.2. Firmalar kendi kurmus olduklari veya kendi istekleri ile adlarina hazirlanan ag sitelerinden ve sosyal
medya hesaplarindan sorumludurlar. Destekledikleri ag sitelerinde veya sosyal medya hesaplarinda da, halka
ilag tanitimi olarak algilanabilecek igerigin yer almamasi igin gerekli dnlemleri almahdirlar.

24.2.3. Ziyaretgi Bilgilerinin Korunmasi: Firmalarca veya onlarin adina olusturulmus internet sitelerinde
ziyaretcilerden toplanan kisisel bilgiler gizli tutulmaldir. internet sitesi kisisel bilgilerin gizliligi, giivenligi ve
mahremiyetin korunmasi konularindaki ulusal yasa ve mevzuata ve uluslararasi kurallara uygun dizenlenmeli
ve yOnetilmelidir. Sitenin gizlilik politikasi, kullanim kosullari, bilgilerin ydnetimi acikga belirtiimelidir.

24.2.4. Bilimsel Tutarlihk: internet sitelerinin icerigi bilgilendirici, dogru, giincel, dengeli, giivenilir, adil ve
nesnel, acik ve kolay anlasilabilir olmalidir. Firmanin internet sitelerinde yer alan tiim bilgiler, Tanitim ilkelerine
uygun, tibbi ve bilimsel agidan dogru ve giincel olmall, sitede yer alan bilgiler AIFD Tanitim ilkeleri’ne ve firma
ici kurallara uygun olarak firma sorumlu ilgili boélimleri tarafindan gézden gecirilmeli ve gerekli onaylar
alinmadan yayimlanmamalhdir.

24.2.5. Her internet sitesinin bir ana sayfasi olmal, sitede asagidaki bilgiler agikca yer almalidir:
24.2.5.1. Site sahibi firmanin adi; site ile ilgili iletisim igin posta / e-posta adresleri, telefon numaralari

24.2.5.2. internet sitesini destekleyen (sponsor) firmanin adi; site ile ilgili iletisim igin posta / e-posta adresleri,
telefon numaralari

24.25.3. internet sitesindeki bilgilerin kaynaklari, kaynaklarin yayin/basim tarihleri ve gerektigi durumlarda
Internet sitesinde yer alan bilgilerin alindidi (bu bilgileri génderen) kisi ve kurumlarin tanimlari

24.2.5.4. internet sayfasinin amaglar ve hedef kitlesi / kitleleri (6rnegin, hekimler, eczacilar, hastalar, hasta
yakinlari veya halk)

24.2.6. Saglik Meslek mensuplarina (hekim, dis hekimi ve eczacilara) ydnelik bilgiler ile halka ydnelik bilgiler iki
ayri bélim halinde birbirinden ayrilmali ve tanitim yapilabilen bu saglk meslek mensuplari i¢cin hazirlanan
bdlimln bas tarafinda “Bu bdlum hekimler/eczacilar i¢cin hazirlanmistir” ibaresi yer almalidir.

24.2.7.1. Ana sayfada ve web sitesinin isminde Urln ismi ve Urln tanitimi olarak yorumlanabilecek bir ifade
bulunmamalidir.

24.2.7.2. Internet site isimleri Tanitim ilkelerine uygun sekilde secilmelidir; halka tanitimi yapilmasi uygun
olmayan urin isimli Internet sitesi AIFD tarafindan uygun goérilmemektedir.

24.2.8. internet sayfasindaki bilgiler diizenli olarak giincellenmelidir; eger gerekiyorsa, her bir bélim, sayfa
ve/veya madde igin en son glincellenme tarihi goriinir sekilde belirtiimelidir.

24.2.9. Sitelerde yer alan hekim, dis hekimi, eczacilara yonelik bilgiler ve halka yonelik saglik bilgileri AIFD ve
firma i¢ kurallarina uygun olarak firmanin sorumlu ilgili blimleri tarafindan gézden gegiriimeden ve gerekli
onaylar alinmadan yayinlanmamalidir. Bilgiler Bilim Servisi’nin gézetiminde hazirlanmalidir.

24.2.10. internet sayfalarindan diger sitelere gdnderme (link) dikkatle yapilmalidir. Link verilen sitede (halka
acik, firmanin sponsor olmadidi bir site olsa dahi) firma UrlGnlerine yénelik tanitim olarak algilanabilecek bilgi
varsa, bu igerikten yénlendiren firma sorumludur.
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24.2.11. Link verilen sitenin igeriginin tanitim ilkeleri ile uyumlu oldugundan emin olunmali ve link verilen sitenin
dogru adrese yonlendirildigi dizenli olarak kontrol edilmelidir.

24.2.12. ‘Blog’ veya ‘Forum’ gibi igerigi surekli degisen, igeriginin tanitim ilkelerine uygunlugu kontrol edilmesi
zor dinamik sitelere link veriimemesi, boyle sitelerin firmalarca desteklenmemesi 6nerilmektedir. Bu tir linklerin
verildigi durumda, Tanitim llkelerine uygunlugun kontrol firmanin sorumlulugundadir.

24.2.13. Bir kullanici, firmanin herhangi bir sitesinden veya firma tarafindan desteklenen bir siteden firmaya ait
olmayan bir siteye yonlendirildiginde bunun kullaniciya agik bir sekilde belirtiimesi gerekir.

24.2.14. Firmalarin kurumsal sayfalari (6rnegin firma prensiplerini vurgulayan bolimler, is basvurusu bolimleri
gibi) disindaki halka agik saglik bilgisi iceren her sayfada “Bu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczaciya
danigmanin yerine gegcemez. “Daha fazla bilgi i¢in bir hekime ve/veya bir eczaciya bagvurunuz” onerisi
mutlaka yer almaldir.

24.2.15. internet sayfalari hastaliklar hakkinda bilgiler, hastaliklardan korunma, tarama ve tedavi metotlari ve
halk saghgini korumaya yénelik diger bilgiler icerebilir.

24.2.16.Tedavilerden s6z edildiginde bilgiler dengeli ve gtincel verileri yansitmalidir; halka ve hastalara agik
sayfalar ilag tanitimi ve/veya belli bir ilaca yonlendirme igermemelidir.

24.2.17. llagla tedavi disindaki diger akilcl tedavi metotlari, bu arada diyet, davranis degisikligi tedavileri ve
benzeri korunma ve tedavi ydntemleri Internet sayfasindan agiklanabilir.

24.2.18. Her firma, kendisi tarafindan destekleniyor gibi algilanabilecek ve kurallara uygun olarak yénetilmeyen
bir sitenin varligindan haberdar oldugunda, béyle bir sitenin etkinligini durdurmak igin vakit gecirmeden yasal
yollara basvurmalidir. Bu bagvuru ilgililer tarafindan talep edildiginde AIFD'ye veya ilgili mercilere
kanitlanabilecek diizeyde belgelendirilerek yapiimalidir.

24.2.19. ilag Sektoriinde Dijital iletisim Uygulamalari AIFD Kullanici Rehberi: Tanitim ilkeleri EK II'de yer
alan “ilag Sektoriinde Dijital iletisim Uygulamalari AIFD Kullanici Rehberi”; firmalarin dijital iletisim ve pazarlama
uygulamalarindan sorumlu g¢alisanlarina ve firmaca goérevlendirilen Uglinct sahislara 23. Maddeyi detayli
aciklamak amaciyla hazirlanmistir ve AIFD Tanitim ilkeleri ile bir biitiin olugturmaktadir.

internet Ag Sitelerinin igerigi
24.3. Firma Hakkinda Genel Bilgiler, Kurumsal internet Sayfalar

Firma internet sitesinde yatirimcilari ilgilendirecek mali bilgiler, yatirimlar ve ruhsat asamasi bilgileri, insan
Kaynaklari is olanaklari ve bagvuru bélimleri, firmanin basin bultenleri ve halka yénelik Grtin tanitimi igermeyen
aciklamalari, urln listeleri ve fiyatlari, uzmanlik alanlari ile ilgili saglik sorunlari konulu bilgiler, tip alanindaki
gelismeler, iletisim bilgileri ve benzerleri, iyi Tanitim ilkelerine uygun bigimde yer alabilir. Bu tir bilgiler, ilag
tanitimi olarak algilanabilecek igerikte ve bicimde olmadiklari siirece, Tanitim ilkelerinin ve ilag tanitim
mevzuatinin kapsamina girmez.

24.4. Saglk Bilgileri

internet ag§ sayfalari hastaliklar hakkinda bilgiler, hastaliklardan korunma, tarama ve tedavi metotlari ve halk
saghgini korumaya yoénelik diger bilgiler igerebilir. Tedavilerden s6z edilmisse, ilag tanitimi olarak
yorumlanabilecek bilgiler igermemeli, dengeli ve gercekleri yansitir oimalidirlar. ilagla tedavi digindaki diger
tedavi metotlari, bu arada diyet, davranis degisikligi tedavileri ve benzeri tedavi ydntemleri internet sayfasindan
aciklanabilir.

24.4.1. internette ilaglar hakkinda sunulan ve halkin erigebilecedi bilgiler ilkelerin 18. maddesine uygun
olmalidir.

24.4.2. Toplumu ilgilendiren bilgiler ve hastaliklar hakkinda aciklamalar icin erigilebilir kaynaklar referans
gosterilmelidir.

24.4.3. Verilen bilgilerin igerigi hedef kitleye uygun olmalidir.

24.5. Hastalara ve Topluma Yénelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi igermeyen, Saglik Konusunda
Bilgilendirme Amagli Internet Sayfalari

24.5.1. Regetesiz satiimak Uzere ruhsatli olup geri 6demesi yapiimayan beseri tibbi Grinlerin halka tanitimi bu
Tanitim llkeleri kapsamina girmemektedir. Bu urlnlerin tanitimi glincel mevzuata uygun yapiimaldir.

24.5.2. Mevzuata uygun olma kosulu ile firma internet agini kullanarak halka yonelik olarak firmanin ilaglariyla
ilgili bilgiler verebilir. Uriinlerinin TITCK tarafindan onaylanmis Kullanim Talimatlari ve kullanim alanlari ilag
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firmalari web sitelerinde yer alabilir. (YénMad 5.4) il_ag firmalari, hastalar ve toplumu hastaliklar ve glincel tip
uygulamalari konularinda bilgilendirmek amaciyla Internet sayfalari ve sosyal medya platformlari gelistirebilir
ve bu sayfalarin tanitimini yapabilir.

24.5.3. Bu sayfalarin higbir boéliminde Grin tanitimi olarak yorumlanabilecek bilgi bulunmamali ya da hastalik
bilgileri ile firma ilaglari arasinda dogrudan ya da dolayli baglanti kurulmamaldir.

24.5.4. Hastalara yonelik sayfalarda “Bu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczaciya danismanin yerine gecemez.”
ibaresi bulunmalidir ve gerekli her sayfada “Daha fazla bilgi igin bir hekime ve/veya bir eczaciya basvurunuz.”
Onerisi mutlaka yer almalidir.

24.5.5. Halka agik sayfalarda ticari markalar tanitim amagh algilanacak sekilde kullaniimamali,-kullaniimasi
gereken 6zel durumlarda drtnlerin INN (International Nonproprietary Name) isimleri mutlaka belirtiimelidir.

24.6. Saglik Meslek Mensuplarina Yonelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi da igeren internet Sayfalan

24.6.1. internet ortaminda veya dijital ortam kullanilarak yapilacak urun tanitimi, AIFD Tanitim ilkeleri’ne uygun
olmaldir. Bakanhdin onayladigi KUB ile gelisen bilgiler — diger Ulkelerde onaylanmis olsa bile — Griin tanitimi
icin kullanilamaz.

24.6.2. Regeteli ilaglar ile yasal olarak topluma tanitiimasina izin veriimeyen beseri tibbi Grlnlerin tanitim
malzemelerine sadece hekim, dis hekimi ve eczacilarin erigsebilmeleri saglanmalidir. Bu boélimlerdeki bilgilerin
sadece hekim, dis hekimi, eczacilara yonelik oldugu acikga belirtiimelidir. Hekim, dis hekimi ve eczacilara
yonelik bolim ve sayfalarin girisine bagkalarinin erisimini engelleyecek etkin bir siire¢ (engelleyici bir uyari,
sifre, onay mekanizmasi) konmalidir. Siteye giren kisinin hekim, eczaci veya dis hekimi oldugunu saglayacak
ve belgeleyecek gerekli kisitlarin getiriimesi firmanin sorumlulugundadir.

24.7. Elektronik Posta Basvurulan

24.7.1. Firma hekim, dis hekimi ve eczacilarin ve halkin internet ag sitesi hakkindaki gérislerini, Grinleri
hakkindaki goruslerini 6drenmek icin elektronik posta sisteminden veya sosyal medyadan yararlanabilir.
Firmanin bu mesajlara yaniti telefon, posta ve diger medyalardan gelecek sorulara ve isteklere yanitlari ile ayni
kurallara uymaldir.

24.7.2. Halktan, hastalardan ve saglik meslek mensuplarindan elde edilecek 6zel kisisel bilgiler tanitim veya
baska amaglarla kullaniimamali, mevzuata uygun sekilde davraniimalidir.

24.7.3. Firma internet ag sitelerinden elektronik posta araciligiyla hastalar ve halktan gelecek yazigsmalarda
kisilerin 6zel saglik sorunlarinin tartisiimasindan uzak durulmali, bu Kkisilerin bir hekim veya eczaciya
danismalari dnerilmelidir.

24.7.4. Firma internet ag sitelerinde Urtinle ilgili advers olay bildirimi almak tizere gerekli diizenleme yapiimalidir.
24.8. Diger internet Siteleriyle Baglar, Géndermeler (Link)

24.8.1. Firmanin kurdugu veya destekledigi bir web sayfasindan firmanin destekledigi diger ag sayfalarina veya
baska web sayfalarina bag (link) yapilabilir; bagskalarinin ag sayfasindan firma ad sayfasina kurallara uygun
baglanti yapilabilir.

24.8.2. ‘Blog’ veya ‘Forum’ gibi icerigi surekli degisen, iceriginin tanitim ilkelerine uygunlugu kontrol edilmesi zor
dinamik sitelere link verilmesi durumunda, Tanitim llkelerine uygunlugun kontrolu firmanin sorumlulugundadir.

24.8.3. Serbest metin girme 6zelligi bulunan siteler ve sosyal medya olasi advers olay bildirimleri konusunda
dizenli olarak izlenmelidir.

24.8.4. Baska sitelere “link” verilirken, link verilen sitelerdeki bilgilerin, ila¢ firmasinin sorumlulugunda olmadig,
iceriklerinin Saglik Bakanhdi tarafindan onaylanan metinlerden farkh olabilecekleri ve bu sitelerin Turkiye
Cumbhuriyeti yasa ve yonetmeliklerine uymayabilecegine dair bir uyari olmalidir.

24.9. llag Ambalajlarinda internet Sitesi Adresinin Yer Almasi: Mevzuat izin verdigi Olgude, ilag
ambalajlarinda firmanin veya destekledigi Internet sayfalarinin linkleri yer alabilir.

24.10. Sosyal Medya Uygulamalari: Sosyal medyada saglik meslek mensuplarina veya topluma yonelik
uygulamalar, Tanitim llkeleri’'ne uygun olmalidir.

24.11. Dijital Tabanh Tanitim Yo6ntemleri

24.11.1. Dijital teknoloji kullanilarak yapilan tanitim faaliyetleri, AIFD’nin iyi Tanitim ilkeleri dogrultusunda, basili
materyallerde gegerli olan kurallar gergevesinde gergeklestirilir.
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24.11.2. Tanitim faaliyetinde kullanilan kaynaklar (makale, poster vb.) ve ilagla ilgili bilgiler (kullanim talimati,
kisa Urln bilgisi ve Grin monografi gibi) tanitimin yapildigi cihazda bulunabilir. Talep edilmesi durumunda ilgili
referans, varsa telif haklarinin ihlal edilmedigine dikkat edilerek, hekim, dis hekimi veya eczaciyla ile
paylasilabilir.

24.11.3. igerikler, AIFD ilkeleriyle uyum konusunda icerige bir itiraz gelmesi durumunda, sonradan erisilebilecek
ve incelenip degerlendirilecek bir bigimde en az Gg yil sure ile argivienmelidir.

24.11.4. Sanal Kongreler: AIFD Tanitim ilkelerinin ilgili maddelerindeki (15. ve 16. maddeler) kisitlamalara
uyularak, sanal kongre duizenlenebilir, desteklenebilir. Bdyle toplantilarda destekleme tirl ve kapsami agikga
belirtiimelidir. Toplantilarda yapilan konusmalar, yazismalar destekleyen firma tarafindan toplanip
yayinlandiginda, yayinin Tanitim ilkelerine uygun olmasina, bilimsel kabul géren referanslarin bulunmasina,
vb. dikkat edilmelidir.

24.12. Dijital iletisim Araglariyla Bilgi Paylagimi

24.12.1. Elektronik ortamda yapilan bilimsel veya tanitim etkinliklerinin (sanal kongre ve benzerleri) hangi
firma(lar) tarafindan desteklendigi agikca belirtiimelidir.

24.12.2. Paylasilacak icerik basili malzemelerde izlenene paralel bir firma igi onay slirecinden gecmeden
yayinlanmamalidir.

24.12.3.1. igerigin paylasiimasindan énce, icerigin yollanacag kisilerden ya da gruplardan génderim onayinin
alinmis olmasi gerekmektedir.

24.12.3.2. Gonderilen dijital igeriklerin altinda "Gyelikten ayril" ve/veya "izinsiz génderim bildir" gibi uyarilarin
bulunmasi gereklidir.

24.12.4.1. Tanitim igceren mesajlarda “Paylas”, “Begen” kullanimi: Hekim ve eczacilarin, tanitim igerikli
firma mesajlarini sosyal ortamlarda yanlislikla paylasmasina yol agilmamaldir. ilag sirketleri tarafindan
saglanacak elektronik dergi ve benzeri iceriklerin sosyal medyada ya da dider metotlarla paylagiimasi
durumunda, bu metinlerin halka acik alanlarda gérulebilecedi dislndlerek Urin tanitm ya Grin adi
gecmemelidir. Saglik Meslek Mensuplari igin hazirlanmis ve Grtn tanitimi amagl igeriklerin sosyal medyada
paylasiimasi, ancak kullanici adi ve sifreli girislerle mimkin olmalidir.

24.12.4.2. Tanitim igermeyen mesajlarda “Paylas”, “Begen” kullanimi: ilag tanitimi veya boyle
algilanabilecek icerige sahip olmayan, ilag firmalari veya onlarin destegiyle yayinlanan e-dergilerde "paylas”
veya "begen" (“like”) gibi linkler yer alabilir.

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

24. internet, Dijital Platformlar, Sosyal Medya

24.2.2. Firmalarin destekledikleri ag sitelerinde ve sosyal medya hesaplarinda halka ilag tanitim1 olarak algilanabilecek igerigin yer
almamasi i¢in, hassas noktalarin agik secik belirtildigi s6zlesmeler yapmalar1 beklenmektedir. S6zlesmeye uyulmamasi ve sitede/sosyal
medyada ilag veya tedavi tanitimi veya Onerisi yapilmasi durumunda firmalarin desteklerini derhal sonlandiracaklari s6zlesmelerde
acikca belirtilmelidir.

24.2.6. Yasal bir kisitlama olmamasina karsin, AIFD; firmalarin ticari markalar altinda web siteleri agmamalarin1 nermektedir. Ote
yandan, {igiincii sahislarin bu web sitelerinin haklarini almamalart i¢in marka isimli web sitelerinin isim kullanim haklarinin marka
sahiplerince alinmasi 6nerilmektedir

24.2.12a. Internet sayfalarindan diger sitelere génderme (link) dikkatle yapilmahdir. Link verilen sitede (halka acik, firmanin sponsor
olmadig bir site olsa dahi) firma {irlinlerine yonelik tanitim olarak algilanabilecek bilgi varsa, bu icerikten yonlendiren firmanin sorumlu
olacagi unutulmamalidir.

24.2.12b. Link verilen sitenin igeriginin tanitim ilkeleri ile uyumlu oldugu ve link’in dogru adrese yonlendirdigi diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

24.2.19. Firma ismini kullanarak iiciincii sahislar tarafindan yaratilan internet siteleri: Firma, kendisi tarafindan desteklenen
siteymis gibi algilanabilecek bir sitenin varligindan haberdar oldugunda, boyle bir sitenin etkinligini durdurmak igin yasal yollara
basvurmalidir.

24.6.2. Hekim, dis hekimi, eczacilarin (H.DH.E.) tamitim icerikli firma sitelerine erisimi: Tiirkiye’de ve Avrupa Birliginde gecerli
mevzuat uyarinca ila¢ firmalari regeteli ilaglarin tanitimini sadece ve sadece hekim, dis hekimi ve eczacilara yaparlar (H.DH.E.). Bu
prensipten hareketle, internette firmalarmin tamtim igerikli sitelerine veya béliimlere hekim, dis hekimi ve eczaci (H.DH.E.)
olmayanlarm erigimini engellemek {izere her firmanin etkin dnlemler almasi beklenmektedir. “Hekim, dis hekimi, eczacilara yoneliktir.”
gibi bir ibare tek bagina yeterli olmayacagi gibi, “H.DH.E. misiniz?” veya “H.DH.E oldugunuzu beyan ediniz.” gibi uyarilar yukarida
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bahsi gecen “etkin 6nlem” olarak kabul edilmemelidir. Yasal sorumluluk agisindan beyan esastir; ancak AIFD etik yaklagimu, firmalarin
yasal sorumlulugun 6tesinde siirdiiriilebilir bir is ahlaki sorumlulugu ile hareket etmelerini 6ngérmektedir.

Siteye ilk kez kay1t olurken ad, soyad, kurum adi gibi bilgilerin disinda HDHE nin uzmanlig1 ve/veya diploma numarasi ve/veya mezun
oldugu okul gibi bilgileri sormak, sadece HDHE segeneklerini olusturmak gibi zorlastirilmis beyan yontemleri kullanilmasi
onerilmektedir. Firma ¢aliganlarinin kendi firma sitelerine girmelerine izin verilmesinde sakinca yoktur. Alinacak makul nlemler
“basiretli tacir gibi davranma” (YTTK 6102 Madde 18/2) prensibiyle saptanabilir.

Madde 25- Ugiincii Sahislara Yaptirilan Tanitim ve Satis Etkinlikleri

25.1. Bir firma, bu ilkeler kapsamina giren tanitimla ilgili olan etkinlikler igin (glincii sahis hizmetlerini
kullaniyorsa, Ugtinci sahislara isi vermekten dogan eylem ve sonuglarin bitliin sorumlulugunu da tasir.

25.2. Sézlegmeli firma: Hukuk her turli sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla, ruhsat/izin sahibi
tarafindan sézlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kendi adina veya birlikte yiratmekle yetkili
kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan bildiriimesi zorunlu olan tlizel kisidir. (YénMad. 4.i)

25.3. Ruhsat/izin sahibi, s6zlesmeli firmalar araciligi ile tanitim faaliyeti yurutebilir. (YénMad.11.6) Bu kapsamda
yurltllecek is ve islemlerden ruhsat/izin sahibi miteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi s6zlesmeli firmalar
araciligi ile yarittiga tanitim faaliyetinde;

a) Yapilan s6zlesmeyi veya sdzlesme degisikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz giin igerisinde Kuruma
ibraz etmek,

b) S6zlesme yaptiklari firma araciligi ile yiritilen tanitima yonelik tim is ve islemlerle ilgili bildirimleri Kuruma
bizzat yapmak,

c) Yapilacak tim is ve islemlerde kendi adina uriin tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, galistiklar
bdlgeyi, tanitim yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari Grtin adlarini, ise bagslayis veya
ayrilis tarihlerini kayit altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

¢) Bu fikraya iligkin tim bilgi ve belgelerin 6rneklerini bes yil sure ile muhafaza etmek,

zorundadir.(YénMad.11.6)

25.4. Ruhsat sahipleri adina reklam ajanslari, reklam danismanlari, arastirma kuruluslari ve halkla iligkiler
ajanslari, s6zlesmeli satis ekipleri ve benzerleri tarafindan planlanan veya ydritulen etkinlikler, isveren ilag
firmanin sorumlulugu altindadir.

25.5. Ortak tanitim (Co-promotion)

Ortak tanitim (veya dagitim ya da satis) sozlesmesinde aksi belirtimedikge, etkinliklerin tim sorumlulugu ruhsat
sahibine aittir. Numune dagditiminda AIFD Tanitim llkeleri kuralarina uyulmasi saglanmalidir.

Etkinliklerin Madde 16 ve Madde 23’e gére TiTCK'ya bildirimleri ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

25.4.1. Yanlis anlamalardan kaginmak i¢in, projelerin agik belirleyici sézlesmeler ile verilmesi yararlidir.
25.4.2. Sozlesmelerde asagidakine benzer bir metnin yer almasi yararl olabilir:

Hizmet veren FIRMA/AJANS, ILAC FIRMASI tarafindan satisa sunulan iiriinlerin isimlerini, markalarini, gorsellerini, videolarmn,
fotograflarini ve benzerlerini ayrica ilag adi, molekiil ismi gibi bilgileri iceren ve halka ilag tanitimu olarak algilanabilecek herhangi bir
ierigi, ILAC FIRMASI tarafindan ya da ILAC FIRMASI ile iliskili olarak diizenlenmis herhangi bir etkinlige iliskin fotograf, video ve
benzeri igerigi, FIRMA/AJANS'a ait ya da iigiincii sahislara ait web sitelerinde, sosyal paylasim mecralarinda ve halka agik higbir
mecrada her ne maksatla olursa olsun yaymlamamay1 kabul, beyan ve taahhiit eder. FIRMA/AJANS'in bu taahhiidii isbu sézlesme sona
erse dahi siiresiz olarak devam edecektir. FIRMA/AJANS, isbu hiikmiin ihlali nedeniyle ILAC FIRMASI 'min bu paylasimdan &tiirii
ddeme zorunda kalabilecegi her tiirlii para cezasi, tazminat vb. maddi tutart ILAC FIRMASI 'na derhal 6demeyi ve ILAC FIRMASI 'nin
bundan dogan tiim zararini karsilamay1 kabul, beyan ve taahhiit eder. FIRMA/AJANS tiim ¢alisanlarinin bu hiikkme uygun davranmasi
icin ¢alisanlarma gerekli uyarida bulunmay1 ve galisanlarmin bu hiikmii ihlal etmesi halinde ILAC FIRMASI 'nin bu paylasimdan &tiirii
6deme zorunda kalabilecegi her tiirlii para cezasi, tazminat vb. maddi tutar1 ILAC FIRMASI 'na derhal 6demeyi ve ILAC FIRMASI 'nin
bundan dogan tiim zararini karsilamay1 kabul, beyan ve taahhiit eder. Bu maddenin bir istisnasi olarak, halka ilag tanitimi kapsamina
girmeyecek durumlarda FIRMA/AJANS, ILAC FIRMASI 'min verecegi yazili 6n izinle, bu sekilde bir paylagim, yayin gerceklestirebilir.
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Madde 26- Farkindahgin Artiriimasi ve iyi Tanitim Uygulamalari Egitimi

26.1. AIFD glincel mevzuati dikkate alarak, lye firma yénetimlerinin ve caliganlarinin lyi Tanitim ilkeleri
konusundaki farkindaliklarini artirmak ve Etik ilkeler konusunda egitimlerine katkida bulunmak, ilkelerin dogru
yorumlanmasini saglamak ve ihlallerin éniine gegcmek Uzere kolaylastirici dnlemler alir, gelisme ve egitim
olanaklari saglar. Bu amagla Saglik Bakanligi ve diger Bakanliklarca ve kurumlarca olusturulan ulusal mevzuati,
Avrupa Birligi basta olmak Uzere uluslararasi mevzuat degisikliklerini izleyerek, Uyesi bulundugu IFPMA ve
EFPIA kurallarini ve yorumlarini, basta Turk Tabipleri Birligi (TTB) olmak lzere sektérdeki gelismeler ve
yonelimleri dikkate alarak lyi Tanitim ilkelerinde gerekli degisiklikleri yapar, ilkelerin dogru yorumlanmasina
katkida bulunur.

26.2. AIFD,

a) Tanitim ilkeleri’'nin daha iyi anlagilmasi ve uygulanmasi igin éneriler, uygulamalar, yayinlar yapar;

b) paydaslara yonelik egitim seminerleri diizenler;

c) hekim drgutleri, reklam ajanslar ve kongre duzenleyiciler ve turizm sirketleri ve ayni amaglarla kurulmus
dernek, sendika ve benzeri 6rgutler dahil diger paydaslarla iletisim kurarak, ila¢ sektoriiniin 6zel durumu ve 6zel
kural ve kisitlamalari konusundaki kendi yorum ve anlayisini onlarla paylasir;

d) kurallarin degisen kosullara gére yorumlanmasi igin bir platform olusturur,

e) Rekabet Hukuku'na uygun olmak kosulu ile ortak uygulama énerileri gelistirir. Bu gibi éneriler AIFD Genel
Sekreteri'nin bilgisi, Yénetim Kurulu'nun onayi ile yirirlige girer; Genel Kurulca onaylandiktan sonra, AiFD
Tanitim ilkeleri metnine eklenir.

26.3. AIFD yorumlarini IFPMA eBIC ve EFPIA CodCom vasitasi ile diger ulke ve ilag sektoru orgutleriyle de
paylasarak ve tartisarak, kiresel lyi Tanitim llkeleri’'nin olusturulmasina katkida bulunur.

Madde 27- ilkelerin Uygulanmasinin Takibi, Tanitimin Denetlenmesi

27.1. Bakanlik tanitim faaliyetleri ile tanitimda kullanilan her tirli malzeme ve yontemi resen veya sikayet
Uzerine denetleyebilir. (YénMad.12.1)

27.2. Resen veya sikayet Uzerine, Bakanlik bu Yoénetmelikte belirtilen ilkelere uymayan veya kamu sagligi
yoninden uygunsuz buldugu tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimda sunulan bilgilerin

duzeltiimesini ruhsat/izin sahibinden talep edebilir. Bakanligin bu ydndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.
(YénMad.12.1)

27.3.* AIFD olusturacag bir kurula veya bir ligiincii sahsa, tanitim etkinliklerinin uygulamasini, tanitimda
kullanilan herhangi bir malzemeyi veya yontemi denetleme gorevini verebilir.

27.4.* Resen veya sikayet Uzerine, AIFD Uye firmadan lyi Tanitim ilkeleri'nin kosullarina, hedeflerine veya
ruhuna uygun olmadidina karar verdigi veya uygunsuz buldudu tanitim etkinliklerinin sonlandiriimasini ve
firmadan ihlal gérilen etkinligin tekrarlanmamasini veya firmanin tanitim etkinliklerinin gézden gegirilip yapilan
diizeltmelerin AIFD Genel Sekreterligine rapor ediimesini isteyebilir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

27. Rekabet Hukuku
Ilkeler’in 27.3.* ve 27.4.* Maddeleri i¢in Rekabet Kurulu’na menfi tespit miiracaat1 yapilacaktir.
27. Yaptirimlar:

a) Tanitim {lkeleri*nin ihlali durumunda uygulanacak yaptirimlar ek prosediirde belirtilmistir. Yaptirimlar ihlalin agirhg ve 6zelligi ile
orantili ve caydirici nitelikte olmal, ihlal tekrarlari veya kural ¢igneme aliskanliklar goriildiigiinde agirlastiriimalidir.

b) Yaptirimlarin duyurulmasi, yayinlanmasi en etkin caydirict yol olarak gériilmektedir. Mevzuata uygun ve ilag sektdriiniin itibarmni
sarsmayacak diger yaptirimlar da uygulanabilir.

¢) Farkindaligin artirilmast amaciyla AIFD Tanitim {lkeleri ve Standart Uygulama Prosediirii, Tiirkge ve ingilizce olarak, AIFD internet
ag sayfasinda yer alacaktir.
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Madde 28- Tanitim ilkeleri’nin ihlali

!Ikeler’e iliskin ihlallerin AIFD icinde ele alinma siireci, sikayet ve itiraz siirecleri, EK /'de yer alan “AIFD Tanitim
llkeleri Kurullar, Yaptinm, Uygulama: Sikayetlerin Standart Uygulama Prosediri”nde ayrintii olarak
belirtiimigtir.

Madde 29- idari Yaptirimlar

29.1. Tanitim Yonetmeligine aykir davraniglarda Uygulanacak Yaptirimlar, EK ViI'de yer alan “Beseri Tibbi
UrUnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yoénetmelik” metninde ayrintili olarak belirtiimektedir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

29: idari Yaptirimlar:

Bu yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir: davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda, fiillerinin niteligine gore genel hiikiimlere gore
adli islem yapilmak iizere Cumhuriyet Savciliklarina su¢ duyurusunda bulunulabilir. 5237 sayili, 26/9/2004 tarihli Tiirk Ceza
Kanunu’nun, 4077 sayili, 23/2/1995 tarihli Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un, 4054 sayili, 7/12/1994 tarihli Rekabetin
Korunmas1 Hakkinda Kanun’un, 6112 sayili, 15/2/2011 tarihli Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri Hakkinda
Kanun’un, 1262 sayili Ispencgiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 18. Maddesinde ve diger mevzuattaki ilgili hiikiimler
uygulanabilir.

4054 Sayili Rekabetin Korunmas1 Hakkinda Kanun’da ongoriilen REKABET KURULU tarafindan verilen idari Para Cezalar1 5728
sayili Kanun (Madde 472-475) ile artirilmis ve kapsamu genisletilmis bulunmaktadir. Rekabet ihlallerinde yoneticilere ve Sirketi temsil
yetkisi bulunmayan calisanlara da para cezasi getirilmigtir. Gegmis uygulamada var olan Yoneticilere verilen usulsiizliik cezalari devam
etmekte olup cezalarda zaman asimi kaldirilmastir.
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EK |

AiFD TANITIM iLKELERI: KURULLAR, YAPTIRIM ve UYGULAMA
Sikayetlerin Standart Uygulama Prosediirii; Yapi ve isleyis

1. Girig

1.1. Arastirmaci ilag Firmalari Dernegdi (AIFD)’nin Tanitim ilkeleri, iyi Tanitim ilkeleri Uygulama Komitesi (ITUK-
GPP) tarafindan gelistiriimistir. Komite, tim Uye firmalar arasinda genis bir iletisim platformu saglamanin yani
sira, Tanitim ilkeleri ile ilgili tavsiye, rehberlik ve egitim sunulmasindan, Tanitim ilkeleri'nin degisen kosullar
altinda yorumlanmasindan, Tanitim ilkeleri’nin gerektiginde giincellestiriimesinden sorumludur. Komite, ayrica,
ihtiya¢ oldugunda firmalar arasinda arabulucu / uzlastirici roli tGstlenmekten ve batin ilgili taraflardan, ézellikle
dye ilag firmalar, diger ila¢ firmalari, saglik meslek mensuplari, kamuoyu ve medya, sadlik makamlari ve
siyasetgcilerden gelebilecek sikayet ve uyarilari degerlendirme sistemini surekli iyilestirmekten sorumludur.

1.2. llkeler kapsamindaki tanitim malzemeleri, tanitim aktiviteleri ve kullanilan yéntemlerle ilgili sikayetler
Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu (TIDK) ve Tanitim ilkeleri Temyiz Kurulu (TITEK) tarafindan degerlendirilir.
Yénetim Kurulu tyeleri, AIFD Genel Sekreteri, TIDK ve TITEK lyeleri, sikayet beklemeden re’sen sorusturma
bagslatiimasini isteyebilir.

1.3. ilag endiistrisi ve ticareti alaninin disindan sikayette bulunan kisilerin isimleri gizli tutulur. Sikayet edilen
firmanin sikayette bulunanin kimligini 6grenmeden yanit veremeyecegdi durumlarda, sikayetginin iletisim bilgileri
ancak kisinin izni alindiktan sonra agiklanabilir.

2. ITUK Yapi ve Sorumluluklar

2.1. AIFD lyi Tanitim ilkeleri Uygulama Komitesi (ITUK), ilkeler ile ilgili tavsiye, rehberlik ve egitim veriimesi
danhil, Tanitim ilkeleri’nin yénetimi ve gelistiriimesinden sorumludur.

2.2. ITUK, her yilin ilk toplantisinda bir Bagkan ve iki Baskan Yardimcisi'ni seger ve AiIFD Genel Sekreterine
bildirir. Bagkan ve Baskan yardimcilarinin gorevleri ilgili Standart Uygulama Prosediriinde belirtilmistir.

2.3.ITUK, her firmadan biri Medikal, Ruhsatlama veya Uyum Sorumlusu, digeri tercihan Pazarlama / Satis veya
Sekreterine bildirilir. ITUK toplantilarina katilima sinir getirilmemistir. Ancak oylama yapildi§i durumlarda, her
firmanin tek oyu vardir.

2.4.ITUK, ilkeler veya ilkeler'in uygulanmasi ile ilgili herhangi bir konuda TIDK*, TITEK* ve AIFD Yénetim Kurulu
ile gérus aligverisinde bulunabilir.

2.5. AIFD Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu (TIDK-CPP) Tanitim ilkelerine farkli bir yorum getiren bir karar
aldiginda bu kararini ITUK'la paylasir. ITUK'ta tartisilip onaylanan uygulama kararlari, AIFD Yénetim Kurulu
tarafindan oybirligi ile onaylandiktan sonra Genel Kurul beklenmeden Tanitim ilkeleri kurallarinin bir pargasi
haline gelir. AIFD Yénetim Kurulu ve gerek goériildigiinde Genel Midirler Kurulu tarafindan onaylanmis
uygulama kararlarina aykiri davraniglar, Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu sorumluluguna girer. Bu kararlara
aykiri davraniglar Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu'nda resen veya basvuru lizerine gérisilip karara baglanir.

3. Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu (TiDK) - Yapi ve isleyis

3.1. AIFD Yénetim Kurulu, her lye firmadan, biri Medikal, Uyum veya Ruhsat Bélimiinden, digeri tercihan
Pazarlama-Satig Béliuminden olmak tzere ikiser aday gdstermesini ister. Adaylarin ila¢ sektdriinde en az bes
yillik bir deneyime sahip olmalari tercih edilir.

3.2. Aday adaylar! listesi (6rn. Medikal/Ruhsat Bolimlerinden 38, Pazarlama/Satis veya diger Bolimlerden 38
adayin iki ayri sGtunda gosterildigi liste) Gye firmalara dagitiir. Her firmanin Medikal listeden 9 adaya;
Pazarlama listesinden 9 adaya oy vermesi istenir. Firmalar kendi adaylarina oy veremezler

3.3. AIFD Genel Sekreteri en fazla oy alan 15 Pazarlama ve 15 Medikal adayi Yénetim Kurulu’na sunar. AIFD
YOnetim Kurulu, hig bir firmanin birden fazla Gye ile temsil ediimemesine ve Pazarlama Listesinden daimi Gyeler
arasinda en az iki, yedek Uyeler arasinda en az t¢ aday bulunmasina, Kurul igcinde ge¢gmis deneyimin bir sonraki
déneme aktariimasina dikkat ederek listeden bes daimi (asil) ve alti yedek Uye secer.
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3.4. AIFD Genel Sekreteri, Denetleme Kurulu'nun Bagimsiz Uzman ve Bagimsiz Hekim/Eczaci uyelikleri igin
Ucer aday 6nerir ve Yonetim Kurulu’na sunar. AIFD Yo6netim Kurulu bu adaylar arasindan birini daimi Bagimsiz
Uzman lye, birini daimi Bagimsiz Hekim/Eczaci Uye ve diger dort kisiyi de danigsman yedek Uyeler olarak atar.

3.5. TIDK asagidaki sekilde sekiz liyeden olusur:

- AIFD Genel Sekreteri veya Genel Sekreter Yardimcisi (Tanitim Denetleme Kurulu'nun oy hakki olmayan
Baskani),

- Firmalardan segilmis bes yonetici Gye (bunlarin en az ikisi pazarlama/satis alanindan),

- Bir Bagimsiz Hekim/Eczaci lye,

- Bir Bagimsiz Uzman lye,

AIFD Komite Sorumlusu ve ITUK-GPP Baskani, AIFD Genel Sekreteri tarafindan davet edildiklerinde, oy hakki
olmadan toplantilara gézlemci olarak katilabilirler.

3.6. Ugli Medikal listeden, {igli Pazarlama listesinden secilmis firma temsilcisi alti yedek (ye ile yukarida
belirtilen sekilde atanmis dort bagimsiz yedek Uyeleri olusturur.

3.7. TIDK uyeleri iki yillik siire ile gérev yaparlar. Firma temsilcilerinin Gyeligi bir kez yenilenebilir.

3.8. Baskan dahil alti Gye toplanti yeter sayisini olusturur ve kararlar, oy hakki olan Gyelerin gogunluk oyuyla
alinir. Toplantinin baglamasi igin Medikal, Pazarlama ve Badimsiz Uye kategorilerinden en az birer Gyenin hazir
bulunmasi gerekir.

3.9. Firma temsilcisi yedek Uyeler cogunlugu saglamak igin her toplantiya g¢agrilirlar, daimi Gyeler gibi katkida
bulunurlar. Oybirligi saglanamayan kararlarda, daimi (asil) Uyelerin veya yedeklerinin oylari sayilarak karara
varilir. Bagkan her toplantinin basinda, hangi tyelerin asil oy hakkina sahip oldugunu saptar.

3.10. TIDK, ilkeler kapsamindaki sikayetlerin degerlendirmesi igin, yilda en az dért kez ve gerektiginde toplanir.

3.11. Gegerli bir mazeret géstermeden Ust Uste ¢ toplantiya katilmayan daimi Gyenin Uyeligi diser ve yerine
ayni kategoriden en fazla oy alan yedek Uye geger. Bir Gyenin ayrilmasi halinde de ayni sure¢ uygulanir.

3.12. Baskan herhangi bir alanda disaridan danisman destegdi alabilir. Danigmanlar, Baskanin daveti halinde
Kurul‘un toplantilarina katilabilirler ancak bu kisilerin oy hakki yoktur.

3.13. TiIZ_)K, gelen vakalarin 6n incelemesini, gerekiyorsa kisa bir sorusturmasini yapacak bir veya daha ¢ok
sayida TIDK raportérin, Uyeleri ve yedek Uyeleri arasindan atar.

3.14. AIFD Genel Sekreteri TIDK'na gereken idari destegi saglar.
4. AIFD Tanitim ilkeleri Temyiz Kurulu (TITEK), AiFD-IEIS Ortak Kurullari -Yapi
4.1.1. AIFD Tanitim ilkeleri Temyiz Kurulu ( TITEK) asagida belirtildigi sekilde oniki tiyeden olusur:

- AIFD Genel Sekreteri (Kurulun oy hakki olmayan Baskani)

- AIFD Yénetim ve/veya Denetleme Kurulundan iki iye,

- TIDK’ndan firma temsilcisi iki lye,

- Medikal, farmasoétik bilimler ve pazarlama alanlarindan ¢ bagimsiz uzman tye,
- Iki hukukgu.

- TTB temsilcisi;

- TEB temsilcisi

4.1.2. TITEK uyeleri AIFD Yénetim Kurulu tarafindan segilir

4.1.3. TIDK dizeyinde c¢dziimlenememis veya temyiz edilmis vakalar TITEK tarafindan karara baglanir.
TITEKin kararlari kesindir.

4.2. AIFD-IEIS Ortak Denetleme Kurulu - Yapi

4.2.1. AIFD uyeleri hakkinda IEIS uyelerinden gelen sikayetler TIDK'nda gorisuliir. (Benzer sekilde, AiFD
tyelerinin IEIS Uyeleri hakkindaki sikayetleri de IEIS Denetleme Kurulu’nda gérisiimektedir.) Sikayetci IEIS
tiyesi, AIFD’de alinan karardan tatmin olmaz ise, karar tekrar TIDK'nda ele alinir. Sikayetci firma karara gene
itiraz ederse, konu AIFD-IEIS Ortak Denetleme Kurulunda ele alinir. AIFD dyelerinin IEIS tyeleri hakkindaki
sikayetlerinde de benzer slreg¢ uygulanir.

4.2.2. Ortak Denetleme Kurulu gereksinim duyuldugunda olusturulur.
4.2.3. Ortak Denetleme Kuruluna génderecekleri tiyeleri AIFD ve IEIS Yénetim Kurullari segerler.

4.2.4. Ortak Denetleme Kurulu asagdida belirtildigi sekilde dokuz tiyeden olusur:
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- AIFD Genel Sekreteri,

- IEIS Genel Sekreteri,

- AIFD TiDK’ndan firma temsilcisi iki tye,

- IEIS Tanitim Denetleme Kurulu’ndan iki tiye,

- En az biri medikal veya farmasétik bilimler alanindan, AIFD ve IEiS’in birlikte saptayacaklari {ic bagimsiz
uzman uye,

4.2.5. Kurulun galismalari TIDK ile benzerlik gdsterir. Baskanlik sira ile her iki kurulusun Genel Sekreterlerince
yuratalar.

4.3. AIFD-IEIS Ortak Temyiz Kurulu - Yapi

4.3.1. Ortak Temyiz Kurulu gereksinim duyuldugunda olusturulur.

4.3.2. Ortak Temyiz Kurulu'nda yer alacak Uyeleri AIFD- IEIS Genel Sekreterleri segerler.
4.3.3. Ortak Temyiz Kurulu asagida belirtildigi sekilde onsekiz Gyeden olusur:

- AIFD Genel Sekreteri,

- IEIS Genel Sekreteri,

- AIFD Yénetim veya Denetleme Kurullarindan veya TiDK’dan dért (ye,
- |EIS Yénetim Kurulunca secilmis dért lye,

- AIFD ve IEiS’in birlikte saptayacaklari dért bagimsiz uzman iye.

- iki hukukgu.

- TTB temsilcisi;

- TEB temsilcisi

4.3.4. Kurulun galismalari TITEK ile benzerlik gosterir.

Baskanlik sira ile her iki kurulusun Genel Sekreterlerince yuratalur

4.3.5.Vakalar Ortak Temyiz Kuruluna her iki kurulusun Genel Sekreterlerinin ortak karariyla génderilebilir
4.3.6 Ortak Temyiz Kurulunda alinan kararlar kesindir.

5. AIFD Temyiz Kurulu (TiTEK) - isleyis

5.1. AIFD Temyiz Kurulu ilkeler kapsamindaki itirazlari ve ilkeler ile ilgili herhangi bir konuyu degerlendirmek
Uzere gerektiginde toplanir.

5.2. Baskan ve oy hakki olan bes tye ile toplanti baglar. Kararlar cogunlukla alinir.

5.3. Bir Yénetim Kurulu Uyesi, bir vakada sikayet eden veya sikayet edilen taraf konumundaysa yerine baska
bir ydnetim kurulu tyesi segilir.

5.4. Temyiz Kurulu Bagkani herhangi bir alanda danisman destegi alabilir. Danigsmanlar toplantilara katilabilir
ancak oy haklari yoktur.

5.5. Bir itiraz degerlendirilirken sikayette bulunan ve sikayet edilen firmalarin temsilcileri oturuma ¢agrilir.
Sikayette bulunan ve sikayet edilen taraf s6zIi sunum yapabilirler.

5.6. TITEK kararlari kesindir.
6. Sikayet Siireci

6.1.AIFD (yeleri arasindaki sikayetlerin oncelikle firmalar arasinda, Genel Midirlerin de yazili
bilgilendiriimesiyle, ¢6ziime kavusturulmasina ¢aba gosterilmelidir.

En geg iki hafta iginde tatmin edici bir sonug alinamamasi durumunda TiDK’na bagvuru yapilabilir.

6.1.1. Egder sikdyet konusu malzeme veya etkinlik daha énce de iki firma arasinda gdérismelere veya
yazigsmalara konu olmus ve firmalar arasi ¢6zim bulundugu icin sikayet konusu yapilmamissa, ancak buna
ragmen tekrar kullaniimigsa (bir etkinlikse, verilen séze ragmen tekrarlaniyorsa) veya firma hakkinda benzer bir
sikayet dolayisiyla TIDK’nda ihlal yapildigi karari alinmis ve etkinligin/malzemenin durdurulmasi karari verilmis
ise, buna ragmen tekrarlaniyorsa; veya ilkeleri ihlal edecegi diisiiniilen s6z konusu etkinlik kisa bir siire sonra
yapilacak ve durdurulmasi igin zaman kisitliysa, sikayetci firma AIFD’ye dogrudan bagvurabilir

6.2. Bir sikayetin bir AIFD Uyesi tarafindan AIFD (iyesi olmayan bir firma hakkinda yapiimasi halinde de 6.1’de
aciklanan yontemin uygulanmasi tavsiye edilir.
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6.3. Bildirim veya sikayet saglik meslek mensuplarindan, hasta dernekleri veya halktan geldiginde veya
elektronik posta ile veya medyadan AlIFD’ye ulastiginda AIFD Genel Sekreteri'nce re’sen isleme baslanir.

6.4. Sikayetin AIFD ve TIDK’na Sunulmasi

6.4.1. AIFD (yelerinden gelen bildirim ve sikayetler AIFD Genel Sekreterine hitaben yazili ve Genel Miidir
imzali olmali ve en az asagidaki bilgileri icermelidir:

a- Sikayet edilen firmanin adi; AIFD (yesi degilse iletisim adresi;

b- Sikayet tarihi;

c- Sikayet konusu malzeme(ler) veya etkinlik(ler) : Her bir olguda sikayet konusu etkinligin, basili malzemenin
veya diger kanitlarin neler oldugu acgik¢a belirtiimeli, mimkuinse bir érnedi ve kanitlari veya renkli bir kopyasi
sikayet basvurusuna eklenmelidir;

d- Sikayetin 6zeti: Her bir olguda, sikayet konusunun ilkelerin hangi maddelerini ihlal ettigi de belirtilerek 6zet
olarak agiklama yapilmalidir. Eger tibbi yayinlardan alintilarda hata s6z konusu ise, adi gegen yayinlar ve
hatali yorumlanan yerler agikga belirtiimelidir. Alinti yapilan yayin bir makale ise makalenin tamami, bir kitap
ise, yeterli referans ve ilgili bélimun fotokopisi sikayete eklenmelidir;

e- Sikayet konusu malzemenin kullanildigi dénem:; bir etkinlik ise yerleri ve tarihleri;

f- Yukarida 6.1. maddede belirtilen ¢6zim arayisi adimlari atildiysa belgeleri (sikayet edilen firmaya yazilan
yazinin, o firmadan alinan yanitin érnekleri, yapiimis ise, s6zli gériismelerin tarihleri, taraflar ve kisa 6zetleri);

6.4.2. Her bir sikayet dosyasi 4 adet ¢ogaltilip yollanmalidir. Sikayet dosyalarinin ayrica elektronik ortamda da
yollanmasi 6nerilmektedir.

6.5. Sikayetin Gegerliligi

6.5.1.1lkeler’in ihlal edildigine dair bir bildirim, sikayet AIFD’ye ulastiginda, Genel Sekreterlikge asagidaki 6.5.2
maddesinde belirtilen inceleme yapildiktan sonra, sikayetin TIDK’nun giindemine alinmasi saglanir. AIFD Genel
Sekreteri gerek goérirse konunun ivedi goérusilimesi igin giindem sirasini degistirebilir veya ivedi toplanti gagrisi
yapabilir. (ivedi Degerlendirme Siireci).

6.5.2. ilkelerin ihlal edildigini bildiren bir sikdyet AIFD’ye ulastiginda ilk olarak asagidakilerin gegerli oldugu
belirlenir:
a- Konunun ilkelerin kapsamina girdigi,

b- Madde 6.4'te belirtilen sekliyle sikayetin isleme sokulabilmesi icin basvuru mektubunda yeterli bilgi
bulundugu,

c- Tek bir sikdyet yazisi birden fazla ihlal olgusu icerebilir; drnegin sikayet bir firmanin farkh Grlnleri i¢in ayni
etkinlik kapsamindaki birden fazla ihlal iddiasi veya ayni Grun i¢in farkli zaman veya mekanlarda yapilmig birden
fazla etkinlik hakkinda olabilir. AIFD, konularin ciddiyetini ve tekrarlanan ihlaller olmasi durumunu dikkate alarak
sikayet konusu etkinlik veya malzemeleri tek bir vaka olarak veya farkli dosyalara donustirip ayri birer sikayet
olarak isleme koyabilir. Bu konuda takdir yetkisi Genel Sekreterindir.

d- Her bir olgu igin yukaridaki Madde 6.4’teki maddeler dikkate alinir.

6.5.3. Sikayet dosyasi eksik bulunursa sikayetciden dosyayl tamamlamasi istenir; dosya tamamlanincaya kadar
isleme alinmaz

6.5.4. Yukaridaki sireg, AIFD Uyesi firmalar arasindaki bildirimlerde uygulanir. AIFD uyesi olmayan firmalardan,
medyadan ve uguncu kisiler ve kurumlardan gelen sikayetlerde konunun Tanitim llkeleri kapsaminda olup
olmadigina ve TIDK’nda karar verilebilmesi i¢in yeterli bilginin dosyada olup olmadigina bakilarak islem yapilir.

6.5.5. Uyelerden gelen sikayetler, iye olmayan firmalardan gelen sikayetler, saglik meslek mensuplarindan,
halktan, diger kurum ve kuruluglardan veya medyadan gelen sikayetler ayni sirecleri takip ederek ayrimcilik
yapilmadan ele alinir.

6.5.6. Gelen sikayet Tanitim ilkeleri’nin ihlal edildigini géstermiyor veya inandirici kanit sunulamiyorsa, dosya
kapatilir ve sikayet sahibine durum agiklanir.

6.5.7.Amaci tamamen veya daha ¢ok bir firmanin ticari itibarini lekelemek olan veya ticari ¢ikarlara hizmet igin
yapilmis veya benzeri sikayetlerle karsilasildiginda, dosya kapatilir ve iki tarafa da nedenleri agiklanir.

6.6. Zaman Asimi

Tanitim malzemeleri veya etkinlikleri ile ilgili bir sikayet, malzeme kullanimi veya uygulama yirmidért aydan uzun
bir siire dnce yapilmis ve durdurulmussa degerlendirmeye alinmaz.
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6.7. Sikayet Edilenden Yanit isteme
6.7.1. ilkelerin ihlal edildigi agikga goriilse bile, sikdyet AIFD tarafindan dogrudan sonuglandiriimaz.

6.7.2. Sikayet dosyasinin 6rnegdi bir 6n yazi ile sikayet edilen firmaya gonderilir ve yazili yanit istenir. Gerekli
goriuldaginde bu asamada telefon veya yiiz yiize gériisme yolu ile bilgi ve belge istenir.

6.7.3. Sikayet, Grtin hakkindaki tanitim malzemesindeki bilgiler, savlar, iddialar hakkindaysa, sikayetci iddiasini
ispatlayacak belgeleri sunmakla yiukimladir. Sikayet edilen firma da tanitim malzemesindeki iddialarinin
dayandigi kaynaklari ve belgeleri, bilimsel yayinlari ve/veya teknik raporlari saglamakla yiakimltudur.

6.8. Siire Verme

6.8.1.Sikayet edilen firmanin AIFD’ye en geg on is gini igcinde yanit vermesi gerekir. Bu siire iginde yanit
alinamazsa, daha fazla beklenmeden isleme devam edilir. Ancak, firmanin makul gerekgeli istemi tizerine, vaka
acil nitelik tagsimiyorsa ek stre verilebilir.

6.8.2. TIDK, gelen sikayetleri gelis tarihinden itibaren en geg¢ doksan giin iginde sonuglandirmalidir.
6.9. On inceleme

6.9.1. Sikayeti ve yaniti igeren dosya TiDK raportdriince 6n incelemeye alinir. Raportér gerek gériirse taraflarla
gorisur, firma veya etkinlik yeri ziyareti yapar, olayin tanik veya taraflarindan bilgi toplar, taraflardan ek belgeler
ve gorusler ister; raporunu bulgulara bakarak hazirlar.

6.9.2. Eger sikayet konusu daha dnce karara baglanmis bir konu veya etkinlik veya malzeme ile ilgili ise, sikayet
bu konu ile ilgili karara atifta bulunarak incelenebilir. Eger malzemenin veya etkinligin Kurul karari alindiktan
sonra tekrari s6z konusu degilse, vaka taraflar ¢cagriimadan dosya (zerinden incelenir. Taraflara ayni konu
hakkinda daha 6nce alinmis karar duyurulur. Yeni bir ihlal karari alinmaz, dosya kapatilir fakat vaka kayda
alinir.

6.9.3. Eger sikdyet daha 6nce karara variimis bir konuda ise, raportér raporunda bu durum belirtilir. Sikayet
konusu etkinlik veya malzeme durdurulma kararindan sonra tekrarlanmissa, vaka yeni bir sikayet olarak ele
alinir.

6.9.4. Ayni malzeme veya etkinlik birden fazla firma tarafindan ayni zamanda veya birlikte sikayet edildiginde
dosyalar birlestirilir; sikayetler farkli agilardan yapilmamissa tek raportor raporu yazilir. Vaka dosyasi ve raportor
raporu Denetleme Kuruluna sevk edilir.

6.10. Denetleme Kurulu incelemesi

6.10.1. On incelemeden gegen sikayet dosyalari, sikdyet konusu da belirtilerek gelis sirasina gore giindeme
alinir. Acil durumlarda, Baskan gindem siralamasinda degisiklik 6nerebilir veya acil toplanti ¢cagrisi yapabilir.

6.10.2. Gundem ve raporlar normal kosullarda toplanti tarihinden en az iki is gunu 6nce Uyelere ve taraflara
dagitilir. Taraflara sadece raportdr raporu gonderilir.

6.10.3. Denetleme Kurulu sikayetleri dosya Uzerinden inceler.

6.10.4. Denetleme Kurulu tyeleri veya Baskan yararli gorirse taraflar s6zlU sunum ve sorulara yanit vermeleri
icin toplantiya gagrilabilir. Bagkanin uygun gorecegi sekilde, her iki taraf oturuma birlikte katilabilir veya ayri ayri
salona alinabilirler. Once sikayetgi firma temsilcisi, ardindan sikayet edilen firma temsilcisi verilen sire iginde
sunum yaparlar. Gérismeler genel kabul gérmus toplanti adabina uyularak yuratalar.

6.10.4.1. Bir etkinlik veya malzeme hakkinda birden fazla firma sikayette bulunmussa, sikayetler birlestirilebilir.
Tam taraflar ayni anda salona davet edilip dinlenebilirler.

6.10.5. Denetleme Kurulu Uyeleri her iki taraf temsilcisine sorular sorabilir ve ek agiklamalar veya belgeler
isteyebilirler. Denetleme Kurulu agiklamalari dinledikten veya yeni belgeleri gérdikten veya ek bir sorusturma
yapilmasindan sonra karar vermek isterse, gérismeyi bir sonraki toplantida surdurebilir. Bu durumda taraflar
toplantiya tekrar ¢cagrilmayabilir; gérisme dosya tzerinden surdaruldr.

6.10.6. Sunumlar ve sorulardan sonra firma temsilcileri salon digina alinir. Bagkanin aksi yonde karari yoksa
her iki taraf firmadan temsilciler, ayni zamanda TIDK daimi veya yedek Uyesi ise ve toplantida bulunuyorlarsa,
salon disina davet edilirler.

6.10.7. Bir sikayetin incelenmesi veya gorusulmesi sirasinda, raportor veya bir TIDK liyesi sikayette yer almayan
ama Uyenin gorustine goére Tanitim llkeleri’'nin ihlali olarak yorumlanabilecek bir durumla karsilasirsa, TIDK
konuyu incelemeye alir ve gerekirse sikayet edilen firmadan ek bilgi ister. Yanit hazirlamak igin sure istenirse,
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vaka daha ileri bir tarihte, belgeler incelendikten, gerekirse yeni bir raportdr raporu hazirlanip dagitildiktan ve
Kurul tarafindan gerekli gérilurse taraflar dinlendikten sonra karara baglanir.

6.10.8. Dosyalar ve diger konular tzerinde kurulda yapilan gorismelerden sonra, her bir gindem maddesi igin
ayri oylama yapilarak toplantida bulunanlarin gogunlugu esasina goére karar verilir. Kurul kararlarinda, kimin
hangi oyu verdigi belirtimez. Cogunluk oyu ile karar alindi§inda oylarin sayisi belirtilir.

6.10.9. Denetleme Kurulu'nca yapilan degerlendirme sonuglari kayda gegcirilir ve her vaka igin ayri bir vaka
raporu hazirlanir.

6.10.10. Sikayet konusu AIFD’ye iletimesinin yani sira, Saglik Bakanlir'na, Rekabet Kurulu'na veya yargiya
tasinmissa, Denetleme Kurulu yargi karari sonuglanincaya, Saglik Bakanhdi veya Rekabet Kurulu karar
verinceye kadar dosyay! kapatir. Daha 6nce yargiya tasinmis veya Bakanhida da sikayet edilmis oldugu
anlasilan vakalar s6z konusu oldugunda TIDK Kurulu dosyayi kapatir. Yargi veya Rekabet Kurulu karari veya
Saglik Bakanlii karari sikayet edilen Uye firma aleyhindeyse, Genel Sekreter konuyu Yoénetim Kurulu’nun
bilgisine sunar.

7. Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu (TIDK) Karar Siireci

7.1. Yapilan degerlendirme ve son rapor, bir yaptirrm uygulansin ya da uygulanmasin, bir 6n mektup esliginde
yazili olarak Genel Sekreter veya Yardimcisi imzasiyla taraflara gonderilir.

7.2. TIDK ilkelerin ihlal edildigi kararina varirsa, her iki taraf bu karar, yaptirim ve kararin nedenleri hakkinda
yazil olarak bilgilendirilir; yaptirim uygulanan firmadan etkinli§in veya malzemenin kullaniminin sonlandiriimasi
ve ek yaptirimlar s6z konusu ise bunlari yerine getirmesi istenir.

7.3. Yaptinmlarin Takibi

7.4. Denetleme Kurulu ilkelerin ihlal edilmedigi yargisina varirsa, sikayet eden ve sikayet edilen taraflara karar
ve nedenleri yazil olarak bildirilir.

7.5. Sikayet edilen firma en geg on is giinii icinde, AIFD Genel Sekreteri'ne séz konusu tanitim etkinliginin veya
malzemenin kullaniminin ne zaman durduruldugunu belirten, ihlalin tekrarlanmamasi igin istenilen duizeltici
onlemlerin alindigini, alinan énlemleri de agikga belirten Genel Miduar imzali yazih bir beyan, taahhit gdnderir.

7.6. Sikayet eden veya sikayet edilen firmalar kararin bildiriminden sonraki on gin iginde karara karsi,
nedenlerini agikga belirterek, itiraz edebilirler. On giin iginde itiraz edilmeyen karar kesinlesir.

7.7. itiraz oldugunda dosya tekrar TiDK ’nda incelenir. TIDK itiraz yazisini, dosya iizerinden veya gerek goériirse
ilgili firmanin/firmalarin temsilcilerini dinledikten sonra tekrar inceler ve karara varir. Yeni karar taraflara yukarida
belirtildigi usulde duyurulur.

7.8. ltiraz tizerine verilen _TiDK kararina da taraflar gerekgelerini bildirerek tekrar itiraz edebilirler. Bu durumda
itiraz Temyiz Kuruluna (TITEK) gdnderilir. Temyiz Kurulu karari kesindir.

8.0 Tanitim ilkeleri Temyiz Kurulu (TITEK) Kararlan

Temyiz Kurulu'nun karar ve yéntemleri TIDK’nunkine benzer.

9. Yaptirnmlar

9.1. Yaptinmlarin ihlalin ciddiyetiyle orantili olmasina dikkat edilir.

9.2. Yaptinmlarin ayrica caydirici bir etkisi olmasina, bir firmanin belirli bir Uriin icin veya genel tavir olarak
ihlalleri tekrarlamasi veya umursamaz tavirlari dolayisiyla ihlalleri sirdirmesi halinde de etkin caydiricilik
saglamasi i¢in gerekenler yapilir.

9.3. TIDK ve TITEK sikayet edilen firmanin ilkeler ile ilgili veya belirli bir vakaya iligkin davraniglarini
degerlendirmesi sirasinda, kotu niyet ve uyarilara ragmen tekrarlanan kural ihlali gibi durumlarda, eger uygun
gorurse, o firmaya karsi daha fazla yaptirim yapilmasina karar verebilir.

9.4. Bitiin durumlarda TIDK ve TITEK ve gerektiginde AIFD Yénetim Kurulu ve Genel Kurul su yaptirimlari
uygular:

Uyari Mektubu,
Dikkat Cekme,
ihtar,

Kinama,

Agir Kinama,
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e  Dernek Uyeligini Gegici Stire Askiya Alma,
e  Dernekten Ihrac.

9.5. Ayrica asagidaki ek yaptirimlar uygulanabilir:

Malzemenin kullanimini veya etkinligin tekrarini durdurmak;

Malzemenin toplatilmasini istemek;

Firma ile ilgili alinan kararin ayrintilarini yapilan hata ile orantili detayda yayimlamak,

ihlal edilen ilkelere iliskin olarak firmanin siireclerinin denetlenmesini ve gerekiyorsa iyilestirilmesini

istemek; AIFD tarafindan saptanacak kisi, kisiler veya kurum eliyle ve masraflari denetlenecek firma

tarafindan karsilanacak sekilde denetim yapilmasini istemek,

e Firmanin hekim, dis hekimi, eczacilara yonelik yayin araglarinda dizeltici beyanda bulunmasini, dizeltici
ilan yayinlanmasini istemek,

e  Cok uluslu firmalarin merkezlerine durumu yaziyla bildirmek,

e Firmanin dyesi oldugu diger uluslararasi kuruluslari (EFPIA, IFPMA, PhRMA, ve benzerleri) durumdan

yazil olarak haberdar etmek,

ilkelere uyumsuzlugu konularinda haberdar etmek.

9.6. AIFD Yénetim Kurulu, EFPIA’nin énerisi dogrultusunda, tekrarlanan ve yayginlastigi goriilen davranislar
durdurmaya yonelik olarak, yaptirimlari bu yanhs davraniglari durduracak orantida diizenlemeye yetkilidir.

10. Vaka Raporlan

10.1. ilkeler kapsamindaki herhangi bir vakada karara varildiginda sikyet eden ve sikayet edilene sonug
toplanti sonunda s6zli olarak bildirilebilir, iki tarafin Genel Mudurlerine yazi ile vaka sonug raporu eklenerek
bildirilir.

10.2. Raporda, sikayet edilen firma, sikayetin ve toplantida alinan kararin 6zeti yer alir. Raportdr raporunda
maddi hata varsa duzeltilerek yeniden dagitilir.

10.3. Bilgi igin tim vaka raporlarinin 6zeti diizenli olarak AIFD Yénetim Kurulu'na sunulur

10.4. Her yil sonunda, AIFD Genel Sekreterligi, o yil icinde ele alinmis ve sonuglandiriimis tim vakalarin
raporlarini, her bir vakanin agirlik diizeyini, yénelimleri, ayak direyici davraniglari, tekrarlari da géz dnline alarak
uygun detayda yayinlar; AIFD Genel Kuruluna, ilag endiistrisinde ve lyeler arasinda seffafligi ve agikligi ve etik
uygulamalari daha da gelistirecek Tanitim ilkeleri degisiklikleri énerir. Ozet rapor EFPIA Tanitim ilkeleri
Komitesine ve IFPMA’ya gonderilir. Raporlarin yayinlanmasinda agagidaki kriterler g6z 6ninde bulundurulur:

10.4.1. Ciddi veya tekrarlanan ihlallerde vakanin detaylari ve firmanin adi yayinda yer alir.

10.4.2. Dusuk duzeyde bir ihlalde veya bir ihlal s6z konusu degilse, vaka raporunda firmanin adi ve firmaya
isaret edecek detaylar yer almayabilir.

10.5. AIFD her yil EFPIA Tanitim ilkeleri Komitesi (EFPIA Code Committee) ve IFPMA Code Compliance
Network (CCN) ile lyi Taniim Uygulamalari deneyimini diger ilag sektori dernekleriyle paylasir ve onlarin
deneyimlerinden yararlanir.

10.6. AIFD vaka raporlarindan uluslararasi arenada ilgi gekecek nitelikte olanlarinin ingilizce dzetlerini IFPMA
ve EFPIA icinde bilgi alisverisine katkida bulunmak amaciyla internet sitesinde yayimlar.

11. Uzlagma

11.1. Tanitimla ilgili anlasmazlik konularinda aralarinda bir anlasmaya varmak tzere bir uzlastiriciya gerek
duyan firmalar ITUK Temsilcilerine, TIDK Uyelerine veya AIFD Genel Sekreterine tavsiye ve destek almak icgin
bagvurabilir.

11.2. AIFD uyesi firmalar, iyi Tanitim ilkeleri’nin yorumuyla ilgili sorularini TIDK’e veya iTUK a iletip danismanlik
isteyebilirler.

12. Tanitim ilkeleri, Kurullarin Yapisi ve igleyisindeki Degisiklikler

12.1. Tanitim ilkeleri, Kurullarin Yapisi ve isleyisi; AIFD Yénetim Kurulu'nca degistirilebilir. Degisiklikler
yapilacak ilk Genel Kurul’'un onayina sunulur.
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13.0 Sikayet Prosediirlerinin Ozet Tablosu

Sikayet eden Sikayet edilen Sorun asagidaki sekilde ¢ozilir:

AIFD (yesi AIFD lyesi Firmalar arasinda; Aksi takdirde,
AIFD TIDK konuyu ele alr.

AIFD (yesi IEiIS / TISD (iyesi Firmalar arasinda; Aksi takdirde,
TIDK ilk raporu hazirlar; IEIS /TiSD’e konuyu iletir ve
takip eder.

IEIS veya TISD Uyesi AIFD uyesi TiDK konuyu ele alir.

AIFD (yesi Hic biri TIDK konuyu ele alir; gerekli goriirse dogrudan Saglik
Bakanhgr veya Rekabet Kurulu’na basvurulmasini
Onerir.

Saglik meslek mensubu AIFD uyesi TIDK konuyu ele alir.

Halk veya medya mensubu | AIFD Uyesi TiDK konuyu ele alir.

14.0 TiDK ve TITEK Yaptinmlan Ozet Tablosu

Yaptirhm Agirlik Ek lletisim 12 ay iginde Karari alan:
puani tekrarlanirsa
Uyari Mektubu TIDK- TITEK
1
Dikkat Gekme 3 dikkat gekme= 1 ihtar TIDK — TITEK
Agirlik diizeyi:1-2 5
ihtar
Agirlik diizeyi:2-3 . ’ ’
15 3 ihtar= kinama TIDK -TITEK
Kinama Karar saghk meslek
Agirlik diizeyi:2-3 mensuplarina d lur. ; ’
ginix auzeyl 45 nsuparina cyuriur 2 kinama = agir kinama TIDK - TITEK
Agir Kinama iigili firmanin genel merkezine | 2 agir kinama = AIFD’den | AIFD Yénetim Kurulu
Agirlik diizeyi:2-3 90 bilgi verilir gegici olarak ihrag
Gegici ihrag 180 IFPMA / EFPIA’ya bilgi verilir. Yonetim Kurulu/ Genel Kurul

AIFD’den ihrag

Bakanliga  bildirilir,  basin
bulteni yayinlanir.

AIFD Genel Kurulu
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EK I

ilag Sektoériinde Dijital iletisim Uygulamalari AiFD Kullanici Rehberi

(Bu Rehber, 23. Maddede yer alan kurallar (zerine kurulmus, ila¢ sektériiniin dijital medya kullaniminda dikkat etmesi
gereken noktalari igeren bir ¢alisma belgesidir. Igerigi dijital ortamdaki gelismelere paralel olarak zaman iginde
glincellenebilir. Rehberde yapilacak degisiklikler Yénetim Kurulu’nca kabul edilip Genel Midiirler toplantisinda
onaylandiktan sonra tiim iiyeleri baglar. Metin ilk AIFD Genel Kurulu’nda onaya sunulur.)

Turkiye'de ilag sektorii, pek cok lkede oldugu gibi, siki kurallara baghdir. Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi
(AIFD) Tanitim ilkeleri, receteli ilaclarin saglik meslek mensuplarina tanitimini ve halka sunulabilecek saglk
bilgilerinin ilag firmalarinca nasil dizenlenecegini, sadlik meslek mensuplari ve érgitleri, ayrica hasta érgutleri
ile iletisimi ve etkilesimi kapsayan, detayl bir 6z denetim ve iletisim belgesidir. TlUrkiye’'de yasa, recgeteli ilaglarin
halka tanitimini yasaklar.

Dijital iletisim ise, internet sayfalari, sosyal paylagim siteleri (6r. Facebook, YouTube), mikro-bloglar (6r. Twitter),
bloglar, kullanici forumlari, kullanicilarin igerikte degisiklik yapabildidi, kullanicilarin katkilariyla da gelistirilen
siteler (6r. Wikipedia, Eksis6zlik), cep telefonu uzerinden iletisim saglayan SMS, MMS gibi servisler altinda
toplanan, teknolojik gelismelere agik, igerik kontroli genellikle zor veya mimkin olmayan yeni iletisim
kanallarindaki iletisime verilen genel isimdir.

ilag firmalar yirirlikteki yasalara ve kendi i¢c kurallarina bagli kalarak ve ézellikle halka ilag tanitimi olarak
algilanabilecek yaklasimlardan kaginarak, dijital iletisim olanaklarini kullanmaktadirlar.

Bu rehber AIFD tiyelerinin firma i¢ kurallari da dikkate alinarak, AIFD Tanitim ilkeleri’nin internet, Dijital iletisim
ve Sosyal Medya’yl konu alan 23. Maddesinin uygulanmasina yénelik bir kilavuz olarak hazirlanmistir. AiIFD
dye firmalarinda dijital iletisim uygulamalarindan sorumlu calisanlarin ve firmaca goérevlendirilen Ugunci
sahislarin, AIFD Tanitim ilkelerini ve bu rehberi dikkate almalari beklenmektedir.

Rehber,

1. Seffaflik Prensibi ve Genel Kurallar

2. Kurumsal internet Sayfalari

3. Hastalara ve Topluma Yénelik Hazirlanan, Tanitim icermeyen, Saglk Konusunda Bilgilendirme Amagli
internet Sayfalari

4. Saglk Meslek Mensuplarina Yénelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi da igeren, Tanitim Amagl veya Egitim

Amagli internet Sayfalari

Bilgisayar ve Sanal Ag (Web) Tabanli Tanitim Yéntemleri

Sosyal Medya Kullanim Uygulamalari

Dijital iletisim Araglariyla Bilgi Paylasimi

Mobil Aplikasyonlar Araciligi ile Tanitim ve Bilgi Paylagsimi

©No !

konularina basliklar halinde deginmektedir. Son bolimde sik sorulan sorular ve yanitlari yer almaktadir.
Konularin alt bashgi, bélim ile ilgili genel tanimi ve lyi Tanitim Uygulamalarini (Good Promotional Practices)
kapsamaktadir.

Temel Kurallar

Dijital iletisim, ilag sektériiniin genel bagh oldugu kurallarla, AIFD Tanitim ilkelerinin igerigi (lafz1) ve ruhu ile
uyumlu olmalhdir.

Firmalar, devlet kurumlari tarafindan internet kullanimina getirilecek kurallara, internet kullanimina iligkin yargi
kararlarina, Internet icerigi ve kullanimi konusunda uluslararasi lyi Uygulamalara uymalidir.

Firmalar, Gglincu sahislarin etkinlikleri de dahil olmak tGzere kendileri adina dijital ortamda yapilan etkinliklerden
sorumludurlar.
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1. Seffaflik Prensibi ve Genel Kurallar

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

15

151.
152

15.3.

1.5.4.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

ilag firmalari mevzuata uygun olarak paydaglar ile iletisime yonelik internet ag (web) siteleri
olusturabilirler.

Ziyaretgilerden toplanan kisisel bilgiler gizli tutulmalidir. internet sitesi kisisel bilgilerin gizliligi,
guvenligi ve mahremiyetin korunmasi konularindaki ulusal yasa ve mevzuata ve uluslararasi kurallara
uygun duzenlenmeli ve yonetilmelidir.

Firmalar kendi kurmus olduklari veya kendi istekleri ile adlarina hazirlanan ag sitelerinden ve sosyal
medya hesaplarindan sorumludurlar. Destekledikleri ag sitelerinde veya sosyal medya hesaplarinda
da halka ilag tanitimi olarak algilanabilecek igerigin yer almamasi icin gerekli énlemleri almalidirlar.
internet sitelerinin igerigi bilgilendirici, dogru, giincel, dengeli, giivenilir, adil ve nesnel, agik ve kolay
anlasilabilir olmalidir.

Her internet sitesinin bir ana sayfasi olmalidir. internet sitesinde asagidaki bilgiler agikga yer almalidir:
Site sahibi firmanin adi; site ile ilgili iletisim igin posta / e-posta adresleri, telefon numaralari

internet sitesini destekleyen (sponsor) firmanin adi; site ile ilgili iletisim igin posta / e-posta adresleri,
telefon numaralari e

internet sitesindeki bilgilerin kaynaklari, kaynaklarin yayin/basim tarihleri ve gerektigi durumlarda
internet sitesinde yer alan bilgilerin alindidi (bu bilgileri génderen) kisi ve kurumlarin tanimlari

internet sayfasinin amaglari ve hedef kitlesi / kitleleri (6rnegin, hekimler, dis hekimleri, eczacilar,
hastalar, hasta yakinlari veya halk)

internet site isimleri Tanitim ilkelerine uygun sekilde secilmelidir; halka tanitimi yapiimasi uygun
olmayan (riin isimli internet sitesi AIFD tarafindan uygun gérilmemektedir.

Ana sayfada ve web sitesinin isminde Urin ismi ve Urln tanitimi olarak yorumlanabilecek bir ifade
bulunamaz.

Sitede yer alan bilgiler firma i¢i kurallara uygun olarak firma sorumlu ilgili bolimleri tarafindan gézden
gegcirilmeli ve gerekli onaylar alinmalidir.

internet sayfasindaki bilgiler diizenli olarak giincellenmeli, gerekiyorsa her bir béliim, sayfa ve/veya
madde i¢in en son glncellenme tarihi goérinlr sekilde belirtiimelidir.

Saglik Meslek mensuplarina (hekim, dis hekimi ve eczacilara) ve halka yonelik bilgiler, iki ayri bolim
halinde birbirinden ayrilmali ve hekim, dis hekimi ve eczacilar igin hazirlanan bélimin bas tarafinda
“Bu bolim hekimler/eczacilar igin hazirlanmistir” ibaresi yer almalidir.

internet sayfalarindan diger sitelere génderme (link) dikkatle yapilmalidir. Link verilen sitede (halka
aclk, firmanin sponsor olmadigi bir site olsa dahi) firma Urinlerine yonelik tanitim olarak
algilanabilecek bilgi varsa, bu igerikten yénlendiren firma sorumludur.

1.11.1. Link verilen sitenin iceriginin tanitim ilkeleri ile uyumlu oldugundan emin olunmali ve link verilen sitenin

dogru adrese yonlendirildigi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

1.11.2. ‘Blog’ veya ‘Forum’ gibi igerigi surekli degisen, iceriginin tanitim ilkelerine uygunlugu kontrol edilmesi

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

zor dinamik sitelere link verilmemesi, boyle sitelerin firmalarca desteklenmemesi 6nerilmektedir. Bu
tir linklerin verildigi durumda, Tanitim ilkelerine uygunlugun kontrolii firmanin sorumlulugundadir.

Bir kullanici, firmanin herhangi bir sitesinden veya firma tarafindan desteklenen bir siteden ¢ikarken
ya da firmaya ait olmayan bir siteye ydnlendirilirken bunun kullaniciya acik bir sekilde belirtimesi
gerekir.

Firmalarin kurumsal sayfalari (6rnegin firma prensiplerini vurgulayan bélimler, is basvurusu bolimleri
gibi) disindaki halka agik saglik bilgisi iceren her sayfada “Bu sitedeki bilgiler, bir hekim veya
eczaclya danismanin yerine gegemez. “Daha fazla bilgi i¢in bir hekime ve / veya bir eczaciya
basvurunuz” 6nerisi mutlaka yer almalidir.

internet sayfalari hastaliklar hakkinda bilgiler, hastaliklardan korunma, tarama ve tedavi metotlari ve
halk saghgini korumaya yonelik diger bilgiler icerebilir.

Tedavilerden s6z edildiginde bilgiler dengeli ve giincel verileri yansitmalidir; halka ve hastalara agik
sayfalar ilag tanitimi ve/veya belli bir ilaca yonlendirme icermemelidir.

ilagla tedavi disindaki diger akilci tedavi metotlari, bu arada diyet, davranis degisikligi tedavileri ve
benzeri korunma ve tedavi yéntemleri internet sayfasindan agiklanabilir.

Her firma, kendisi tarafindan destekleniyor gibi algilanabilecek ve kurallara uygun olarak yonetiimeyen
bir sitenin varlidindan haberdar oldugunda, bdyle bir sitenin etkinligini durdurmak igin vakit gegirmeden
yasal yollara bagvurmalidir. Bu basvuru ilgililer tarafindan talep edildiginde AIFD’ye veya ilgili
mercilere kanitlanabilecek diizeyde belgelendirilerek yapiimaldir.

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2

72



2. Kurumsal internet Sayfalari

2.1.

Firma internet sitesinde yatirimcilari ilgilendirecek mali bilgiler, yatirmlar ve ruhsat asamasi bilgileri,
insan Kaynaklari is olanaklari ve bagvuru béliimleri, firmanin basin biiltenleri ve halka yénelik Griin
tanitimi icermeyen agiklamalari, Grin listeleri ve fiyatlari, uzmanlik alanlari ile ilgili saglik sorunlari
konulu bilgiler, tip alanindaki gelismeler, iletisim bilgileri ve benzerleri, iyi Tanitim ilkeleri’ne uygun
bicimde yer alabilir. Bu tir bilgiler, ilag tanitimi olarak algilanabilecek igerikte ve bicimde olmadiklari
siirece, Tanitim ilkeleri'nin ve ilag tanitim mevzuatinin kapsamina girmez.

3. Hastalara ve Topluma Yonelik Hazirlanan, Tanitim icermeyen, Saglhik Konusunda
Bilgilendirme Amaglh Internet Sayfalari

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Recetesiz satilmak Uzere ruhsatli ve geri 6demesi yapilmayan beseri tibbi Urlnlerin halka tanitimi bu
Tanitim ilkeleri kapsamina girmemektedir. Bu Griinlerin tanitimi giincel mevzuata uygun yapilmalidir.
ilag firmalari, hastalari ve toplumu hastaliklar ve giincel tip uygulamalari konularinda bilgilendirmek
amaciyla internet sayfalari ve sosyal medya platformlari gelistirebilir ve bu sayfalarin tanitimin
yapabilir.

Bu sayfalarin degerlendiriimesinde kullanilacak genel 6lgit, halka agik sayfalardaki bilgilerin ilgili
ulusal yasalara, tanitim yonetmeliklerine, Avrupa Birligi ve EFPIA, IFPMA mevzuatina ve ilag
sektoérinde genel kabul géren diger mevzuata uygun sekilde kisitli olmasi kuralina uyumdur.

Verilen bilgilerin igerigi ve diizeyi hedef kitleye uygun olmalidir.

Toplumu ilgilendiren bilgiler ve hastaliklar hakkinda acgiklamalar igin erisilebilir kaynaklar referans
gosterilmelidir.

Bu sayfalarin higbir bolimunde Griin tanitimi olarak yorumlanabilecek bilgi bulunmamali ya da hastalik
bilgileri ile firma ilaglari arasinda dodrudan ya da dolayli baglanti kurulmamalidir.

Hastalara yonelik sayfalarda “Bu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczaciya danigsmanin yerine
gecemez.” ibaresi bulunmalidir ve gerekli her sayfada “Daha fazla bilgi icin bir hekime ve/veya bir
eczaciya basvurunuz” 6nerisi mutlaka yer almalidir.

Firma internet ag sitelerinden elektronik posta araciligiyla hastalar ve halktan gelecek yazismalarda
kisilerin 6zel saglik sorunlarinin tartisilmasindan uzak durulmali, bu kigilerin bir hekim veya eczaciya
danismalari énerilmelidir.

Serbest metin girme 6zelligi bulunan siteler potansiyel advers olay bildirimlerini saptamak igin dizenli
olarak izlenmelidir.

4. Saghk Meslek Mensuplarina Yonelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi da igeren,
Bilgilendirme veya Tanitim Amaclh Internet Sayfalari

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

Saglik Meslek mensuplarina (hekim, dis hekimi ve eczacilara) ve halka yonelik bilgiler, iki ayri bélim
halinde birbirinden ayrilmali ve hekim, dis hekimi ve eczacilar igin hazirlanan bolimin bas tarafinda
“Bu bélim hekimler/eczacilar i¢in hazirlanmistir” ibaresi yer almalidir.

Hekim, dis hekimi ve eczacilara ydnelik bolim ve sayfalarin girisine baskalarinin erigimini
engelleyecek etkin bir slire¢ (engelleyici bir uyari, sifre, onay mekanizmasi) konmaldir. Siteye giriste,
kisinin hekim, dis hekimi veya eczaci oldugunu saglayacak ve belgeleyecek gerekli kisitlarin
getiriimesinden ilgili firma sorumludur.

Hekim, dis hekimi ve eczacilara yénelik site ve sayfalarda Urunlerle ilgili bilgi verilmesi, tanitim
yapiimasi durumunda, konvansiyonel yollarla yapilan tanitimda uyulmasi gereken tanitim ilkeleri,
yonetmelik ve her tirli dizenlemeye uyulmalidir.

Firma internet ag sitelerinde yer alan elektronik posta sistemleri potansiyel advers olaylar agisindan
da duzenli olarak izlenmelidir.

Saglik meslek mensuplarinin literatir ve mesleki bilgi istekleri firma tarafindan kayit altina alinarak
Tanitim ilkelerine uygun sekilde yanitlanmalidir.

Hekimlerden site icinde iletisim bilgisi veya ¢alistigi kurum, mesleki ilgi alani gibi bilgiler isteniyorsa
bu bilgiler yasalara, yénetmeliklere, kilavuzlara uygun ve firma hukuk bélimunin onayladigi formatta
olmalidir. Toplanan bilgiler gizliligine saygi gdsterilmelidir.
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4.7,

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

Toplanan iletisim bilgileri (e-posta, veya SMS gibi) kullanilarak hekim, dis hekimi ve eczaciya daha
sonra tanitim amagl erisilebilmesi icin kendisinden mevzuata uygun- islak imzali yazili veya dijital
onayli- izin alinmig olmasi gereklidir.

internet sitelerinde yer alan bilgiler ve hastaliklar hakkinda agiklamalar icin erisilebilir ve giivenilir
kaynaklar referans gosteriimelidir.

Bakanhgin onayladigi prospektiis ve KUB ile celisen bilgiler — diger (ilkelerde onaylanmis olsa bile —
hekim, dis hekimi ve eczacilara Grln tanitimi amaciyla kullanilamaz.

Saglik meslek mensuplarina yénelik sitede yer alan ilaglarla ilgili bilgiler arasinda KUB’e (Kisa Uriin
Bilgisi) ek olarak hastalar i¢in hazirlanmig Kullanma Talimatlari (KT) da yer almaldir.

Site igerisinde hekimlerin yorumlarini iceren bir bdlim var ise, burada uygulanacak yayinlama kurallari
sitenin kullanim sartlari bélimiinde agikga belirtilmelidir (Yorumlarin Yénetmelik ve Tanitim ilkelerine
uygun oldugunun takip edilecegi, advers etki bildirimlerine izlenecek yol, vb.)

5. Bilgisayar ve Sanal Ag (Web) Tabanli Tanitim Yontemleri

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Bilgisayar kullanilarak yapilan tanitim faaliyetleri, AIFD’nin lyi Tanitim ilkeleri dogrultusunda, basili
materyallerde gegerli olan kurallar gergevesinde gergeklestiriimelidir. Tanitim malzemesinde, igerigin
tamami yerine belirli bir bolimdnin paylasiimasi s6z konusu olabilir, bu durumda degisiklik igin i¢
onay sureci tekrar igletiimelidir.

Tanitim faaliyetinde kullanilan kaynaklar (makale, poster vb.) ve ilagla ilgili bilgiler (kullanim talimati,
kisa UrGn bilgisi ve Urlin monografi gibi) tanitimin yapildigi cihazda bulunabilir. Talep edilmesi
durumunda bu kaynaklar ilgili referansin telif haklarinin ihlal edilmedigine dikkat edilerek cihaz
uzerinden hekim ile paylasilabilir.

icerikler, AIFD Tanitim ilkelerinde belirtilen siirelerde sonradan erisilebilecek sekilde argivienmelidir.
Uyum ile ilgili bir itiraz gelmesi durumunda igerigin ilgili bolimu paylasilabilmelidir.

Sanal Kongreler: AIFD Tanitim ilkelerinin ilgili maddelerindeki (15. ve 16. maddeler) kisitlamalara
uyularak, sanal kongre diizenlenebilir, desteklenebilir. Destekleme tiirli ve kapsami sanal kongrelerde
de agikca belirtiimelidir. Toplantilarda yapilan konugmalar, yazismalar yayinlanacaksa, yayin Tanitim
ilkelerine uygun olmali, referanslar bilimsel teamiile uygun olarak yayinda yer almali ve yazarlarin telif
haklari korunmalidir.

6. Sosyal Medya Kullanim Uygulamalari

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

Facebook, Twitter, Linked-in, YouTube ve bloglar gibi “igerigini kullanicinin yarattigi” (user-generated
content) sosyal ag uygulamalarinin etkin ve yararli kullanimini saglamak giinimduz iletisiminde giderek
artan bir énem tasimaktadir. ilag sektérii gibi yasa — ydnetmelik - firma prosediirleri gibi pek ¢ok
dizenlemeyle kontrol edilmekte olan bir sektérde firma calisanlarina bu alanda pek ¢ok yukimlGlik
dlismektedir:

Saygili, durust, seffaf iletisim esastir.

Firma tarafindan yetkilendiriimemis kisiler bilgileri paylasmamali, resim, fotograf, slayt gosterisi, video
veya link eklememelidir. Her durumda paylasilacak bilgiler, sermaye piyasasi, rekabet hukuku ve Saglik
Bakanhgdi mevzuatlarina uygun olmaldir.

Tum firma calisanlari toplum karsisinda kendilerine yakistirdiklari tavri internet'in sanal ortaminda da
surdurmelidir; kimligin gizli oldugu dislnulerek gergek yasamda uygun goriilmeyen davraniglar sanal
agda da sergilenmemelidir.

Tartismalarin 6zellesmesine ve Kkisisellesmesine yol agacak davraniglardan kaginiimali, Kisileri
duygusal ydnden rahatsiz edici iletilerin olusmasina veya yayilmasina olanak verilmemesi igin gereken
Onlemler alinmalidir.

Kisilerin istekleri disinda iletiler alarak rahatsiz edilmelerini engelleyecek mekanizmalar kullaniimalidir.
Sosyal medya iletisimlerinde olabildigince seffaf olmaya 6zen gdsterilmeli, yazan kisi kim oldugunu ve
hangi firma igin ¢alistigini acik¢a belirtmelidir. Zor bir durumda, firma uyum yetkilisi durumdan haberdar
edilmelidir.

Gegerli bir gerekce olmadikga gercek kimlik gizlenmemelidir, her iletide acik kimlik belirtiimelidir. Takma
ad kullanilsa bile geredinde gercek kimligin aciklanabilecegi akildan ¢ikartiimamalidir.

Bir firma c¢alisani firma ve Urunleriyle ilgili bir negatif bir yorum gérdigiinde konuyla ilgili olarak kisisel
bir yorum yapmadan firmada bu alanda gorevli kisileri (sosyal medya sorumlusu, kurumsal iletisim,
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6.10.

6.11.

6.12.
6.13.

6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

6.19.

uyum sorumlusu, vs.), eger ileti bir yan etkiyle ilgiliyse, ilag glvenliligi sorumlusunu, zaman gecirmeden
mutlaka bilgilendirmelidir.

ilag sektorii calisanlarinin sosyal medyada firma, ilaclari ve rakip ilaclar ile ilgili mesaj ve yazilari, diger
ortamlardaki kurallara uyumlu olmalidir. Saglik meslek mensubuna yiiz ylize gérismede séylenmemesi
gereken soz ve ifade, sosyal medyada da yer almamalidir.

Tdm firma calisanlari firmalarinin etik davranis kurallarini her zaman uygulamaldir. Sosyal aglarda
yazilan her turld “status”, “tweet” ve “comment” in halka agik ortamda yer aldigi hatirlanmalidir.

Yetki verilmemis kisiler asla kendini firmanin resmi sdzclisu olarak tanitmamalidir.

Firma ve drlnlerle ilgili gizli ve “firma ig¢i kullanim” olarak siniflandiriimig bilgiler higbir zaman agik
ortamda tartisilmamali; sadece yayinlanmis / halka agik bilgiler paylasiimalidir.

Herhangi bir dijital ortamda firmanin bir Grund ile ilgili bir advers olay bildirimine rastlandiginda firma
sireglerine uygun bir bicimde ilag Giivenliligi Departmani derhal bilgilendiriimelidir.

Sosyal Medya ve/veya Kurumsal iletisim bélimiiniin bilgisi disinda Twitter ve Facebook ve benzeri
yerlerde i¢inde firma veya urin adi gegen bir grup olusturulmamali ve hesap agilmamalidir.

Firma calisanlar sosyal medyadaki hesaplarinda regeteli Grlin tanitimi olarak algilanabilecek bilgiler
paylasmamalidir.

Bir firmanin global veya yerel resmi Facebook ve Twitter hesaplari agarak glincel gelismeleri
paylasmasi ve takip etmesi sik gorilen bir uygulamadir; paylasilan bilgilerin Turkiye'deki yasa ve
yonetmeliklere uygunlugunu takipten hesabi agan firma sorumludur.

Blog: Blog (weblog= web seyir defteri’nin kisaltilmis sekli), siirekli eklemeler yapilabilen bir internet ag
sitesidir. Blog’lar ayni konuya ilgi duyan Kkisilerin internette goriislerini ifade etmelerine,
haberlesmelerine, iliski kurmalarina yardim eden sitelerdir. ilag firmalarinin blog kullanmalari,
desteklemeleri, saglik meslek mensuplari veya hastalarla bloglar Gzerinden iligki kurmalari konusunun
iyi Tanitim ilkeleri’ne uygun olup olmadi§i konusundaki ABPI (Birlesik Krallik ilag Firmalari Dernegi)
gOrusi asagida adapte edilerek sunulmustur

“Tanitim llkeleri’nin [8.8.] maddesi desteklenen tiim etkinliklerin ve malzemelerin firma destedini acikca
belirtmesini éngériir. Bu kural internet icin de gecerlidir. Eder bir firma bir ilag veya tedavi sitesini
desteklerse, bu sitedeki bilginin mevzuatla ve Tanitim ilkeleriyle uyumiu olduguna emin olmalidir. Firma
tarafindan desteklenen bir bloga firmanin bir ilacinin ruhsatlanmamis bir endikasyonu ile ilgili baglar
veya bilgiler, materyal eklenirse, bu kabul edilemez ve firmanin (iriiniin(i endikasyon disi tanitmakta
oldugu veya bu bilginin paylasilmasina aracilik ettigi ¢ikarimi yapilabilir. Tanimi geregi, bloglara ( ve
sosyal medya “duvarlarina”) herkes iginden geldigi gibi katki yapabilir, diigtince ve énerilerini 6zgiirce
dile getirebilir. Bir blog ilaglarin tartisiimasini amacliyor veya blogda ilagla tedavi gérislerinin dile
getirilmesi bekleniyorsa, ilag firmalarinin, igeriginin Tanitim ilkelerine uygunlugunu garanti
edemeyecekleri boyle siteleri desteklememeleri 6nerilmektedir.”
Benzer sekilde, Twitterde kurumsal tanitim yapilabilirse de halka tanitimi yapilmayan bir ilag tanitimi
s6z konusu ise, mesajin takipgilerin hepsinin SMM olmayacaklari dikkate alindiginda veya mesajin
cogaltilarak hekim, dis hekimi, eczaci disindaki kigilere de ulagsma potansiyeli oldugundan bu ortamin
ila¢ tanitimina uygun olmadigdi gorilecektir.

7. Dijital iletisim Araglariyla Bilgi Paylasimi

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Teknolojik gelisim ve saglk sektérindeki hizli degisim, ilag firmalarini saglik meslek mensuplarina,
diger saghk calisanlarina, saglik kurumlarina ve hastalarla hasta yakinlarina modern gere¢ ve
olanaklari kullanarak ulagsmaya olanak vermektedir. Elektronik iletisim yontemleri (e-Bulten, e-Dergi,
sanal kongre, vb.) giderek yayginlasmaktadir. Bu yontemler ila¢ sektdrl tarafindan asagida belirtilen
genel kurallar cercevesinde dikkat ve 6zenle kullaniimahdir.

Firmalar, ilag tanitiminda veya saglik meslek mensuplari ile her turli iletisimleri sirasinda, diger medya
kanallarinda oldugu gibi dijital ortami kullanirlarken de, AIFD Tanitim ilkelerinin lafzina ve ruhuna bagli
olduklarinin bilinciyle hareket ederler.

Sanal kongreler dahil, elektronik ortamda yapilan tanitim etkinliklerinin hangi firma tarafindan
desteklendigi acikca belirtilir.

icerik paylagimi, paydasin siniflandirildigi gruba uygun yapilmahdir. Ornegin, hastalar ve hasta
yakinlarina, hekimler veya eczacilar igin hazirlanmig triin tanitimi iceren bir e-Bulten génderilmemelidir.
internet ortaminda paylasilacak igerik, basili malzemelerde izlenene benzer firma ici bir onay
surecinden gegmeden yayinlanmamalidir.
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7.6.

7.7.

Tanitim iceren bir igerigin paylasiimasindan 6nce, igerigin yollanacagi kisilerden ya da gruplardan
génderim onayinin alinmig olmalidir. Gonderim yapilan dijital icerigin altinda "Gyelikten ayril" ve/veya
"izinsiz gdénderim bildir" gibi uyarici fonksiyonlarin bulunmasi gereklidir.

Yalnizca kendilerine ilag tanitimi yapilabilecek saglik meslek mensuplarina (hekim, dis hekimi, eczaci)

yonelik e-bllten, e-dergi gibi yayinlarda, bu bilgilerin sadece diger hekim, dis hekimi ve eczacilarla
paylasilabilecegi; Facebook, YouTube, Twitter veya benzeri halka agik ortamlarda bu igerigin
gOrilmesinin mevzuatimizda yasaklanmis “halka tanitim” olarak kabul edilecegi, paylasanlarin da
sorumlu olabilecegdi agik¢a belirtiimelidir.

8. Mobil Aplikasyonlar Araciligi ile Tanitim ve Bilgi Paylagimi

8.1.

8.2.

8.3.
8.4.

8.5.

Akilli telefon ve tablet bilgisayarlarda kullaniimak Uzere gelistiriimis uygulamalara mobil
aplikasyonlar/uygulamalar diyoruz. Bu aplikasyonlar, cihazlarin destekledigi yazilima bagh olarak farkl
uygulama magazalarindan yuklenebilmektedir. Kullanicilar, ylklenecek uygulamalari arayabilir,
listeleyebilir ve 6rnek ekranlarini herhangi bir kisittama olmaksizin gérintileyebilirler. Mobil mecranin,
belirtilen 6zelliklerinden dolayi, gelistiriimis uygulamalarin isminde, giris sayfasinda, sinirlandiriimis
kullanici girisi yapilmiyor ise tim iceriginde ve kullanilacak 6rnek sayfalarda Griin ismi ya da Grin(
anlatan halka tanitima girecek higbir bilgi kullanilamaz.

SMM’lere 8zel hazirlanacak uygulamalara giris kullanici adi ve sifre ile olmali ve kayit islemi, validasyon
ve veri yonetimi rehberde web siteleri igin belirtiimis kurallar ile uyumlu olmahdir.

Uygulamalarin gelistiricisi ve sahibi net bir sekilde uygulama tanitim sayfasinda belirtiimelidir.
Uygulama, Turkiye'ye ait magazada Turk kullanicilara ulasiyorsa, yurtdisinda gelistiriimis olsa bile,
sirketin Turkiye ofisi bu uygulamadan sorumludur ve takip etmelidir.

Uygulamalar, ilag sirketleri tarafindan gelistiriimis olmasa dahi, halka tanitim olarak algilanabilecek her
tarld tanitim malzemesinin kullanilmasindan drtnin ait oldugu sirket sorumludur.
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AIFD Tanitim ilkeleri 24. Madde ve Dijital iletisim Kullanici Rehberi
Sorular ve Yanitlar

Soru 1- Firmalar hekimlerle sosyal medyada iletisim kurabilirler mi?

Yanit 1- Firmalar, herhangi bir ortami tanitimda kullanirlarken, AIFD Tanitim llkelerinin kurallariyla bagl
olduklarinin bilinciyle hareket etmelidirler. Firmalar, sosyal medyada kurumsal tanitim yapabilir. Halka tanitimi
yapilamayan ilag tanitimi konusunda, ancak yalnizca hekim, dis hekimi ve eczacilarin erigebilecegi, tanitimi
yapilan drtinle ilgili bilimsel referanslari agikca belirtebilecekleri dijital mecralarda da tanitim yapabilirler.

Soru 2- Firmalar sosyal medyayi kullanarak hastalarla dogrudan veya dolayl yoldan iletisim kurabilirler mi?

Yanit 2- Firmalarin hasta ve hasta yakinlari ile dogrudan veya dolayli kigisel bilgilerine ulasarak iletisime
gecmesi mevzuata aykiridir. Fakat firmalar, sosyal medyada (Facebook, Twitter, Linkedin, Youtube, Google+
vb.) hasta ve hasta yakinlarina hastalik hakkinda bilinglendirme amach bilgi platformlari agabilir ve bu
platformlarin tanitimini yapabilirler. Bu platformlarda, higbir ilag ve benzeri tanitim yapilamaz. Bu kural sosyal
medya da dahil tiim dijital ortamlarda gegerlidir.

Soru 3- Firma cgalisanlari hastalik ve ilag kullanimi konularindaki sosyal forumlarda etkin olabilirler mi?
Sorumluluklari nerede baslar, nerede biter?

Yanit 3- Firma c¢alisanlarinin bu tiir etkinliklerinin de AIFD ve ilag sektérii ilkelerine uygun olmasi
gerekmektedir. Firmalar calisanlarina bu tir forumlarda iletisimlerinin sagduyu Olgiilerinde olmasini
hatirlatmalidirlar. Bir radyo programina telefonla katilan veya bir hastalik forumunda firmasinin ilacinin
tanitimini yapan firma calisaninin bu davranisi firma hakkinda sorusturma agiimasina yol acabilir. Sosyal
forumlarda ilag tanitimi yapilmamasi esastir; fakat saglik bilgileri, tedaviye uyum gereklilikleri, tedaviye
uyumda karsilagilan zorluklar ve ¢6ziim énerileri paylasilabilir. Seffaflik ve sagduyu temel alinmalidir.

Soru 4- YouTube gibi video paylasim sitelerinde ilag firmasi ¢alisani olarak gergek ismimi kullanarak Griinimle
veya firmamla ilgili yorum yapabilir miyim veya yine video paylasim sitelerinde kendi ismimle Griin videosu
paylasabilir miyim?

Yanit 4- YouTube halka acik bir site oldugundan, halka ilag tanitimi olarak algilanacak bir video veya sunumu
burada paylasmaniz AIFD Tanitim llkelerine aykiri olacaktir. Firmanizla ilgili yapacaginiz yorum ilag tanitimi
olarak yorumlanacak ifadeler icermemelidir. Firmanin sosyal sorumluluk projelerinden, personel politikasindan
s6z edebilirsiniz. Bu konularda da firmanizin i¢ kurallarini gbz éniinde bulundurmalisiniz.

Soru 5- Bir ilag firmasi Grin/urinler ve molekil isimleri icermeyen sadece hastalik ile ilgili bilinglendirme
amagcli halka agik Facebook hesabi agabilir mi?

Yanit 5- Sayfanin amaci net bir sekilde belirtilen, Griin ve molekil isimleri yer almayan, (riin tanitimi
yapiimayan veya (rtin tanitimi ile iligkilendirilebilecek bir mesaj, haber ve goériintii yer almayan hastalik
bilinglendirme sayfalari ila¢ firmasinca diizenlenebilir. Firma bu sayfaya sponsor oldugunu acikga belirtmelidir.
Serbest metin kutucuklar (yorum alanlari) sponsor olan sirketin farmakovijilans yetkilisince gilincel olarak takip
edilmelidir. Facebook sayfasinda ilag tartisiimasi durumunda bu durum AIFD Tanitim llkelerine aykiridir ve
‘halka tanitim” olarak kabul edilir. Sayfada advers etki bildirimi var ise mevzuat ve girket kurallari geredi uygun
stre iginde bilgi derlenmeli ve ilgili mercilere bildirimi yapiimalidir.

Soru 6- Firma kendisinin actigi veya destekledigi bir hastalik bilinglendirme internet platformunun tanitimin
veya tiklayan sayinin arttiriimasina yonelik olarak viral pazarlama unsurlarini kullanarak triin veya tedavi
tanitimi yapmayan bir video hazirlayabilir ve yayabilir mi?

Yanit 6- Hazirlanan video, hastalik hakkinda endise, korku yaratmadigi veya bir tedaviye ybnelten yapida
olmadigi ve AIFD lyi Tanitim ilkelerine uyumiu oldugu siirece bu etkinlik yapilabilir. Ayni sekilde, ilgili Internet
sitesi de, bir tedaviye yoneltmemeli, hastanin veya hasta yakininin semptomlar hakkinda bilgi sahibi olmasini
amaglamali, belli sayida belirti varsa, hastay aile hekimine yénlendirme amagl olmalidir. Ayrica ilgili internet
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sitesi veya videonun gizli reklam unsurlari icermediginden emin olunmalidir. Gereksiz umut yaratan, hekim
goriisl alinmadan bir tedavi yéntemi éneren siteler etik prensiplere aykiridir.

Soru 7- ilag markasi kullanilarak web sayfasi acilabilir mi?

Yanit 7- Yasal olarak bir kisittama olmamasina ragmen, AIFD, firmalarin ticari markalar altinda web siteleri
acmamalarini 6nermektedir. Ote yandan, baskalarinin bu web sitelerinin haklarini almamalari igin marka isimli
web sitelerinin haklarinin marka sahiplerince alinmasi énerilmektedir.

Soru 8- Hastalara ydnelik bir web sitesi hazirlandiginda triin markasi belirtiimeden Grinin birebir renklerinin
kullaniimasi herhangi bir sorun yaratir mi?

Yanit 8- Kural halka ilag tanitimi yapmamaktir. Bu kurala uygun davranildigi sirece renk ve kompozisyon
kullanimlari sorun yaratmayabilir. llag markasi ile renkler (veya bir logo veya resim) hastalar tarafindan ilagla
eglestiriliyorsa, béyle bir uygulama halka ilag tanitimi yasagina aykiri bulunabilir.

Soru 9- Hekimlerin yayinlanmasi igin firmaya ilettigi video, sunum, vb. dokimanlarin firma tarafindan
diizenlenen veya firma destekli sitelerde yer almasindaki kurallar nelerdir? Firma bu mesaijlarin igeriginden
sorumlu mudur?

Yanit 9- Site sorumlusu ve bazi durumlarda site destekleyicisi firma (sahibinin ilag firmasi gériinmedigi ancak
firma dogrudan veya dolayli sponsorlugunda 3.kisilerin sahip oldugu), igerigin yasalara, tanitim ilkelerine
uyumundan sorumludur.

Soru 10- Bir konusmacinin sunumu canl olarak sesi, goriintlisii ve sunum igerigi ile birlikte internet aracilig
ile ayni ortamda olmayan uzak klinik ve sehirlerdeki meslektaslari ile ayni anda ilag firmasi sponsorlugunda
paylasilabilir mi? (Webinar, Live Broadcasting, webcasting)

Yanit 10- Bir ilag firmasi hekimin sunumunu es zamanli veya daha sonra izlenmek (izere kayit edilerek internet
ortamindan meslektaslari ile paylasmasi igin sponsor olabilir. Bu toplantinin tanitimini ilgili hekimlere basili
malzemeler ile yapabilir. Paylasim tanitim ilkelerine uygun yapiimalidir.

Soru 11- Facebook’ta bir sayfa acilarak ve bazi hekimler davet edilerek, 6érnegin "Kontrast Madde Guvenliligi"
konulu, digtncelerin paylasildigi ve tartisildidi bir platform yaratilabilir mi?

Yanit 11- Bu platform sadece hekimlere acgik oldugu siirece, davet edilen hekimlerden bagkalarinin, 6zellikle
tanitim yapilmasina izin verilimeyen kesimlerin sayfaya erisimi engellenebildigi takdirde, bir salonda tanitim
toplantisi yapildiginda uyulmasi gereken kurallara bagli kalinarak béyle bir sanal toplanti yapilabilir. Bu
platformdaki tartismalar bagkalariyla paylasildiginda, bu bir tanitim etkinligi olacaktir ve tanitimin kurallarina
bagli olacaktir.(referans verme, kanit sunma, vb.)

Soru 12- Firmalar sanal toplantilar diizenleyebilir mi, sanal toplanti ve kongreleri destekleyebilir mi?

Yanit 12- AIFD Tanitim likelerinin ilgili maddesindeki (15. Madde) kisitlamalara uyularak, sanal kongre
diizenlenebilir, desteklenebilir. Bbyle toplantilarda destekleme tirii ve kapsami agikca belirtiimelidir.
Toplantilarda yapilan konusmalar, yazismalar ve -varsa- canli hekim gériismeleri destekleyen firma tarafindan
toplanip yayinlandiginda, yayinin Tanitim ilkelerine uygun olmasina, referanslarin bulunmasina, vb. dikkat
edilmelidir.

Soru 13- Uriin tanitim temsilcisi yliz yiize ziyaret yerine bir hekim, dis hekimi veya eczaciya randevulu olarak
Internet Gzerinden Urdn tanitimi yapabilir mi? (Uzaktan tanitim)

Yanit 13- Tanitim yapan kigi {riin tanitim temsilcisi niteliklerine sahipse ve yliz ylize tanitimda uyulmasi
gereken kosullara uygun davraniliyorsa, uzaktan tanitim yapilabilir.
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Soru 14- Kapali Facebook gruplari sayesinde sadece davet edilen kisilerin gruba dahil olmasi, Gyelerin baska
bir Uye davet edememesi, Uyelerin ana sayfalarinda bu grup ile ilgili yazismalarin yer almamasi ve bdylece
kendi agindan kimsenin bu kapali gruba yaptigi serbest yorumlarini gérememesi gibi bilginin korunmasi,
paylasilamamasina olanak saglar. Hem sirket icinde olsun, hem de kapali hekim Facebook grubu ile olsun,
belirli bir hedef kitle igin bu kapal gruplari yaratabilir miyiz?

Yanit 14- AIFD Tanitim llkelerine uygun olmak kosulu ile kapali gruplar, tartisma gruplari agilabilir,
desteklenebilir. Uriin tanitimi iceren sunumlarin veya tartismalarin yer alacadi gruplarda sadece hekim, dis
hekimi ve eczacilar yer alabilir. Grup iginde yapilan meslektas yorumlarinin tanitim ilkeleri ve Yénetmelik
sinirlari iginde ydiriitilmesinden sponsor firma sorumlu olacaktir. Facebook gibi ortamlarda, bagkalarinin
yazdigi mesajlari silme olanagi olmayabilir, bunun sonuglarindan siteyi acan veya destekleyen firma
sorumludur. Kapali grup iginde farmakovijilans agisindan takip edilmesi gereken bir advers etkiden séz
edilmisse, farmakovijilans Yoénetmeligi kurallarina gbére belirtilen sirede ilgili mercilere raporlar
ulastirilmasindan sponsor veya kurucu ilag firmasi sorumludur.

Soru 15- Hasta gruplari veya hekimler tarafindan kurulan bir paylasim sitesine firma karsiliksiz destek verirse,
forum/site igerigi tamamen hasta/hekim grubu tarafindan belirlenirse, firmanin sorumlulugu ne olur?

Yanit 15- Oncelikle bu tiir siteleri kuracak dernek veya gruplarla, yazili, detaylari iceren bir sézlesme yapilmasi
Onerilmektedir. Site kurma fikri firma c¢alisanlari tarafindan Onerildiginde, (cretleri firma tarafindan édenenlerin
yazilari sitede yer aldidinda, sitede daha ¢ok destekleyici firma ilaglari hakkinda tartismalarin yer almasi ve
bu tartismalarin, ister istemez firma lehindeki mesajlara déniismesi olasiliklari dikkate alindidinda, bu tiir
desteklerin titizlikle ile yapilmasi gerektigi anlasilacaktir. Sitenin kullanim sartlarinda da, destekleyicinin katkisi
ve sorumluluklarinin agikca belirtilmesi 6nerilmektedir.

Soru 16- Hastalara yénelik hazirlanmis web sitesinde AIFD kurallari geregi sponsor firmanin belirtiimesi
gerekmektedir. Web sitesinin sahibi olmamasina karsilik sponsoru olan firma bu web sitesinde yer alan
bilgilerden ve uyumsuzluklardan sorumlu tutulabilir mi?

Yanit 16- Sponsorluk anlasmalari yapilirken bu konular sézlesmede yer almalidir. Hastalara yénelik sitelerde
bir ilacin veya tedavi bigiminin ticari rekabet anlaminda kullanildi§i fark edildiginde, site sorumlusu/sahibi
uyariimalidir. Sponsor firmalarin sorumluluklari konusunda dider sorulara verilen yanitlara da bakiniz.

Soru 17- Bagka web sitelerine link verilebilir mi?

Yanit 17- Bu konuya metinde de deginilmistir. Link verilen sitelerin glivenirligi ve igerigi dikkate alinmalidir.
Hasta tartisma siteleri, forumlar gibi sitelere link verildiginde dikkatli olunmali, firma ilaci ile ilgili olumlu
gortsglerin tartigildigi, firmadan bagimsiz bir sayfaya verilecek baglantinin, sorular olusturacagi hatirdan
ctkartiimamalidir.

Soru 18- Firmalar Wikipedia, Eksis6zlik gibi sitelerdeki, Facebook duvarlarindaki yazili hatali bilgileri
dizeltebilirler mi?

Yanit 18- Bu konuda firmadan firmaya degisen tartismall politikalar uygulanmaktadir. Adi gegcen ve benzeri
paylasim sitelerinde verilerdeki hatalari diizelterek katkida bulunmak, veri kaynagi da eklenmesi kosuluyla,
kabul edilebilir; 6te yandan bu eylem, tanitim amaglh olarak da yorumlanip sikdyet konusu yapilabilir. ilag
Kullanma Kilavuzunun eklenmesi, bu bilgi halka agik oldugundan kabul edilir bir katki olacaktir. Avrupa
Birligi'nde son yaklasim, ilaglarla ilgili bilgilerinin etkin dagitimindansa, edilgen olarak firma web sitelerinde
bulundurulmasi ybntindedir.

Dikkat edilmesi gereken bir konu da sudur: eder bir firma bir ortak paylasim sitesindeki “bazi bilgileri”
diizeltiyor, fakat ayni sitedeki, 6rnegin rakipler hakkindaki, hatali bilgileri diizeltmiyorsa, bu davranigi tanitim
amacli algilanabilir; bu durumda firma verilen bilgilerin tiimdinin sorumlulugunu tasimaya baslayacaktir.
(Benzer sekilde, firma tarafindan dagitilan bir tanitim brogliirii veya yayin, rakipler hakkinda hatali bilgiler
iceriyorsa ve bu bilgi ve verilerin ulagilabilir kaynaklara bakilarak hatali oldugu bulunabiliyorsa, AIFD Tanitim
Denetleme Kurulu (CPP) bu bilginin hakemli bir dergiden dahi alinsa, dagitan firmanin sorumlulugunda oldugu
goriigiini kabul etmektedir.)
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Soru 19- Bloglar ve sosyal paylagim platformlar firmalarca desteklenebilir mi?

Yanit 19- Tanitim llkeleri’nin 8. 8 maddesi desteklenen tiim etkinliklerin ve malzemelerin firma destegini agik¢a
belirtmesini 6ng6riir. Bu kural Internet igin de gecerlidir.

Eger bir firma bir ilag veya tedavi sitesini desteklerse, bu sitedeki her tiirlii bilginin mevzuatla ve Tanitim
likeleriyle uyumiu olmasini sagladidi kullanicilar tarafindan diisiiniilebilir. Firma tarafindan desteklenen bir
bloga firmanin bir ilacinin ruhsatlanmamis bir endikasyonu ile ilgili baglar veya bilgiler, materyal eklenirse, bu
durum kurallara aykiri olacaktir ve firmanin driiniinii endikasyon disi tanitmakta oldugu veya bu bilginin
paylagilmasini destekledigi ¢ikarimi yapilabilecektir.

Blog tanimi geregi, bloglara herkes icinden geldigi gibi katki yapabilir, diisiince ve énerilerini 6zglirce dile
getirebilir. Bir blog ilaglarin tartisiimasini amacliyor veya blogda ilacla tedavi gériglerinin dile getirilmesi
bekleniyorsa, igeriginin Tanitim llkeleri'ne uygunlugunu garanti edemeyecekleri béyle siteleri, ilag firmalarinin
desteklememeleri 6nerilmektedir.

Soru 20- Twitterde ilag firmasi veya firma calisani olarak, yurtdisinda bir gazetenin Turkiye’de tanitimini
yaptigimiz veya ruhsatini bekledigimiz bir ilagla ilgili yayinladigi tweeti, is amagli ya da kisisel hesaplarimizdan
retweet edebilir miyiz?

Yanit 20- Is amacli ya da kisisel hesaplarin takipgilerinin iginde hekim, dis hekimi ve eczacilar disinda kisiler
de olabilecegi igin kaynadi ne veya kim olursa olsun, iginde ilag markasi ya da molekdil adi gegen bir tweet’in
retweet edilmesi, Tiirkiye'de halka tanitim sayilacagindan uygun degildir.

Soru 21- Bir hekim, yurtdisi bir yayinda, bir kongrede goérdiigl, duydugu, okudugu Turkiye’de ruhsatsiz bir
urtin veya Turkiye’de ruhsath bir Grinin Turkiye’de henlz ruhsatlanmamis bir endikasyonu hakkinda bilgi
isterse, bu bilgi kendisiyle paylasilabilir mi?

Yanit 21- Hekim, istegini elektronik ortamda veya yazili olarak belirtirse, firma Bilim Servisi kendisine istedigi
bilgileri basili olarak veya elektronik ortamda saglayabilir. Her iki durumda da, bilginin kisiye 6zel génderildigi
ve baskalariyla paylasiimasinin hem mevzuata hem de telif haklarina aykiri olacagi mutlaka belirgin sekilde
belirtiimelidir.

Soru 22- Firmalar kendilerine ait ve sponsor olduklari sayfalarda belirtilen advers etkileri toplamakla sorumlu
mudurlar?

Yanit 22- Evet, firmalarin sorumluluklari bilgileri hem toplamayi1 hem de ilgili kurum ve mercilere raporlamayi
kapsar.

Soru 23- Halktan ya da saglik profesyonellerinden gelen sorulara yanit vermede nasil bir yol izlenmelidir?
Internet ya da mobil platformlar Gzerinden hekimler literatur istegi yapabilir mi?

Yanit 23- Saglik profesyonellerinden diger mecralar kullanilarak gelen sorulara verilen yanitlar, ayni kurallara
uyularak elektronik ortamda da verilebilir. Yanitin soruyu soran kisiye iletiimesinden génderen sorumlu
olacaktir. Hastalardan gelen sorulara verilecek yanitlar da AIFD Tanitim llkelerinin 19.8. ve 19.9. maddelerinde
belirtildigi sekilde ydirdtilmelidir.

Soru 24- Uriinlerimin rekabet icinde oldugu diger Griinlerle ilgili olarak takma isimle de olsa yorum yaptigimda
firmam baglayan kurallar nelerdir?

Yanit 24- Rakip driinler hakkinda nasil yorum yapilabilecegi AIFD Tanitim llkelerinde ve Tanitim
Yénetmeliginde acikga belirtiimistir. Etik tanitim ilkelerine baghlik sorumlulugu, kullanilan mecralara bagli
degildir. Hangi ortamda olursa olsun firmanin sorumlulugu siirmektedir.

Soru 25- Web ortaminda yaniltici bilgileri, Tanitim ilkelerine aykiri davraniglari nereye nasil sikayet edebilirim?

Yanit 25- Diger sikayetlerin bildirildigi AIFD Genel Sekreterlidine, yazili olarak ve e-posta ile bagvurabilirsiniz.
Tum sikéyetlerde sunulmasi gereken dokiiman ve bilgiler, Tanitim llkeleri’'nde belirtiimektedir.
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Soru 26- SMMlere 6zel olan bir site kuran/kurduran bir ilag firmasi Twitter gibi icinde sadece hekimlerin
olmadidi bir ortamda bu sitenin igeriklerinin tanitimini yaptiginda AIFD Tanitim llkelerine (ve onunla bir
bitln olusturan Dijital Rehbere) aykiri olur mu?

Yanit 26- SMMlere 6zel agilmig olan sitelerin Twitter (izerinden bilgi vermesinde sakinca yoktur, ancak
paylagilan tweet"lerin metni kurallara uygun olmalidir. Bu hesaptan, sadece siteye yeni eklenmig servis ve
bilgilerin ana baghgi paylasilabilir. Tweet'lerin yénlendirilecedi sayfa kullanici adi ve sifre ekraninin oldugu ilk
sayfa olmalidir ve siteye sadece SMMilerin girebildigi kontrol edilmelidir. Paylasilan tiim "tweet"lerin tiim
halka agik oldugu unutulmamali veya bu "tweet"i alan SMMlerin ayni mesaji Re-Tweet (RT) ettiginde SMM
olmayan takipgilerin de bu "tweet"i gérecedi unutulmamalidir. Tweet mesajlarinda ilag adi (aktif madde adi)
gecmesi, ABPI tarafindan "halka tanitim yapilmasi” olarak degerlendirilmektedir, zira yukarida belirtildigi gibi
bir SMM, béyle bir mesaji RT ettiginde SMM olmayan tiim takipcilerine (ve bu mesaji RT edenlerin SMM
olmayan takipgilerine) ulasilmis olmaktadir. Béyle bir davranis, AIFD llkelerine uygun degildir. ilag
sektériinde Tweet ve blog kullaniminin zorluklari ile ilgili Dijital Rehber béliimlerine bakiniz.

Soru 27- Web sitelerinden saglanan hizmetler “hediye” kapsamina girer mi?

Yanit 27- Web sitelerinde saglanan medikal hizmet/servis (imaj atlaslari, hesaplama araglari gibi), icerik
(online dergi, kitap erigimleri gibi ) ya da haberler (kongre bildirileri, sunumlari, gibi) genel hizmet oldugu
takdirde, hediye kapsaminda dedgildir. Dergi ve kitaplar eger sunan firma tarafindan toplu bir (icret 6denerek
siteye erisen tiim SMM’na agiksa, bu “hediye” kapsaminda degerlendiriimez. Ote yandan Online dergiler, kitap
erigimleri igin firma her bir istekte bulunan hekim igin 6deme yapiyorsa, bu kisisel 6deme olarak tanimlanir ve
AIFD llkelerine uygun degildir

Soru 28- Firmalarin web sitelerine girisi 6zendirmek igin giris yapan SMM’lere hediye vermesi mimkuin
mudar?

Yanit 28- AIFD liyeleri, EFPIA kurallariyla uyumlu olarak 2014 yilindan itibaren SMM’lere her tirli hediye
vermeyi, hatta hatirlatici tanitim malzemeleri dagitimini durduracaklardir. Firmalar AIFD llkelerine gére
SMM’na “hediye” veremezler.

Soru 29- Kongreler icin gelistiriimis mobil aplikasyonlara firmalar sponsor olabilir mi?

Yanit 29- Firmalar, kongreler icin geligtiriimis mobil aplikasyonlara sponsor olabilir, ancak sponsorlugu
kapsaminda (riin ismi ve drin tanitimi iceren bilgileri halka acik alanlarda paylasamaz. Sponsorluk
kapsaminda, alinan hizmetin kontroliiniin yapilmasi ve uygun olup olmadigi, aykiri bir durumda uyariimasi ve
gerekirse iptal edilmesi firmanin sorumlulugundadir.

Soru 30- Bir firma Urund ile ilgili yurtdisinda gelistiriimis ve kullanilan uygulamalar var ise, bu uygulamalari
Tuarkiye'de SMM veya halk indirip kullanirsa, adi gegen firmanin Tirkiye'deki temsilcisi sorumlu mudur?

Yanit 30- Gelistirilen uygulama, lokal uygulama magazasinda bulunuyor ve Tlirk kullanicilara ulasiyorsa,
firmanin sorumlulugundadir. Firma, Tirkiye'de gecerli kurallar yurtdisina bildirmek ve gerekli énlemleri
almakla yltkdamlidiir.
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EK Il Seffaflik: Standart Bilgi Paylasim Gizelge Ornegi ve Agiklamalar

23 Haziran 2014 EFPIA; 09 Subat 2016 gilincellemesi
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU’NA BILDIRILECEK DEGER
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EK
AKTARIMLARI IGIN STANDART CIZELGE FORMLARI (Agiklamalar 23. Madde altindadir.)
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TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU’NA BILDIRILECEK DEGER

AKTARIMLARI iGIN STANDART GiZELGE FORMLARI (Agiklamalar 23. Madde altindadir.)
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EK V: ILAG FIRMALARI _i_LE HASTA ('5R_G_UTI:ERi ARASINDA
YAPILACAK SOZLESMELER ICIN ORNEK

ilag firmalari hasta 6rgit ve derneklerine finansman yardimi, anlamh dolayl destek ve/veya anlamli
finansal olmayan destek sagladiginda 6rgut ile firma arasinda yazih bir sézlesme yapiimalidir. EGer
destek dogrudan firma tarafindan saglanmiyorsa, araci kurulusun / kuruluslarin da s6zlesmeye taraf
olmasi uygundur.

Asagida sunulan sézlesme 6rnegi, ila¢ firmalari ile hasta orgutleri arasindaki iliskileri diizenleyecek
yazil bir sdzlesmede yer almasi gereken temel noktalari icermektedir. Ornek oldugu gibi kullanilabilir
veya taraflarin gereksinimlerine goére uyarlanabilir. S6z konusu so6zlesme iki taraf arasinda
kararlastirilan hedefleri, IFPMA, EFPIA ve AIFD Tanitim ilkeleri'ne uyumlu olarak en basit sekliyle
yaziya dokmeyi amagclayan bir belgedir.

Etkinligin adi, kisa agiklamasi;

isbirligine giren taraflarin isimleri (ila¢ firmasi /firmalari, hasta érgiitli, eger varsa her iki tarafin da
onayi ile etkinlige katkida bulunacak, yardim edecek, destekleyecek diger tglincu taraflar);

Etkinligin tanimi (etkinligin kosulsuz ve karsiliksiz bir destek olup olmadigi, hedeflenen toplanti, yayin,
etkinlik, katihmcilar, vb.);

Etkinligin amaclari, hedefleri;

ilag firmasinin ve hasta érgiitiiniin etkinlikte oynayacaklari roller, gérev ve sorumluluk dagilimi;
Soézlesmenin gegerli oldugu sure;

Soézlesme ile saglanan finansal destegin miktari;

Parasal olmayan ve dolayli anlamli desteklerin agiklanmasi (6rn. halkla iligkiler firmasinin zamani,
bedelsiz egitim olanaklari, firma tarafindan dizenlenen kongre ve toplantilara katihm, reklam sirketi
hizmetleri, ulusal ve uluslararasi kuruluslarla yazismalar ve igbirliginin saglanmasi, sekretarya
hizmetleri, internet ag sayfasi dizenlemesi, vb.);

Tam taraflarin destegin seffaf bicimde duyurulacagdi ve kamuoyu dahil tim paydaslara acgiklanacagi
konusundaki ortak kararlihgi;

Etkinlikle ilgili olarak AIFD ilkeleri'ne uyumlu davranilacag;
Soézlesmeye taraf olanlarin temsilcilerinin adlari, unvanlari;

So6zlesmenin imzalandigi tarih.
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EK VI ILAG FIRMALARININ SAGLIK MESLEK MENSUPLARI (SMM) ve
SAGLIK KURUMLARPNDAN (SK) TOPLAMALARI GEREKEN RIZA
BEYANI FORMLARI IGIN ORNEKLER

DEGER AKTARIMLARI RIZA BEYANI (KVKK sonrasi diizenlenen yeni form)

Sayin Saglik Meslek Mensubu/Sadlik Kurumu veya Kurulusu [adi/unvani yazilacak];

3 Temmuz 2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri ve Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik (“Yénetmelik”) ve bununla ilgili Kilavuz geregi, her ruhsat/izin sahibi, parasal
degeri yururlikteki aylik asgari brit Gcretin KDV dahil %10’unu asan her turli deger aktarimlarini yillik bazda
T.C. Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'na (“Kurum”) bildirmekle yikimlidiir.

Kilavuz uyarinca, deger aktarimlari; bagislar, etkinliklerle baglantii maliyetlere katki, (kayit Ucreti,
ulasim, konaklama ve yemek harcamasi), destek (sponsorluk) sozlesmeleri ile hizmet ve danismanlik
Ucretlerini, ruhsat/izin sahibi tarafindan dizenlenen etkinliklerde, etkinligin gergeklesmesi igin yapilan
harcamalarin katilimci sayisi basina disen deger lzerinden de hesaplanabilecek olan aktarimlari (“Deger
Aktarimlan”) kapsamaktadir.

Firmamizdan tarafiniza Deger Aktarimlarn yalnizca ve ancak sizin yazili ve imzali kabul yaziniz ve
onayiniz oldugu takdirde gergeklesebilecektir.

Kurum’a yapilacak bildirim nedeniyle kisisel bilgileriniz (isim, soyad, T.C. kimlik numarasi/vergi
numarasl, is adresi, e-posta adresi, telefon, calistiginiz/tescilli oldugunuz il) ile tarafiniza yapilmis deger
aktariminin niteligi ve 6denen miktar verileri toplanacak, kaydedilecek, islenecek, gerekli oldugu hallerde
Uclncl kisilere transfer edilebilecek, Tirkiye disina cikartilabilecek, UGglincl taraf konumundaki hizmet
saglayicilarina ulasilabilir ve islenebilir kilacak ve Kurum ile paylasilacaktir.

Bu bilgiler hukuken en az 5 (bes) yil siire ile saklanmak zorundadir.

Yénetmelik uyarinca édemeleri yapilan bir etkinlikten énce katiliminizi iptal etseniz dahi, sizin icin
yapilan deger aktarimi iptal edilememisse, bu aktarimin Kurum’a bildirimi, etkinlige katilamadiginiz belirtilerek
yapilacaktir.

Hatirlatmak isteriz ki,

Kisisel verilerinizin iglenip islenmedigini 6grenme, islendigine iliskin bilgi talep etme,
islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullaniimadigini 6grenme,
aktarildi§i G¢uncu kisileri bilme,

eksik veya yanhs islenmis olmasi halinde bunlarin duzeltiimesini talep etme, bu hakkinizi
kullanmaniz halinde kisisel verilerinizin aktarildigi Gglinci kisilere de bildiriimesini isteme,

e sizin igin yapilan deger aktariminin iptal edilebilmesi halinde, kisisel verilerinizin silinmesini veya
yok edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde kigisel verilerinizin aktarildigi G¢tncu
kisilere de bildiriimesini isteme,

¢ elde ettigimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkinizda ortaya ¢ikan sonuca itiraz
etme ve zarara ugramaniz halinde tazminat talep etme

gibi haklariniz bulunmaktadir ve s6z konusu haklarinizi kullanmak istediginiz halde asagidaki/antetimizde
bulunan iletisim bilgileri Gzerinden tarafimiz ile iletisime gegmeniz mimkindir.

Ayni zamanda sirketimizin gizlilik politikasina da adresinden ulagmaniz mimkuindir. Bu konularda
asagidaki birim ile her zaman iletisime ge¢gmeniz mimkundur:

> Sirket bunyesindeki ilgili birim:

» Erisim bilgileri:
Asagidaki kutuyu isaretleyerek ve/veya bu riza beyanini imzalayarak, ............cccccceeiiiiiiiiiiiinnen. [firmanizin
ismini giriniz] tarafindan yukarida belirtilen kapsamda yapilacak Deger Aktarimlarini kabul ettiginizi ve ayrica,
bu deger aktarimlarinin ... [firmanizin ismini giriniz] tarafindan Kurum’a kisisel
verileriniz ile birlikte bildiriimesine ve bu islemlerin yiritilmesi amaciyla ..............cccooeee. [firmanizin
ismini giriniz], istirakleri ve tGguncu kisi hizmet saglayicilari tarafindan kaydina, islenmesine ve kullaniimasina 5
(bes) yil igin // 3 (li¢) yil igin // 1 (bir) bir yil ig¢in // yalnizca bu deger transferi igin izin vermektesiniz.
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Riza beyaninizi deger aktarimi gergeklesmeden énce geri gekebilirsiniz. Ancak isbu riza beyani,
hukuki yukdmluliklerimiz sebebiyle deder aktarimi gerceklestirdikten sonra geri gekilemeyecegi gibi, geri
cekmek istemeniz gergeklesmis etkinligin ve size yapimis deger aktarimlarinin Kurum’a bildiriimesini
engellemeyecektir.

[firmanizin ismini giriniz] tarafindan tarafima/saglik kurulusumuza yapilacak
deger aktarimlarini kabul ettigimi bildiriyor ve Yonetmelik geregi yukarida belirtildigi sekilde

Kurum’a bildirilmesine izin veriyorum.

Yer Tarih Unvan — isim — Soyad

T.C. Kimlik No / Vergi Numarasi

Calistigi Kurum, I, iige

E-posta Adresi

Kase ve imza (Kurum adina imzalandi§i takdirde Kurum kasesi de yer almak zorundadir.)

Ayrica, Uyesi bulundugumuz Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi'nin (“AiFD”) “AIFD ilkeleri” uyarinca da, saglk
kurumu veya saglik meslek mensuplarina sadlanan konusmaci hizmet ve danismalik Ucretleri ile kongre vb.
egitim organizasyonlarina iligkin katilim Ucretleri ve bu hizmetlere bagl olan masraflar da dahil olmak (zere,
tim parasal veya parasal olmayan menfaatlere iliskin detaylari, kisisel verileriniz ile birlikte yillik bazda
......................................... [firmanizin ismini giriniz[\n kamuya agik web sitesinde veya AIFD’nin merkezi
platformu araciligiyla agiklama yikimlaligumiz bulunmaktadir.

Bu kapsamda, asagidaki kutuyu isaretleyerek ve bu formu imzalayarak, bu verilerin toplanmasina,
saklanmasina, kullaniimasina, devredilmesine, islenmesine, gerekli oldugu hallerde Tiurkiye disina
cikarilmasina, Gguncu taraf konumundaki hizmet saglayicilarina ulagilabilir ve islenebilir kilmasina ve kamusal
erisime aclk olarak yayinlanmasina agiklanmasina, bu bilgilerin en az 3 (U¢) yil boyunca kamuya acik
kalacagina ve bilgilerin en az 5 (bes) yil boyunca saklanacagina acgik rizanizi vermis olacaksiniz.

Hatirlatmak isteriz ki,

Kisisel verilerinizin iglenip islenmedigini 6grenme,
islendigine iligkin bilgi talep etme,
islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullaniimadigini 6grenme,
aktarildigi Ggunci kisileri bilme,
eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin dizeltiimesini talep etme, bu hakkinizi
kullanmaniz halinde kisisel verilerinizin aktarildigi Ggincu kisilere de bildiriimesini isteme,
e silinmesini veya yok edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde kisisel verilerinizin
aktarildigi Ggunci kisilere de bildirilmesini isteme,
e elde ettigimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkinizda ortaya ¢ikan sonuca itiraz
etme ve zarara ugramaniz halinde tazminat talep etme,
gibi haklariniz bulunmaktadir ve séz konusu haklarinizi kullanmak istediginiz halde asagidaki/antetimizde
bulunan iletisim bilgileri Gzerinden tarafimiz ile iletisime gegmeniz mUmkindur. Ayni zamanda sirketimizin gizlilik
politikasina da adresinden ulasmaniz mimkuindur.

» Sirket bunyesindeki ilgili birim:
» Erisim bilgileri:
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S6z konusu bu onayi, yazil bildirimde bulunmak suretiyle dilediginiz zaman geri alabilecek ve bu
durumda hélihazirda yayinlanmig olan kisisel verileriniz, ................... [firmanizin ismini giriniz] tarafindan ilgili
web sitesinden silinecektir. ................... [firmanizin ismini giriniz]'nin bir kez yayimladigi bilgilerin, ...................
[firmanizin ismi giriniz] kontroli disindaki mecralarda bulunmasindan sorumlu olmayacagini kabul etmektesiniz.

[firmanizin ismini giriniz] tarafindan yapilan deger aktarimlarinin yukarida belirtildigi

sekilde, AIFD ilkeleri geregi kamuya agiklanmasina izin veriyorum.

Yer Tarih Unvan — isim — Soyad

T.C. Kimlik No / Vergi Numarasi

Calistigi Kurum, I, ilge

E-posta Adresi

Kase ve imza (Kurum adina imzalandi§i takdirde Kurum kasesi de yer almak zorundadir.)

llgili Mevzuat

Yoénetmelik Madde 11(7) Ruhsat/izin sahibi, saglik kurum ve kuruluslari, iniversiteler, saglik meslek mensuplari ve lyesi
bulunduklar mesleki érglitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gésteren dernekler ve vakifiar ile sagligin korunmasi ve
geligtiriimesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluglarina parasal degeri yirtirliikteki aylik briit asgari (cretin % 10°unu
asan her tirlii deger aktarimlarini sadece asadida belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir:

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili iginde yapilan deger aktarimlarini Kurum tarafindan belirlenen formatta ve ayrintili olarak
bir sonraki yilin ilk alti ayi icerisinde Kuruma bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak deder aktariminda, deder aktariminin kabulii ve bu deger aktariminin Kuruma bildirilebilmesi igin
ruhsat/izin sahibi tarafindan saglhk meslek mensubunun, diger kurum ve kuruluslarda ise yetkili amirin yazili onay alinir.
Yazili onay alinmamasi halinde ruhsat/izin sahibi tarafindan deder aktarimi yapilamaz.

Kilavuz Madde 9(1)-d Odemeleri yapilan etkinlikten énce, kisinin katilimi iptal edilse dahi kisi adina yapilan deder aktarimi
iptal edilememigse; bu aktarimlarin toplami, KDV dahil parasal degeri o tarihte ydiriirliikte olan aylik briit asgari lcretin %
10’unu astigi takdirde Kuruma bildirilir

Kilavuz Madde 8(3) Kabul eden kisi veya yetkili tarafindan yazili olarak onaylanan ve gergeklestirilen deger aktarimindan
sonra deger aktariminin Kuruma bildiriimesine yénelik onay geri cekilemez.
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EK VIl : BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERIi HAKKINDA YONETMELIK

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
26/8/2011 28037
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi

30/09/2012 28427
14/10/2012 28441
31/12/2014 29222
03/07/2015 29405

3 Temmuz 2015 CUMA Resmi Gazete Sayi : 29405
YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI
HAKKINDA YONETMELIK
BIiRINCIi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amacg

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci, iirlinlerin tanmitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallar
belirlemektir.

Kapsam

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

Dayanak

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

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

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

¢) Bilim servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde olusturdugu, ruhsatina veya iznine sahip
oldugu iiriinlerin tanitimmin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglayan ve sadece hekim/dis
hekimi/eczacinin ¢alistig1 birimini,

¢) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amac1 ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin {iyesi
bulunduklar1 ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, iiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci
mesleki orgiitleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen yurt i¢i veya yurt dis1 kongreleri, sempozyumlari,
calistaylar1, seminerleri, kurslar1 ve toplantilari,

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

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

f) Kullanma Talimat1 (KT): Beseri tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmig yazili bilgileri,

g) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

&) Ruhsat/izin: Bir iiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen iiriin bilgilerine
uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

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

1) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet
ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun Ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarimni,

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

j) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri
tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina
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gerceklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢er¢evede iirlin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel toplantilar1 ve iiriin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

k) Tanitim malzemeleri Parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agmayan hekim, dis
hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatici ziyaret malzemelerini; iirin hakkinda
yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitap¢ik ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; elektronik
depolama araglar1 ile sunulan gorsel/isitsel malzemeleri; bilgi/veri/basvuru kaynag: olarak kullanilabilecek her tiirlii
yayini veya bu yaymlara elektronik erigim imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlar1 ve hasta egitimine yonelik
materyalleri,

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

m) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla iiriiniin tanitimmi yapan yeterlilik
belgesi almis kisiyi,

n) Uriin tanitim toplantist: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimina yonelik diizenledigi toplantiyz,

o) Yeterlilik belgesi: Universitelerin iiriin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara dogrudan
verilen veya Kurum tarafindan belirlenen miifredata gore yapilan egitim sonras1 Kurumca yapilacak veya yaptirtlacak
siav sonucunda basarili olanlara Kurumeca verilen belgeyi,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerinin Kapsamm ve Esaslar

Tamitimin kapsam

MADDE 5 - (1) Tamitim, bu Yo6netmelik kapsamindaki {iriinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitim
faaliyetlerini kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplarma yonelik tanitim;

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

b) Bilimsel toplantilar ve {irlin tanitim toplantilar: diizenlenerek veya desteklenerek,

c)Hekim, dis hekimi ve eczacilara iiriin tamitim temsilcileri tarafindan ziyaret yapilarak,

gerceklestirilir.

(3) Uriinlerin internet dahil halka acik yaym yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi
film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma tanitimi yapilamaz. Kurumun izni ile yapilan ve
saglik meslek mensuplarina {iriiniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar1 bu hiikkmiin kapsami digindadir.

(4) Uriinlerin Kurumca onaylanmis KT/kullanim alanlari, sadece Kurumca tamimlanmis mecralarda ve
ruhsat/izin sahibinin kendi internet sitesinde yayilanabilir. Bu mecra disinda Kurumca onaylanms KUB/KT/kullanim
alanlar1 kismen veya tamamen kullanilmak suretiyle iiriinlerle ilgili topluma y6nelik tanitim ve bilgilendirme faaliyeti
yapilamaz.

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

Tamtimin temel ilke ve esaslari

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

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

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

b) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis iiriinlerin Kurumca onaylanan kullanim alanlari
diginda,

¢) Yurt dis1 tedarikgiler araciligiyla temin edilen iiriinlerden Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan alternatif geri
6deme modelleri kapsaminda satin alinan ve Kuruma bildirilen iiriinlerin farmakovijilansa yonelik yiiriittiikleri tanitim
faaliyetleri hari¢ olmak iizere ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis ancak iilke piyasasinda
bulunamadig: igin recete karsiliginda yurt digindan teminine Kurum tarafindan izin verilen iriinlerin,

tanitimi yapilamaz.

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

(4) Tanitim, triiniin terapdtik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi goriislerini olusturmasina
yardimei olacak yonde ve iiriiniin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayal: tibbi bilgiler igerir.

(5) Tanitimin, tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢aligmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmast durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve
kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.
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(6) Tanitim, iiriin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek
yanilticy, abartili ya da dogrulugu kanitlanmamus bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve iiriiniin kendisi ile dogrudan
ilgisi olmayan goriintiiler kullanilarak yapilamaz.

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

(8)—~«Uriinlerin; hekim, dis hekimi ve eczaciya tamitimi yapilirken, herhangi bir nakdi veya ayni avantaj
saglanamaz, teklif dahi edilemez ve sz verilemez. Ad1 gegen saglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan tanitim
faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.

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

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Sunum yaptiginda sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlar1 saglamalar1 durumunda kamuya ait saglik kurum ve kuruluslar ile
kar amac1 giitmeyen saglik kurum, kurulus ve organizasyonlarina bagista bulunabilirler:

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

b) Uriin satisi ile iliskilendirilebilecek etik dig1 bir uygulamaya yol agmamak,

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

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

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

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

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

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

(11) Saglik kurum ve kuruluslart ancak merkez teskilatlarindan izin alarak veya merkez teskilatlarinin bu konuda
yayinladigi kurallar gergevesinde bagis kabul edebilirler.

Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilar:

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

(2) Ruhsat/izin sahipleri; yurt i¢i ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilacak saglik meslek mensuplarinin kayit,
konaklama ve ulagim masraflarini asagidaki sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:

a) Bir saglik meslek mensubu ayni yil igerisinde toplam dort kez ruhsat/izin sahiplerinin desteginden
yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki tanesini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu destegin yalnizca ikisini
yurt disinda yapilan toplantilarda kullanabilir. Saglik meslek mensuplarinin ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle;
konugmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan aragtirmaci olarak katihm sagladiklar1 toplantilar bu kapsamda
degerlendirilmez.

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

¢) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen {irlin tanitim toplantilarinda konusmacilar hari¢ katilimcilarin
ulagim ve konaklama masraflari ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt i¢inde bulunan
iiriin imalathanelerine yapilacak ziyaretlere bu maddenin ikinci fikras1 kapsaminda destek verebilirler.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, yurt diginda yapilan bilimsel toplantilars; toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi veya
katilimcilarin  ¢ogunlugunun iilkemizde goérev yapmayan saglik meslek mensuplarindan olusmasi durumunda
destekleyebilir veya diizenleyebilirler. Bakanlik tarafindan yurt disinda diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(5) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek toplantinin mahiyetine gore saglik meslek
mensubu yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de katilimi saglanabilir.

(6) Ruhsat/izin sahipleri, diizenledikleri veya katkida bulunduklart bilimsel toplantilari ve iirlin tanitim
toplantilarin1 ve destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin ve saglik meslek mensubu yetistiren fakiilte veya
yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin bilgilerini, Kuruma bildirmek zorundadirlar. Kurum, bu bilgileri olusturacagi
veri tabaninda toplar.

(7) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarm yurt i¢i ve yurt disinda
yapilacak aragtirmaci toplantilari, bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantilar igin
Kurumun ilgili birimine izin bagvurusunda bulunulur.

(8) Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak iizere; kayak merkezi
tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari
diizenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenart tatil beldelerinde ise 2015 ve 2016 yillarinda 1 Haziran-1 Eyliil tarihleri
arasinda, 2017 ve sonraki yillarda da 15 Haziran-15 Eyliil tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti
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organizasyonlar1 diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda bu sartlar aranmaz.

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

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

(11) Toplantilara saglik meslek mensuplart disindaki kisiler davet edilemez ve masraflari kargilanamaz; ancak
protokol davetlileri bu hitkkmiin disindadir.

(12) Kurumca gorevlendirilmis saglik denetgileri, denetim amaciyla dnceden haber vererek veya haber
vermeden bu toplantilara katilabilirler.

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 - (1) Sadece bu Yonetmelikte tanimlanan materyal ve malzemeler tanitim malzemesi olarak
kullanilir.

(2) llgili idari amir, saghk kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarin gérecegi sekilde sergilenmemesi
icin gerekli tedbirleri alir.

Bedelsiz numune

MADDE 9 - (1) Bedelsiz numuneler, asagidaki sartlar yerine getirilmek kaydiyla sadece hekime, dis hekimine
ve eczactya dagitilabilir:

a) Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz {iriin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve dagitimina yonelik olarak yeterli
bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayitlar, ilgili geri ¢cekme mevzuat hiikiimlerine gore
olusturulur ve talep edilmesi héalinde Kuruma bildirilir.

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

¢) Tanitim numunelerinin dig ambalajlari {izerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ibaresi, en genis yiizeyde
ve dikkat ¢ekici nitelikte yer alir. Basilmas1 miimkiin olan durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir.

¢) Tanitim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB’iin bir 6rnegi sunulur.

d) Uluslararasi sézlesmeler kapsaminda olan uyusturucu ve psikotrop maddeler i¢eren iiriinler ile ulusal kontrole
tabi maddeleri havi {iriinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

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

f) Her bir {irlin i¢in piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda aylik satig gergeklesmeleri izlenmek
suretiyle yillik toplam satisin % 5°i gegilmeyecek miktarda; ikinci takvim yilinda bir 6nceki yila ait satig miktarinin %
5’ini; lig, dort ve besinci takvim yillarinda bir 6nceki yila ait satig miktariin % 3’linii; besinci takvim yilindan sonra ise
bir dnceki yila ait satig miktarinin %1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz tiriin numuneleri dagitilabilir. Enteral beslenme
iriinleri bu fikrada belirlenen azalan miktar sinirlamasindan muaftir. Farkli aromalar igeren enteral beslenme iriinlerine
ait tanittm numunelerinin yillik dagitim miktarlari, aromadan bagimsiz olarak tek bir iiriin gibi degerlendirilerek
hesaplanir.

g) Tanitim numuneleri klinik aragtirmalarda arastirma iiriinii olarak kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM
Uriin Tamtim Temsilcileri

Uriin tamtim temsilcileri

MADDE 10 — (1) Universitelerin, {iriin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara diplomalarin
ibraz etmeleri halinde veya en az yiiksekokul mezunu olup Kurum tarafindan yapilan veya yaptirilan siavi basart ile
gecenlere Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

(2) Uriin tanitim temsilcileri;

a) Yeterlilik belgelerinin olmasi kaydiyla firmalarda {iriin tanitim temsilcisi unvani ile ¢alisabilirler.

b) Yeterlilik belgesi almalart durumunda Kurum elektronik kayit sistemine Kurum tarafindan kaydedilirler.
Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi {iriin tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi tarafindan formati Kurumca
belirlenmis bir “Uriin Tanitim Temsilcisi Kimlik Kart1” diizenlenir. Kimlik Kart: olmamas1 durumunda {iriin tanitim
temsilcisi olarak calistirilamazlar.

c) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir {iriin ve benzerinin
tanitimini yapamazlar ve tanitim malzemesi veremezler.

¢) Uriin tamtinm sirasinda iiriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari firmalarindaki bilim servisine
iletirler.
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(3) Uriin tanitim temsilcilerinin calisma saatleri icinde kamu hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarinda
beseri tibbi {iriin tanitimi yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Ilgili idari amir, {irin tamtim temsilcilerinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklari iiriin tanitimi amagh
goriismelerin yapilabilmesini temin etmek {izere, ¢alisma diizenlerini gézeterek en uygun zamani tahsis eder. Bu tahsis,
egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatamaz.

b) Uriin tanitim temsilcileri ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil ettiklerini agiklar ve {iriin tanitim
temsilcisi kimlik kartlarini gosterirler.

(4) Uriin tanitim temsilcilerinden bagis ve benzeri gibi adlarla da olsa, saglik kurum ve kuruluslarma girisleri
icin iicret talep edilemez.

(5) Saglik kurum ve kuruluslarina, iiriin tanitimi olarak algilanabilecek afig veya benzeri tanitim materyalleri
konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle
miicadele gibi konularda saglikli yasamin tesviki amactyla Bakanligin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis
ve benzeri tanitim materyalleri bu hitkkmiin digindadur.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu

Rubhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 — (1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu biinyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda
calismak {izere, pazara sundugu iiriinler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir bilim servisi kurar ve servis personelleri
arasindan bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu personel belirler.

(2) Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandirtlan veya izin verilen iriinlin piyasaya arz edildigini saglik meslek
mensuplarma basin duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda, hazirladig: ilan metninin birebir 6rnegini Kuruma
gondererek Kurumdan izin alir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin duyurusunun
boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini gegemez.

(3) Rubhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenecek veya desteklenecek bilimsel toplantilar ve iriin tanitim
toplantilar1 Kuruma bildirilir. Yurt i¢i toplantilarda her toplantidan en az on bes is giinii 6nce; yurt dis1 toplantilarda ise
en az otuz ig giinii 6nce toplantinin igerigi, muhtemel katilimer listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is giinii igerisinde sadece
elektronik olarak cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde bagvuru igin onay verilmis sayilir.

(4) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplant1 gergeklestikten sonra, katilimer listesi, masraf kalemleri ve yapilan
etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en geg¢ otuz giin i¢erisinde Kuruma
bildirir. Katilimeilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin drnekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil siireyle
muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;

a) Ruhsatina/iznine sahip oldugu iiriine ait tanitimin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olmasini
saglamak,

b) Kurumun talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tiirlii bilgiyi ve belgeyi ibraz etmek,

¢) Kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini bes yil siireyle saklamak,

¢) Kendi adina iiriin tanitim1 hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, calistiklar: bolgeyi, tanitim yaptiklari saglik
meslek mensuplarimim ve tanitimini yaptiklari tiriin adlarini, ise baglayis veya ayrilig tarihlerini kayit altina almak,
istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

d) 6 nc1 maddenin ikinci fikras1 kapsaminda bilim servisi tarafindan hekim/dis hekimi/eczacinin yazil istegi
tizerine yapilacak bilgilendirmelere iligkin bilgi ve belgeleri bes y1l siire ile saklamak,

e) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan laglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik
geregince Kurum tarafindan ilan edilen “Ek Izlemeye Tabi ilaglar” listesinde yer alan iiriinlerin tanitim malzemelerine;
ters eskenar siyah tiggen semboliinii ve bu sembolii takiben “Bu ilag ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek,

zorundadir.

(6) Ruhsat/izin sahibi, sdzlesmeli firmalar aracilig ile tanitim faaliyeti yiiriitebilir. Bu kapsamda yiiriitiilecek is
ve islemlerden ruhsat/izin sahibi miiteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi s6zlesmeli firmalar aracilig1 ile yiiriittiigii
tanitim faaliyetinde;

a) Yapilan s6zlesmeyi veya sozlesme degisikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz giin icerisinde Kuruma
ibraz etmek,

b) Sozlesme yaptiklart firma araciligr ile yiiriitiilen tanitima yonelik tim is ve islemlerle ilgili bildirimleri
Kuruma bizzat yapmak,

¢) Yapilacak tiim is ve islemlerde kendi adina iiriin tanitim1 hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, ¢aligtiklar
bolgeyi, tanitim yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari iiriin adlarini, ise baslayis veya ayrilis
tarihlerini kayit altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

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

zorundadir.
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(7) Ruhsat/izin sahibi, saglik kurum ve kuruluslari, iniversiteler, saglik meslek mensuplari ve iyesi bulunduklari
mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin korunmasi ve
gelistirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarma parasal degeri yiriirliikteki aylik briit asgari iicretin %
10’unu asan her tiirlii deger aktarimlarini sadece asagida belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir:

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili icinde yapilan deger aktarimlarii Kurum tarafindan belirlenen formatta ve
ayrintili olarak bir sonraki yilmn ilk alt1 ay1 icerisinde Kuruma bildirir.

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

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

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Denetim

MADDE 12 — (1) Kurum, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tiirlii malzeme ve yontemi re’sen
veya sikayet iizerine denetler. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu sagligi yoniinden uygunsuz
bulunan tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini ruhsat/izin sahibinden
talep eder. Kurumun bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

idari yaptirimlar

MADDE 13 — (1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda yapilan iiriin tanitimlarinin 1262 sayili Kanunun 13 iincii
maddesine aykirilik olusturmasi veya tanitimin internet iizerinden yapilmas: durumunda ayni Kanunun 18 inci
maddesinde ongoriilen miieyyideler uygulanir.

(2) Ruhsat/izin sahibi;

a) Tanitim faaliyetlerini bu Yonetmelige aykiri sekilde yaptiginin tespiti halinde Kurum tarafindan uyartlir.

b) Uyar tarihinden sonraki bir y1l igerisinde bu Yonetmelige aykirt herhangi bir fiilinin tespiti halinde {i¢ ay
stireyle tanitim faaliyeti yapamaz.

¢) Ug ay siireyle tanitim faaliyetinden men yaptiriminin uygulandi1 tarihten sonraki bir yil igerisinde aykiri
herhangi bir fiilinin tekrar1 halinde ise bir y1l siireyle tanitim faaliyeti yapamaz.

(3) Uriin tanitim temsilcilerinin;

a) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri sekilde yaptiklari tanitim ihlallerinde, Kurum tarafindan ilgili uyartlir.

b) Uyart tarihinden sonraki bir yil igerisinde bu Yonetmelige aykir1 herhangi bir fiilinin tespiti halinde Kurum
tarafindan ii¢ ay siireyle ilgilinin yeterlilik belgesi askiya alinur.

¢) Ug ay siireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair yaptirmin uygulandigi tarihten sonraki bir yil
icerisinde aykir1 herhangi bir fiilinin tekrari halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil siireyle askiya alinir.

¢) Yeterlilik belgesi askiya alinan temsilci, bu siire igerisinde {iriin tanitim temsilcisi olarak gorev yapamaz ve
calistiklar1 ruhsat/izin sahibi firma tarafindan {iriin tanitim temsilcisi kimlik kart1 geri alinir.

d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda bu fikra kapsaminda ger¢eklesen iiriin tanitim temsilcisinin aykirt fiillerinden
dolayi ikinci fikra hiikiimleri uygulanir.

(4) Ruhsat/izin sahibi;

a) 7 nci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykir1 davranmasi durumunda Kurum tarafindan uyartlir.

b) Uyar tarihinden sonraki bir y1l igerisinde bu Yoénetmeligin 7 nci maddesine aykiri herhangi bir fiilinin tespiti
halinde {i¢ ay siireyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.

¢) Ug ay siireyle 7 nci madde de tanimlanan tanitim faaliyetlerinden men yaptirmunin uygulandig: tarihten
sonraki bir y1l i¢erisinde 7 nci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykir1 bir fiilinin tekrari halinde ise bir y1l siireyle
bilimsel toplantilara ve iiriin tanitim toplantilarina katilamaz ve katki saglayamaz.

(5) Bu Yonetmelige aykir1 davranan saglik meslek mensuplart hakkinda ise bagli olduklar1 kurum veya meslek
orgiitli nezdinde disiplin islemleri baslatilir.

Kilavuz

MADDE 14 — (1) Bu Ydnetmeligin uygulanmasini géstermek amactyla Kurumca gerekli kilavuz/kilavuzlar
yayimlanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 15— (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Begeri T1bbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmistir.

Uyum ve gegis siireci

GECICi MADDE 1 — (1) Uriin tanstim temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini
almak zorundadirlar. Bu tarihten 6nce yapilan sinav sonrasinda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise
mezunu olanlara Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir. Ancak bu Yonetmeligin yayimi tarihinden onceki beg
yil icerisinde fiilen iki y1l iirlin tanitim temsilcisi olarak ¢aligmis olanlarda lise mezunu olma sart1 aranmaz.
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(2) Ruhsat/izin sahipleri, sozlesmeli firmalar aracilign ile yiriittigli tanitim faaliyetlerine iliskin bu
Yonetmeligin yiirtirliige girdigi tarihten 6nce yaptiklari s6zlesmeleri, yiirtirliik tarihinden itibaren alti ay i¢inde Kuruma
ibraz eder.

(3) Kurum 1/1/2016 tarihine kadar “Numune Dagitimi Yapilamayacak Olan ilaglar” listesini hazirlar ve
Kurumun resmi internet sayfasinda yaylar.

Yiiriirlik

MADDE 16 — (1) Bu Yénetmeligin;

a) 7 nci maddesinin dokuzuncu fikrasi, 11 inci maddesinin besinci fikrasinin () bendi ile yedinci fikras1 1/1/2016
tarihinde,

b) 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bendi ile liglincii fikrasinin (b) bendi 1/1/2019 tarihinde,

c¢) Diger hiikiimleri ise yayimlandig tarihte,

yirirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.
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EK VIII: Yonetmelikle ilgili Cikartilan Kilavuzlar ve Yonergeler
(Gtincel Metinler i¢in TITCK web sayfasina bakiniz.)

i-BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA BEDELSIZ TANITIM NUMUNESI DAGITIM VE BASIN DUYURUSU
BASVURU KILAVUZU [16.11.2015]

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amact, iiriinlerin bedelsiz tanitim numunesi dagitimu ile basin duyurularinda uyulmasi
gerekli kurallar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, begeri tibbi {irtinleri, enteral beslenme iiriinlerini ve tibbi mamalar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmeligin 9 uncu maddesi ile 11 inci maddesinin ikinci fikrasina dayanilarak
hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Beserf tibbi iirliin: Hastalig1 tedavi etmek veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler
kombinasyonunu,

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

¢) Kullanma Talimat1 (KT): Beseri tibbi {irlin ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmis yazil bilgileri,

¢) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu’nu,

d) Ruhsat/izin: Bir iirliniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen iiriin bilgilerine uygun
olarak {iretilip pazara sunulabilecegini gdsteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

e) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca {iriinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gergek veya tiizel kisileri,

f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, diyetisyen, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanun’un Ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek
mensuplarini,

g) Tanitim: Y 6netmelik kapsamindaki iirtinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek
biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ercevede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve
dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel
toplantilar1 ve iiriin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

&) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve ttbbi mamayi,

h) Yoénetmelik: 03/07/2015 tarih ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligi,

ifade eder.

Basin Duyurusu

Basin duyurularinin yaymlanma esaslari

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibinin iiriiniin piyasaya verildigini saglik meslek mensuplarina basin duyurusu ile ilan
etmek istemesi durumunda, ruhsat/izin sahibi hazirladig1 ilan metninin bire bir 6rnegini Kurum’a géndererek Kurum’dan
izin alir. Basin duyurusu, tiim yazili giinliik yayin organlarinda ayni giin igerisinde bir kez yayimlanabilir. Siireli yazili
yayin organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 giin icerisinde bir kez yayimlanabilir.

(2) Basin duyurusu yapilmak istenen iiriin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma durumu, Kurumca Saglik Kodlama
Referans Sunucusu(SKRS) E-Regete Ilag Listesinin aktif iiriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Basin duyurusu;

a) Siyah beyaz,

b) Gazete tam sayfasinin en fazla 1/8’1 boyutunda (A5 sayfa boyutu),

¢) Kurumdan onay almis dis ambalajda yer alan yazi karakterine uygun olarak,

yaymlanir.

(4) Basin duyurusu metni/6rnegi Kurum’dan onay almig dis ambalajda yer almayan bilgi/yazilar ve semboller iceremez.

Basin duyurularinin basvuru esaslari
MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi Kuruma yapilan basin duyurusu bagvurularinda agagidaki belgeleri sunmak
zorundadir.
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a) Ilan metninin bire bir érnegi,

b) Ruhsat/izin fotokopisi,

¢) En son onay almis ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,

¢) Satis izni onay yazisi,

(2) Eksik evrakla yapilan basin duyurusu bagvurular1 degerlendirmeye alinmaz.

Bedelsiz Numune

Bedelsiz tanitim numunelerinin dagitim esaslari

MADDE 7 - (1) Bedelsiz numuneler Yo6netmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen sartlari kargilamalari durumunda,
sadece hekim, dis hekimi ve eczaciya, diyetisyene ise Yonetmeligin Sinci maddesinin birinci fikrasi uyarinca sadece
enteral ve parenteral beslenme tiriinleri ile tibbi mamalar numuneleri dagitilabilir.

(2) Tamitim numunesi dagitilacak iiriin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma durumu, Kurumca Saglik Kodlama
Referans Sunucusu(SKRS) E-Recete ilag Listesinin aktif iiriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Tanitim numunesinin karekod/barkod tagimamasi esastir.

(4) Bedelsiz tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmasi veya numunelerin teknik olarak
azaltilamamasi durumunda Kurum’dan yazili onay alinir.

Bedelsiz tanitim numunesi basvuru esaslari

MADDE 8 - (1) Ruhsat/izin sahibi, Kurum’a yapilan bedelsiz tanitim numunesi bagvurularinda asagidaki belgeleri
sunmak zorundadir.

a) Uriiniin satilabilir karekod/barkod igermesi veya azaltilamamasi durumunda; bu durumun gerekgesi,

b) Numune 6rnegi (2 adet),

¢) Ruhsat/izin fotokopisi,

¢) En son onay almis ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,

d) En son uygunluk almis kullanma talimati ve onay yazisi,

e) Satilabilir karekod/barkod tasiyan numuneler i¢in karekodlarin deaktive edilecegine dair taahhiit ve {irinlerin yazili ve
elektronik listesi,

f) Uriinlerin Yénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde gegen bedelsiz tanittm numunesi
miktarlariin satis rakamlart ile iliskilendirilmis olduguna dair taahhiit yazisi,

Bedelsiz tanitim numunesi dagitim hesaplamasi

MADDE 9 - (1) Yonetmeligin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi agagidaki
sekilde uygulanir;

a) Birinci takvim yili:

1. Piyasaya cikis tarihi (ilk ITS kaydi) 1. takvim yilinin ilk 6 ayinda ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere,
aylik satis gerceklesmeleri izlenmek suretiyle ayni yilin yurtigi yillik toplam kutu satis rakaminin %5'i gecilmeyecek
miktarda numune dagitimi yapilabilir.

2. Piyasaya ¢ikis tarihi 1. takvim yilinin ikinci 6 ayinda ise; bir sonraki takvim yilinin sonuna kadar “birinci takvim yil1”
olarak kabul edilir ve ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak {izere aylik satis ger¢ceklesmeleri izlenmek suretiyle
yurtigi yillik toplam kutu satis rakaminin %5'i gegilmeyecek miktarda numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim y1l1 2015 yilidir.

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim y1l1 2016 y1lidir. Bu 6rnek icin toplamda 18 aylik
“ilk takvim yilinda” aylik satis takibi yapilarak 18 aylik toplam satis rakaminin %5°i gegilmeyecek miktarda bedelsiz
tanitim numunesi dagitimi yapilabilir.

b) Ikinci takvim y1li:

1. Uriin bir 6nceki yilin ilk 6 ayinda piyasaya ¢ikmis ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere yurt ici toplam
satig rakaminin 1 yila dogru orantiyla projeksiyonu ile hesap edilen yurti¢i yillik toplam kutu satis rakaminin %5’ini
geemeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

2. Uriin bir 6nceki y1l tam bir takvim y1li piyasada kalmus ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere yurtigi
yullik toplam kutu satis rakaminin %5’ini gegmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin 1. takvim y1l1 olan 2015 yilinda toplam 6 ay 1 giin
iizerinden dogru orantiyla projekte edilerek hesaplanan 1 yillik satis rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

1 yillik satig rakami su sekildehesaplanir:

[(6 ay 1 giinliik kutu satis rakam1) / 6,033 ] X 12 =" 1. takvim yilindaki toplam satig rakami projeksiyonu”

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin birinci takvim y1l1 2016 yilidir. 2017 y1linda dagitilabilecek
numune miktari, 2016 takvim yilindaki toplam kutu satis rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

¢) Ugiincii, dordiincii, besinci takvim yillari:

AIFD TANITIM ILKELERI 2017 V.6.2

97



Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere bir dnceki yilin yurti¢i y1llik toplam kutu satig rakaminin %3’
gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

¢) Altincy, yedinci ve devam eden takvim yillart:

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere bir dnceki yilin yurtigi yillik toplam kutu satis rakaminin %1°1
gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 10 — (1) 02/01/2013 tarihinde yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik
Kapsaminda Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitimi ve Basin Duyurusu Bagvuru Kilavuzu” yiiriirliikten kaldirtlmistir.
Yiiriirlilk

MADDE 11 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani onayi ile yiiriirlige girer. [16.11.2015]

Yiiriitme

MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.
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ii- AKILCI iLAC KULLANIMI OTURUMLARI HAKKINDA KILAVUZ (14.05.2012)

Amac ve Dayanak

Akiler Tlag Kullanim, kisilerin klinik bulgularma ve bireysel 6zelliklerine gore uygun olan ilaca, uygun siire ve dozda, en
uygun maliyette ve kolayca ulasabilmeleri olarak tanimlanmaktadir. Bu konuda toplumsal bilincin arttirilmast ve
farkindalik olusturulmas: Bakanlik politikas1 olarak belirlenmistir. Egitim ve tamitim faaliyetleri farkindalik
olusturulmasinda biiyiik 6neme sahiptir.

26/08/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan, Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmeligin 7 nci maddesinin yedinci fikrasinda, “Ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi toplantilara akilci ilag kullanimi
konusunda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumda yer alacak sunumlarin icerigi, Bakanlikca
onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢ergevesinde olur ve izin bagvurusu sirasinda Bakanliga sunulur.”
hilkmii, 14 {incii maddesinde ise, “Bu YOnetmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla Bakanlikca gerekli
kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.” hilkmii yer almakta olup, is bu kilavuz anilan Yonetmelik hiikiimlerine istinaden
hazirlanmistir.

Bu kapsamda yapilacak Akilci ilag Kullanimi oturumlarinin hangi toplantilarda yapilacagi ve bu oturumlarin 6zellikleri
asagida tanimlanmustir.

Akiler ila¢ Kullanimi Oturumu Konulacak Toplantilar

Ruhsat/izin sahiplerince desteklenen kongre, sempozyum, seminer, ¢alistay vb. adlarla diizenlenen ve agilisindan
kapanigina kadar toplam 6 saati gegen ulusal mahiyetteki toplantilarda, toplanti programi icerisinde veya toplantiya
katilanlarin gorebilecegi alanlarda ila¢ tanitim (ilag tanitim standi, flamasi, brosiirii vb. tanitim faaliyetleri) faaliyeti
yapilacak ise toplantinin konusu ile ilgili bir Akilc1 lag Kullanini oturumu konulur.

Bir takvim yilinda s6z konusu 6zelliklere sahip toplantilara destek olmus olan ruhsat/izin sahipleri, y1l igerisinde bu sekilde
destekledikleri toplantilarin en az % 60’1inda “Akilc1 {lag Kullanimi oturumu” bulunmasi sartin1 saglamalidirlar.

AKkilar fla¢ Kullanim Oturumu

Akiler flag Kullanim oturumunda yer alacak sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanns egitim materyalleri ve tani tedavi
rehberleri gergevesinde Akiler Ilag Kullanim ilkeleri dogrultusunda hazirlanir.

Akiler Tlag Kullanimi oturumunda yer alacak sunumlar Akiler flag Kullanimi resmi web sitesi wwwe.akilciilac.gov.tr
adresindeki “Akilci Tlag Kullanimi Oturumlari igin érnek sunum” igerigini asgari olarak icermelidir. Oturumlarin igerigi
bu standart sunumlara ilave olarak, akilci ilag kullanimimin ¢esitli yonleriyle ve/veya toplantinin diger konularindan biri
veya birkagci ile iligkilendirilerek zenginlestirilmelidir.

Oturumun siiresi 30 dakikadan az olmamalidir.

Akiler flag Kullanimi Oturumu’nda, ruhsat/izin sahibine veya ozel bir iiriine yonelik tamtim veya yonlendirme
yapilmamalidir.

Bildirim Esaslar:

Ruhsat/izin sahiplerinin, toplantilarla ilgili Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmeligin 11 inci
maddesinin tgilincii fikrasina gore Bakanliga yapilmasi gereken bildirimleri Yonetmelikte belirtilen siirelerde yerine
getirmesi gerekmektedir. Bu bildirimlerde, toplantida “Akilci ilag Kullanimi Oturumu” yapilacagi beyani da yer almalidir.
Beyan edilen toplantinin programinda, “Saglik Bakanligi’nmin beseri tibbi ftrlinlerin tanitim faaliyetleri hakkinda
yayimladig1 yonetmelik geregince bu toplantida Akilci flag Kullanimi Oturumu yer almaktadir.” agiklamasina mutlaka yer
verilmelidir.

Ruhsat/izin sahipleri, yapilacak toplanti igin “Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik” geregince
basvuruda bulunurken, Akiler flag Kullanimi Oturumunda kullanilacak sunumlar Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
resmi web sitesi lizerinden elektronik ortamda eklenmelidir.

Oturumlarda kullamlan sunumlar, Akilcr flag Kullanimi egitim geregleri havuzunda toplanacaktir. Bu sunumlarin
icerikleri Akiler Tlag Kullaniminin yayginlastiriimasina yonelik olarak yapilacak diger toplantilarda kaynak gosterilmek
kosuluyla paylasilabilir.
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iii- BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERIi HAKKINDA[ YONETMELIK
KAPSAMINDA BiLIMSEL TOPLANTI VE URUN TANITIM TOPLANTILARI BASVURU
KILAVUZU [30.06.2016]

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuzun amaci, bilimsel toplant1 ve {irlin tanitim toplantis1 bagvurulari i¢in
ruhsat/izin sahipleri tarafindan Kuruma yapilan bagvurularda uyulmasi gerekli kurallari belirlemektir.
Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iirlinlerin, enteral beslenme {iriinlerinin ve tibbi mamalarin
tanitim faaliyetleri kapsaminda diizenlenen bilimsel toplantilar1 ve iirlin tanitim toplantilarini kapsar.
Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmeligin 7 nci maddesine ve 11 inci maddesinin
ticlincii ve dordiincii fikralarina dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Beseri tibbi {irtin: Hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik
kaynakl1 etkin madde/maddeler kombinasyonunu,

b) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin
iiyesi bulunduklari ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, {iniversiteler, hekim/dis
hekimi/eczaci mesleki orgiitleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen yurt i¢i veya yurt dis1
kongreleri, sempozyumlari, calistaylari, seminerleri, kurslari ve toplantilari,

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

¢) Kullanma Talimat1 (KT): Beseri tibbi {iriin ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmis yazili
bilgileri,

d) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu, e) Miistesarlik: Saglik Bakanligi Miistesarligini,

f) Ruhsat/izin: Bir liriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasoétik form ve dozda, kabul edilen iiriin
bilgilerine uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

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

§) Saglik kurulusu yetkilisi: Bashekimlik, dekanlik, dernek baskani/dernek imza yetkilisi ve bununla
sinirli olmayarak Yonetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer alan her bir kurulusun ve kurumun imza
yetkilisini,

h) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi icrasina Dair Kanunun Ek 13 {incii maddesinde tamimlanan diger
meslek mensuplarini,

1) S6zlesmeli firma: Hukuki her tiirlii sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla, ruhsat/izin
sahibi tarafindan s6zlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kendi adina veya birlikte
yiiriitmekle yetkili kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirilmesi zorunlu olan tiizel kisiyi,
1) Tanitim: Yonetmelik kapsamindaki {irtinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri
tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek
mensuplarina gergeklestirilecek biitlin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ergevede iiriin tanitim temsilcilerinin
aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger
iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilar: ve iiriin tanitim toplantilarini ve
benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

j) Tanitim malzemeleri: Parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari licretin % 2,5’ini agmayan hekim,
dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatict ziyaret
malzemelerini; tiriin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitap¢ik ve brosiir gibi basili
materyalleri; film ve slaytlar; elektronik depolama araglari ile sunulan gorsel/isitsel malzemelert;
bilgi/veri/bagvuru kaynag olarak kullanilabilecek her tiirlii yayin1 veya bu yayinlara elektronik erisim
imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari ve hasta egitimine yonelik materyalleri,
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k) Uluslararasi bilimsel toplanti: Katilimcilarin farkl iilkeden oldugu her seferinde farkl: bir tilkede veya
ayni iilkede diizenlenen kongreleri, sempozyumlari, ¢alistaylari, seminerleri, kurslar1 ve toplantilari,

1) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamayi,

m) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla {iriiniin tanitimin1 yapan
yeterlilik belgesi almis kisiyi,

n) Uriin tamitim toplantis1: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimina yonelik diizenledigi toplantiy,

0) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanmitim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmeligi,

ifade eder.

Bilimsel Toplant1 ve Uriin Tamitim Toplantis1 Diizenleme ve Destekleme Esaslar

Bilimsel toplantilar

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahipleri; yurt i¢i ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilacak saglik meslek
mensuplarinin kayit, konaklama ve ulasim masraflarin1 Yonetmelik kapsaminda ve asagidaki sartlara
uymak kaydiyla destekleyebilirler:

a) Bir saglik meslek mensubu ayni1 yil i¢erisinde toplam dort kez ruhsat/izin sahiplerinin desteginden
yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki tanesini ayn1 ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu destegin
yalnizca ikisini yurt disinda yapilan toplantilarda kullanabilir. Saglik meslek mensuplarinin ruhsat/izin
sahiplerinin destegiyle; konusmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklari
toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak eden
katilimeilar bu fikranin (a) bendindeki katilim sayisi sinirlamasindan muaftir. Bakanlik tarafindan
desteklenen toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine Miistesarlik¢a karar verilir ve uygun
bulunanlar Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum tarafindan
yiirtitiilir.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, bilimsel toplant1 kapsaminda yurt i¢inde bulunan iiriin imalathanelerine
ziyaretler diizenleyebilir. Yonetmeligin 7 nci maddesinin ikinci fikrasi kapsaminda destek verebilir.

(3) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek toplantinin mahiyetine gore saglik
meslek mensubu yetistiren fakiiltelerde veya yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de toplantiya
katilimi1 saglanabilir. Bu kapsamdaki katilimcilar da Kuruma bildirilir.

(4) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin yurt i¢i ve yurt disinda
yapilacak arastirmaci toplantilari, bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan
toplantilar i¢in Kurumun ilgili birimine izin bagvurusunda bulunulur.

(5) Her defasinda baska bir tlilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak tizere; kayak
merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti
organizasyonlar1 diizenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenari tatil beldelerinde ise; 2015 ve 2016
yillarinda 1 Haziran-1 Eylil tarihleri arasinda, 2017 ve sonraki yillarda da 15 Haziran-15 Eyliil tarihleri
arasinda, ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplant1 organizasyonlari diizenlenemez ve desteklenemez.
Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz. Bakanlik
tarafindan desteklenen toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine Miistesarlik¢a karar verilir ve
uygun bulunanlar Kurum resmi internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum
tarafindan ytriitilir.

(6) Ruhsat/izin sahipleri, diizenleyecegi veya destekleyecegi bilimsel toplantilar i¢in Kuruma basvuru
yapar. Yurt i¢i toplantilarda her toplantidan en az on bes is gilinli 6nce, yurt dist toplantilarda ise en az
otuz ig giinii 6nce; toplantinin igeriginin, muhtemel katilimer listesinin, yapilacak masraf kalemlerinin ve
etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is
giinii icerisinde sadece elektronik olarak cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi hdlinde bagvuru icin onay
verilmis sayilir. Yonetmelik ve bu Kilavuz hiikiimlerine uygun yapilmayan bagvurular bu kapsamda
degerlendirilmez.

(7) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplant1 gerceklestikten sonra; katilimci listesini, masraf kalemlerini
ve yapilan etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en ge¢
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otuz giin i¢erisinde Kuruma bildirir. Katilimcilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin 6rnekleri,
ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil siireyle muhafaza edilir.

(8) Bilimsel toplantilar asagida belirtilen kosullara uymak kaydi ile ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenebilir/desteklenebilir:

a) Dort saati asmayan bilimsel toplantilar tek ruhsat/izin sahibi destegi ile gilinii birlik olarak
diizenlenebilir.

b) Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin tiyesi bulunduklar1 ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik
kurum ve kuruluslari, iiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci mesleki orgiitleri tarafindan diizenlenen dort
saati asan yurt ici bilimsel toplantilar ile yurt dis1 bilimsel toplantilar i¢in; toplant1 konusu ile ilgili iiriini
bulunan en az iki sirket/sirketler grubunun ruhsat/izin sahibinin destegi sart1 aranir. Konusmaci(lar) ve
sOzlii bildiri sunanlar bu kapsamda degerlendirilmez.

¢) Diinya ve kita kongreleri ile sinirh kalmak kaydiyla uluslararasi bilimsel toplantilar, yurt i¢indeki
egitim arastirma hastaneleri ile yurt i¢indeki ve yurt disindaki iiniversite hastanelerinde diizenlenen
cerrahi kurslar ve [benzeri] egitim programlari i¢in ikinci ruhsat/izin sahibi destegi sart1 aranmaz.

¢) Bilimsel toplantinin; ruhsat/izin sahibinin yurt dis1 temsilcisi/lisans sahibi tarafindan diizenlenmesi /
desteklenmesi ve iiriin tanittimina yonelik olmasi durumunda ruhsat/izin sahibi sadece konusmacilara
destek verebilir.

d) Tek ruhsat/izin sahibi tarafindan diizenlenen/desteklenen bilimsel toplantilarda iiriin tanitim1
yapilamaz. Bu toplantilar i¢in ruhsat/izin sahibi konugmacilara honoraryum {icreti ve organizasyonu
diizenleyen dernek/kuruluslara stant katilimi ve uydu sempozyumu destegi veremez. Destek veren
ruhsat/izin sahibi bu toplantilarda kurumsal logosunu kullanabilir.

(9) Bir takvim yil1 igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida bulundugu alt1 saati asan
toplantilarin en az % 60’1inda akilcr ilag kullanimi ilke ve hedefleri kapsaminda, toplantinin konusu ile
ilgili bir oturum konulur. Bu oturumdaki sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmis egitim materyalleri
ve tan1 tedavi rehberleri ¢er¢evesinde olur ve bu sunumlar Kurum resmi internet sitesi tizerinden kaynak
belirtilerek kamuya acik sekilde yayinlanabilir.

(10) Bilimsel toplantilara sadece toplant1 genel sponsorlugu, katilimci, uydu konusmaci, uydu
sempozyumu ve stant katilimi ticreti 6denerek asagida detaylar1 agiklanan sekilde destek verilebilir.
Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu, acilis kokteyli, gala yemegi, sosyal program vb. isimler ile
yapilan destek bagvurulari degerlendirmeye alinmaz.

a) Bilimsel toplant1 genel sponsorlugu, toplantinin gergeklestirilebilmesi igin toplantiy1 diizenleyenlere
yapilan destektir. Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit,
konaklama, ulasim masraflarini karsilayamaz.

b) Katilimc1 ve konugmaci destegi; katilimci/konugmaci/bildiri sunanlar i¢in kayit, konaklama, ulasim ve
konugmact honoraryum iicretlerinin Yonetmelik kapsaminda 6denmesi ile gerceklestirilen destektir.
Ruhsat/izin sahibi, bilimsel toplantilarda honoraryum {icretini sadece firmasina ait uydu sempozyumu
oturumu konusmacisina verebilir.

¢) Uydu sempozyumu, bilimsel toplantilarda iiriin tanitim1 yapilan oturumlardir. Toplantiy1 diizenleyenler
uydu sempozyumunu gerceklestirmek tizere yapilan desteklerle, katilimcilarin kayit, konaklama, ulagim
masraflarini karsilayamaz.

¢ ) Stant katilimi1 destegi, ruhsat/izin sahibinin iiriiniinli veya firmasini tanitmak amaci ile
organizasyondan stant alani kiralayarak ve stant alaninda sunulan ikramlara yapilan harcamalarla yaptig1
destektir. Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit, konaklama,
ulagim masraflarini karsilayamaz.

d) Ruhsat/izin sahipleri yurt dis1 bilimsel toplantilarda sadece katilimcilarin kayit, konaklama ve ulagim
masraflarini karsilayarak destek verilebilir.

(11) Bilimsel toplant1 adi ilk kayit bagvurusu sirasinda, Kuruma; toplanti ad1, toplantinin yapildig tilke
ve sehir, toplant1 baslangic ve bitis tarihi, organizasyonu diizenleyen dernek/kurulus, toplantinin
yapilacag yer ve toplantiy1 diizenleyen dernek/kurulus sayfasinda toplantinin duyuruldugu internet adresi
bildirilir.

(12) Bilimsel toplant1 adi Kurum tarafindan onaylanmis toplantilar i¢in yapilacak destek basvurularinda,
Kuruma; organizasyonu iistlenen ajans/acente ismi (yurt dis1 uluslararasi toplantilarda ruhsat/izin sahibi
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Tiirkiye’den kullandig1 acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu maliyeti (programi, tanitilacak
iiriin ismi, konugmacisi ve varsa konusmaciya verilen iicret agiklanarak), varsa konugsmacilara yapilan
O0deme, varsa stant katilimi1 (tanitilacak iiriin ismi) ve varsa konusmaci(lar) ve bildiri sunan(lar) ile bu
katilimcilara yapilan 6demelerin ilgili boliimlere girilerek bildirilmesi zorunludur.

(13) Girisimsel islem yapilacak toplantilarda, ruhsat/izin sahibi tarafindan toplantinin diizenlenecegi
saglik kurusu yetkilisinden onay alinir.

(14) Zamana yayilmis modiillerden olusan bilimsel toplantilarda her modiil ayr1 bir bilimsel toplanti
olarak degerlendirilir.

(15) Kayit, konaklama, ulasim masraflar1 karsilanmadan diizenlenen giiniibirlik bilimsel toplantilarda
saglik meslek mensuplarinin isimleri Kuruma bildirilmez.

Uriin tamitim toplantilar

MADDE 6 - (1) Uriin tanitim toplantilari, ruhsat/izin sahibi tarafindan hekim, dis hekimi ve eczaciya
iiriinlerinin tanitimina yonelik olarak diizenlenir. Diger saglik meslek mensuplarina yonelik, iiriiniin
kullaniminin ve uygulamasinin gosterildigi toplantilar da bu kapsamda degerlendirilir. Bu toplantilar dort
saati asmayacak sekilde giliniibirlik olarak diizenlenebilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; iirlin tanitim toplantilar1 i¢in uzmanlik dernekleri, tibbi akademik personel,
saglik kurum ve kuruluslari ile iiriinle ilgili alanlarda egitim veren kuruluslardan bilimsel destek alabilir.
(3) Uriin tamitim toplantilarinda konusmacilar harig, katilimcilarin ulasim ve konaklama masraflar:
ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz.

(4) Uriin tamtim toplantis1 sadece ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenebilir. Bags karsilig1, dernek
veya diger kuruluslarla bu kapsamdaki toplantilar yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplari yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarinda okuyan 6grencilere yonelik tiriin
tamtim toplantis1 diizenlenemez. (6) Uriin tanitim toplantilari igin yapilacak destek bagvurularinda
Kuruma basvuru sirasinda;

a) Toplant1 ad1 ve konusu,

b) Toplant1 baslangi¢ ve bitis tarihi,

c¢) Organizasyonu listlenen acente (turizm acentesi veya diizenleyici firma )

¢) Toplant1 yeri,

d) Varsa konusmaciya yapilan toplam 6deme ve diger maliyet bildirilir.

e) Programdaki firma ve yabanci konugmacilar ile bilimsel konu ile ilgili ancak saglik meslek mensubu
olmayan konusmacilar hari¢ olmak iizere konugsmacilar sisteme girilir.

(7) Kuruma yapilan bildirimlerde; davetli katilimeilarin ¢alistigi il, kurum ve kuruluslar, saglik meslek
mensubunun meslegi ve bransi, tanitilacak iiriin, yaklagik katilimer sayis1 ve geri bildirimde katilimceilarin
sisteme eklenecegine dair taahhiit bilgileri iist yazida yer alir.

(8) Toplant1 programi; konu, konugsmaci(larin) isimleri, saat ve tarih bilgilerini igermelidir.

(9) Toplant1 ad1, toplant1 konusu ile iligkili olmalidir.

(10) Web tabanli iirlin tanitim toplantilarinda, ayn1 anda uzaktan erisim yoluyla ve konusmacinin
konustugu yerde toplantiy1 dinleyen tiim katilimecilar icin 6denen iicretler, toplam miktar olarak bildirilir.
Katilimer listesi de geri bildirim sirasinda bu maddenin yedinci fikrasinda belirtilen detaylar ile beraber
Kuruma bildirilir.

Genel esaslar

MADDE 7 - (1) Bilimsel toplant1 ve iiriin tanitim toplantilarinin elektronik bagvurulari, Kurum
tarafindan yayimlanan “Bilimsel Toplant1 ve Uriin Tanitim Toplantisi Elektronik Bagvuru Kilavuzuna”
gore olusturulur ve yapilir.

(2) Bilimsel toplant1 ve iiriin tanitim toplantilarinin iptalleri, geri bildirim tarihinden 6nce ruhsat/izin
sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

(3) Bilimsel toplant1 ve iiriin tanitim toplantilarinin yer (otel..) degisiklikleri, toplant: tarihinden en az {i¢
giin 6nce ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

(4) Bilimsel toplant: tarihi degisiklikleri, toplant1 bagvurusu iptali icin Kuruma resmi yazi ile bildirilir.
Yeni tarihli toplanti i¢in Kuruma yeni bir bagvuru yapilir.
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(5) Uriin tamitim toplantilarmin tarih degisiklikleri ruhsat/izin sahibi tarafindan toplant1 tarihinden en az
bes giin 6nce Kuruma resmi yazi ile bildirilir. Tarih degisiklikleri sadece ileri bir tarih i¢in talep
edilebilir.

(6) Uriin tamtim toplantis1 yer degisikligi Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 8 - (1) 27/05/2016 tarihinde yayimlanan “Bilimsel Toplant1 Ve Uriin Tanitim Toplantilart
Basvuru Kilavuzu” yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirlik

MADDE 9 - (1) Bu Kilavuz yayimlandig: tarihinde yiiriirliige girer. [30.06.2016]

Yiiriitme

MADDE 10 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskani yiiritiir.
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iv- BESERI TIBBI URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA URUN TANITIM TEMSILCILERININ SINAVINA VE YETERLILIK
BELGESI BASVURULARINA ILISKIiN USUL VE ESASLARIN UYGULANMASINA DAIR

KILAVUZ [16.11.2015]

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, {irliin taniim temsilcilerinin yeterlilik belgesi sinavina iliskin usul ve
esaslar1 ve yeterlilik belgesi i¢cin Kuruma yapilan bagvurularda uyulmasi gereken kurallar1 belirlemektir.
Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi {irlinlerin, enteral beslenme iiriinlerinin ve tibbi mamalarin tanitimini
yapan {irlin tanitim temsilcilerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmeligin 10 uncu maddesi ile 11 inci maddesinin besinci fikrasmin
(¢) bendine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Besgeri tibbi iirlin: Hastalig1 tedavi etmek veya Onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin
madde/maddeler kombinasyonunu,

b) Birim: Kurum’un Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi’na bagh Akiler ilag
Kullanimu ve fla¢ Tedarik Yonetimi Dairesi’ni,

¢) Kurum: Tiirkiye {la¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu’nu,

¢) Kurum resmi internet sitesi: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun resmi internet sitesini,

d) Sinav yapan: Kurum tarafindan UTT yeterlilik belgesi sinavin1 yapacagi ilan edilen iiniversiteyi,

¢) Tanitim: Y6netmelik kapsamindaki tiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina
gergeklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ercevede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi
ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglart yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel toplantilar1 ve iiriin tanitim toplantilarin1 ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

f) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamay1,

g) Uriin Tamtim Temsilcisi (UTT): Hekim, dis hekimi, eczaci ve diyetisyene dogrudan ziyaret yoluyla iiriiniin
tanittmin1 yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

g) UTT bilgi bankas1: UTT lere ait bilgilerin ve kayitlarin tutuldugu Kurum biinyesindeki veri tabanini,

h) Yeterlilik belgesi: Universitelerin iiriin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara dogrudan
verilen veya Kurum tarafindan belirlenen miifredata gére Kurumca yapilacak veya yaptirilacak sinav sonucunda
basarili olanlara Kurumca verilen belgeyi,

1) Yeterlilik belgesi sinavi: UTT adaylarinin girmek zorunda olduklari sinavi,

i) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Y&netmeligi,

ifade eder.

Genel esaslar

MADDE 5 - (1) Universitelerin, iiriin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara diplomalarim
ibraz etmeleri halinde Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

2) En az yiiksekokul mezunu olup, Kurum resmi internet sitesinde ilan edilen miifredat ¢er¢evesinde yapilan veya
yaptirilan siavi basari ile gecenlere, Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

3) Uriin tanitim temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadirlar.
Bu tarihten 6nce yapilan sinav sonrasinda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara
Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir. Ancak Yo6netmeligin yayimi tarihinden 6nceki bes y1l igerisinde
fiilen iki y1l {irlin tanitim temsilcisi olarak ¢aligsmis olanlarda lise mezunu olma sart1 aranmaz.

Uriin Tamtim Temsilcileri Smavi

Sinav yapanin belirlenmesi

MADDE 6 - (1) Smav yapan, Kurum tarafindan belirlenecek ve iniversitelere 2017 yilinda yazili olarak
bildirilecek sartlarin tiimiinii saglayan istekli tiniversiteler arasindan, 2018 y1l1 dahil olmak tizere dort yillik siire
i¢cin Kurumca belirlenir.

2) Sinav yapan, gorev siiresiyle birlikte Kurum resmi internet sitesinde ilan edilir.

Smav Basvurusu

MADDE 7 - (1) UTT adaylari, sinav igin smav yapana bireysel bagvuruda bulunur.

2) Sinavlarda basarisiz olan UTT adaylarinin yeni bir sinava girebilmek igin tekrar bireysel bagvuru yapmalari
gerekir.
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3) Sinav iicreti sinav yapana ddenir.

4) Sinava iliskin tiim diizenlemeler sinav yapan tarafindan ilan edilir.

Sinav

MADDE 8 - (1) Derslere gore soru dagilimi ve sinavda sorulacak toplam soru sayisi sinav yapanin resmi internet
sitesinde ilan edilir.

2) Smav yapan kendi resmi internet sitesinde, sinavda sorulacak sorularin en fazla % 40’11 olusturacak olan en
az 500 sorudan olusan soru bankasini ilan eder.

3) Sinav sorulart;

a) Sinav yapan tarafindan Kurumca ilan edilen miifredata uygun olarak, ilgili ders 6gretim elemanlarindan olusan
bilimsel kurul tarafindan hazirlanir.

b) Kapsaminda “hepsi” ve “hicbiri” se¢enekleri kullanilamaz.

¢) Onceki iki sinavda sorulan sorularin birebir aynisini igeremez.

4) Sinav takvimi, sinav yapan tarafindan ilan edilir.

5) Sinav, siav yapan tarafindan ilan edilen yerlerde ve tarihte gézetimli sinav yontemi ile yapilir.

6) Her yil en az 2 (iki) kez yeterlilik sinavi yapilir.

7) Sinavda 60 (altmis) ve iizeri puan alanlar bagarili kabul edilir.

8) Sinavda dogru cevaplanan soru sayisi, puanlamaya esas dogru sayisi olarak degerlendirilir.

9) Sinav sonuglari sinav yapan tarafindan puan olarak ilan edilir.

Yeterlilik Belgesi ve Kimlik Kart1 Diizenlenmesi

Yeterlilik belgesi

MADDE 9 - (1) UTT yeterlilik belgesi sinavina girip basarili olarak yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar
ile iniversitelerin {irlin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara, asagidaki belgeleri Kurum’un
ilgili birimine ibraz etmeleri durumunda Kurumca yeterlilik belgesi diizenlenir.

a) Diploma veya mezuniyet belgesinin noter onayli sureti ya da mezun olunan okuldan alinan islak imzali ash
gibidir olarak onaylanmis sureti,

b) Lise mezunu olmayan adaylarda, Yonetmeligin yayimu tarihinden dnceki bes yil igerisinde fiilen iki yil {irtin
tanitim temsilcisi olarak c¢alistig belirten ve ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma iletilen resmi yazi,

¢) Niifus ciizdani fotokopisi,

¢) 2 adet fotograf,

d) Yeterlilik belgesi ticretinin Kurum hesabina yatirildigini gésteren banka dekontu.

2) Yeterlilik belgesi ve yenileme {icreti, Kurumun yillik fiyat tarifesinde ilan edilir.

3) Yeterlilik belgesi alan kisiler Kurum UTT bilgi bankasina kaydedilir.

4) UTT bilgi bankas1 kullanimi ile ilgili hususlar Kurumca yayinlanacak kilavuzda ilan edilir.

UTT kimlik kart1 diizenlenmesi

MADDE 10 - (1) Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi UTT lere, ¢alistiklar1 firmalar tarafindan, format
Kurumca belirlenecek UTT kimlik kart1 diizenlenir.

2) UTT kimlik kart1 format1 31/9/2018 tarihine kadar Kurum tarafindan Kurum resmi internet sitesinde ilan edilir.
Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 11 — (1) 29/6/2013 tarihinde yaymnlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Uriin Tanitim Elemanlariin Egitimine iliskin Usul ve Esaslar ile Egitimin Uygulama
Takvimi Kilavuzu” yiiriirlikten kaldirilmistir.

Yiiriirliik

MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani onayi ile yiiriirliige girer. [16.11.2015]

Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.
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v.BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA YAPILACAK DEGER AKTARIMLARINA iLISKIiN USUL VE ESASLAR

KILAVUZU [8.12.2015]
Amag
MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik kapsaminda yapilan deger aktarimlarina iligkin usul ve esaslari belirlemek
amactyla hazirlanmistir.
Dayanak
MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmeligin 11 inci maddesinin yedinci fikrasina dayanilarak hazirlanmastir.
Tanmlar
MADDE 3 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;
a) Beseri tibbi iiriin: Hastalig1 tedavi etmek veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler
kombinasyonunu,
b) Deger aktarimi: Ruhsat/izin sahibi tarafindan, saglik kurum ve kuruluslari, tiniversiteler, saglik meslek mensuplar1 ve
iiyesi bulunduklar1 mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin
korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarina hangi ad altinda olursa olsun yapilacak parasal
degeri aylik briit asgari ticretin % 10 unu agsan dogrudan veya dolayli, nakdi/ayni 6demeleri,
¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
¢) Ruhsat/izin: Bir {iriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen iiriin bilgilerine uygun
olarak firetilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,
d) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca iiriinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gercek veya tiizel kisileri,
e) Saglik kurumu/kurulusu: Tiim kamu ve 6zel saglik kurum ve kuruluslari, iniversiteler, saglik meslek mensuplarinin
iiyesi bulunduklar1 mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin
korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarini,
f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, diyetisyen, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabat1 San’atlarinin Tarz1 Icrasima Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek
mensuplarini,
g) Sozlesmeli firma: Hukuki her tiirlii sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla, ruhsat/izin sahibi tarafindan
sozlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kendi adina veya birlikte yiiriitmekle yetkili kilinan ve Kuruma
ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirilmesi zorunlu olan tiizel kisiyi,
§) Tanitim: Y6netmelik kapsamindaki iirtinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek
biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ergevede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve
dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel
toplantilar1 ve iiriin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,
h) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamay1,
1) Yazili onay: Saglik meslek mensubunun ve saglik kurumu/kurulusunun, kendilerine yapilan deger aktarimlarinin
Kuruma iletilmesi igin verecekleri imzali belgeyi,
i) Yoénetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Y&netmeligi,
ifade eder.
Genel Esaslar
MADDE 4 - (1) Ruhsat/izin sahibi veya sézlesmeli firma, saglik meslek mensuplar1 ve saglik kurumu/kurulusuna
yonelik her tiirlii deger aktarimlarini asagida belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir.
a) Her bir deger aktarimi, KDV dahil parasal degeri o tarihte yiiriirliikkte olan aylik briit asgarf ticretin % 10’unu astig1
takdirde Kuruma bildirilir.
b) Herhangi bir etkinlikte kisi bagina diisen deger aktarimi miktarinin hesaplanmasi gerektiginde, etkinligin
gerceklestirilebilmesi i¢in ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan toplam harcamanin katilimci sayisina bdliinmesi sonucu
bulunan deger dikkate alinur.
¢) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili iginde yapilan deger aktarimlarin1 Ek-1 deki formatta ve ayrintili olarak bir sonraki
yilin ilk alt1 ay1 icerisinde Kuruma bildirir.
¢) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin kabulii ve bu deger aktariminin Kuruma bildirilebilmesi
icin, ruhsat/izin sahibi veya sozlesmeli firma tarafindan saglik meslek mensubunun veya saglik kurum/kurulugunun
yetkili amirinin yazili onay1 alinir. Yazili onay alinmamasi halinde deger aktarimi yapilamaz.
d) Ruhsat/izin sahibi, s6zlesme yaptiklar1 firma araciligi ile yiiriitiilen deger aktarimina yonelik tiim is ve islemlerle ilgili
bildirimleri Kuruma bizzat yapar.
e) Bu Kilavuz kapsamindaki tiim bildirimler, Kurum tarafindan olusturulan deger aktarimi sistemine ruhsat/izin sahibi
tarafindan sadece elektronik olarak yapilir.
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) Deger aktarimi sisteminin kullanimi i¢in, Kurum tarafindan hazirlanan ayr1 bir kilavuz,2016 yili sonuna kadar
yayimlanir.

Deger Aktarimlarinin Kapsami ve Sorumluluk

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayl olarak saglik kurumu/kurulusu bazinda yapilan
KDV dahil parasal degeri aylik briit asgari iicretin % 10 unu asan deger aktarimlarinda; kurum/kurulus ismi, vergi
numarasi ve tescilli oldugu sehir bilgisi asagida kapsami 6rneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Bagis.

b) Etkinliklerle baglantili maliyetlere katki.

¢) Destek (sponsorluk) sdzlesmesi.

¢) Hizmet ve Damigmanlik Ucreti.

d) Her tiirlii diger deger aktarimlari.

2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayli olarak saglik meslek mensubuna yapilan KDV dahil parasal
degeri aylik briit asgari ticretin % 10 unu agan deger aktarimlarinda;saglik meslek mensubunun adi-soyadi, T.C. kimlik
numarasi ve is adresi bilgisi asagida kapsam 6rneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Etkinlik maliyetine yapilan katkilar: Kayit {icreti, ulasim, konaklama ve yemek harcamasi.

b) Hizmet ve Damsmanlik Ucreti.

c¢) Her tiirlii diger deger aktarimlart.

3) Agiklama kapsami i¢inde olmayan deger aktarimlari sunlardir:

a) Bedelsiz tanitim numuneleri.

b) Yiiriirliikteki aylik briit asgari ticretin % 10’unu agmayan deger aktarimlar (yiyecek ve icecek ikramlar1 vb.).

¢) Arastirma ve Gelistirmeye (AR-GE) yonelik yatirim nitelikli deger aktarimlari.

Bildirim Dénemi

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim y1l1 i¢inde yapilan deger aktarimlarint ayrintili olarak bir sonraki yilin ilk
alt1 ay1 i¢erisinde Kuruma bildirir.

(2) Bu Kilavuz kapsaminda veri toplanmasi 01/01/2016 tarihinde baslayacaktir. Kuruma ilk bildirim 30/06/2017 tarihine
kadar yapilmis olacaktir.

Bildirim Yeri ve Cizelgesi

MADDE 7 - (1) Ruhsat/izin sahibi, deger aktarimlarina iligkin bilgileri Ek-1 deki ¢izelgeye uygun sekilde, Kurumun bu
amagcla hazirladig: sistem iizerinden bildirir.

Saghk Meslek Mensubundan veya Saghk Kurumu/Kurulusundan Yazili Onay Alinmasi

Kosulu

MADDE 8 - (1) Deger aktarimi yapilmadan 6nce deger aktariminin kabulii ve bu deger aktariminin Kuruma bildirilmesi
icin dogrudan veya dolayli deger aktarimini yapan tarafindan; saglik meslek mensubunun, saglik kurum ve
kuruluslarinda ise yetkili amirin yazili onay alinir.

Yazili onay olmamasi halinde saglik meslek mensuplarina veya saglik kurumu/kurulusuna deger aktarimi yapilamaz.
(2) Yazili onay; her bir deger aktarimi i¢in ayr1 ayr1 alinabilecegi gibi, belli bir siireyi kapsayacak sekilde siireli de
olabilir.

(3) Kabul eden kisi veya yetkili tarafindan yazili olarak onaylanan ve gergeklestirilen deger aktarimindan sonra deger
aktariminin Kuruma bildirilmesine yonelik onay geri ¢ekilemez.

(4) Saglik kurum ve kuruluglarinda yetkili amir; bashekimlik, dekanlik, dernek bagkani/dernek imza yetkilisi ve bununla
siirlt olmayarak Yonetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer alan her bir kurulusun ve kurumun imza yetkilisidir.

(5) Bir etkinligi bir ka¢ saglik kurumu/kurulusu birlikte diizenliyorsa, dogrudan ya da dolayli deger aktariminin yapildig:
her bir kurum/kurulus bildirim kapsaminda olup, her bir kurum/kurulustan destek talebi ve Kuruma bildirim i¢in yazili
onay alinir.

Yontem Aciklamasi

MADDE 9 - (1) Odemelerin kayit altina alinmasinda gegerli kurallar su sekilde olacaktir:

a) Hizmet s6zlesmesi bedelleri, bagislar, katkilar ve sponsorluklarda; bir yildan uzun siireli sézlesmeler dahil olmak
iizere, deger aktariminin mali kayitlara islendigi takvim yilina ait rakam agiklanir.

b) Kongre, toplant1 vb. etkinlik kapsaminda gergeklesen ulagim (6r. ugak, tren, otobiis biletleri), agirlama (6r. konaklama
gideri) ve kayit ticretleriyle ilgili deger aktarimlari, etkinligin gergeklestigi takvim yilinda agiklanir.

c¢) Diger deger aktarimlarinda 6deme tarihi esas alimur.

¢) Bir saglik meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinlige ya da etkinligin bir béliimiine katilmadig: takdirde, s6z
konusu giderlerin sadece saglik meslek mensubuna aktarilan boliimii deger aktarimi agiklamasinda yer alir.

d) Odemeleri yapilan etkinlikten &nce, kisinin katilimi iptal edilse dahi kisi adina yapilan deger aktarimi iptal
edilememisse; bu aktarimlarin toplami, KDV dahil parasal degeri o tarihte yiirtirlitkte olan aylik briit asgari {icretin %
10’unu astig1 takdirde Kuruma bildirilir.

e) Bir saglik meslek mensubu ile bu kiginin mensubu oldugu saglik kurumu/kurulusu tizerinden s6zlesme imzalanip,
o0demeler saglik kurumu/kurulusuna yapildiginda; yapilan deger aktarimi, saglik kurum/kurulusu adina, saglik meslek
mensubunun adim da igerecek sekilde bildirilir.

Ulasim, kayit ve agirlama gibi kisiyle ilgili diger tiim masraflar da saglik meslek mensubu adi altinda ayrica bildirilir.
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Belgelendirme ve Kayitlarin Saklanmasi

MADDE 10 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimina iligkin tiim bilgi ve belgeler en az bes yil siireyle
muhafaza edilir.

Yiiriirlik

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer. [8.12.2015]
Yiiriitme

MADDE 12 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskan yiiriitiir.
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vi.BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA YAPILACAK DEGER AKTARIMLARINA iLiSKiN SISTEM KULLANIM
KILAVUZU [31.05.2017]
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EK I1X: ISPENCIYARI VE TIBBi MUSTAHZARLAR KANUNU

Kanun Numarasi: 1262  Kanun Kabul Tarihi: 14/05/1928
Yayimlandig1 Resmi Gazete Tarihi: 26/05/1928 Yayimlandig1 Resmi Gazete Sayisi: 898
Son degisiklik: 02/01/2014-6514/31-33 Yayimmlandig1 Resmi Gazete Sayisi: 28886

Madde 1 - Kodekste muharrer gekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin
ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispen¢iyari ve tibbi
miistahzarlar ismi verilir.

Tabip regetesiyle verilmesi mesrut olanlar ancak regete mukabilinde ve digerleri recetesiz olarak miinhasiran eczanelerle ecza
ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satilir. (Son ctimle miilga: 23/02/1994 - 3977/4 md.)

Madde 2 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

A) Devai sabunlarla ilag zimresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva etmeyen tibbi gidalar ve (...) miiessir ve zehirli maddeleri havi
olmayan biitiin tuvalet levazimi tibbi miistahzarlardan sayilmazlar.

B) Asagida yazili miistahzarlar bu kanunun {igiincii maddesi mucibince alinmasi mesrut miisaadeye tabi degildirler:

| - Sair miiessir maddelerle karistirilmayan veyahut hususi bir isim altinda yapilmayan her nevi serum ve asilar ve bu mahiyette korunma
ve tedavi maddeleri;

Il - Hayati teamiillere mahsus hiilasalar, amboseptorler ve bunlara benzer maddeler;

Il - Dogrudan dogruya halka satilmaga elverisli olmamak ve hususi bir isim altinda veya yapanin ismiyle anilmayarak yalniz muhtevi
oldugu ilacin kimyevi ismini tagimak iizere yapilan kodekste sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve her tiirlii hiilasalar
ve emsali galenik miistahzarlar;

IV - Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz kimyevi ismini tagiyan muadilleri.

B bendinin I sayili fikrasinda yazili maddelerin hepsinin veya bir kisminin disaridan memlekete girmesini tahdit veya men'e ve
memlekete disaridan getirilecek olanlarin vasif ve sartlarini tayine ve bunlari murakabeye Sthhat ve Igtimai Muavenet Vekaleti
salahiyettardir. Memnu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissthha Kanununun 95 inci maddesi hilafina izinsiz olarak
yapildig1 anlagilan bu gibi maddeler Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekaletince el konularak yok edilir. Bunlar1 harigten miisaadesiz ithal
edenler hakkinda ayrica umumi hiikiimler dairesinde takibat yapilir.

Ayni bendin III sayil fikrasinda yazili maddelerin Eczacilar ve Eczaneler Kanununun 26 nci maddesi mucibince Sihhat ve Igtimai
Muavenet Vekaleti tarafindan miisaade verilmis bir miistahzarat laboratuvarinda yapilmasi sarttir. Bu nevi miistahzarlarin eczanelerle
ecza depolarindan bagska yerlere satilmasi yasaktir.

Madde 3 - Dahilde imal olunan ispengiyari ve tibbi miistahzarlarin ticarete gikarilmasindan ve harigte yapilanlarin memlekete ithalinden
evvel Sihhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaletinden miisaade alinmasi mesruttur.

Madde 4 - Kodeksde dahil olmadigi halde birinci maddede zikrolunan ispengiyari ve tibbi miistahzarlar evsafini haiz olmayip bir vahdeti
kimyeviye arzeden ve sanayii kimyeviye fabrikalar1 tarafindan hastaliklarin tedavisinde istimal edilmek iizere yeniden ticarete ¢ikarilan
kimyevi ve tibbi maddelerin dahi hini ithallerinde Sthhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaletinden miisaadei resmiye alinr.

Madde 5 - (Degisik madde: 08/02/1954 - 6243/1 md.)

Tiirkiye'de ispenciyari ve tibbi mevat ve miistahzarat imaline ve bu maksatla laboratuvar veya fabrika kiisadina Tiirk tabip, eczaci ve
kimyager ve ihtisaslarina taalliik eden maddeler igin de veteriner ve dis tabibi bir mesul miidiiriin mesuliyeti altinda hakiki ve hitkmi
sahislar salahiyettardir.

Ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzaratin her tiirlii fenni sartlar1 haiz ve kafi tesisati muhtevi bir laboratuvar veya fabrikada imali
mecburidir.

Ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzarat laboratuvar ve fabrikalari Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletinin teftis ve murakabesine tabidir.
Madde 6 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

5 inci maddede zikredilen sartlar dahilinde yapilacak miistahzarlarin miisaadesini almak icin evvelemirde bir istida ile Sihhat ve Igtimai
Muavenet Vekaletine miiracaat olunur. Bu istida ile beraber miistahzarlardan bes niimune ve cinsi ve miktar sarih olarak tayin edilmis
olmak sartiyle miistahzari terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir formiil ve miistahzarin ambalajina mahsus kab ve saire ve tarifname
niimune ve suretleri gonderilir ve miistahzarin toptan ve perakende satis fiyatlar1 da bildirilir.

Madde 7 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

6 nc1 maddede yazili istida ve niimuneler Sihhat ve Igtimai Muavenet Vekaletince tetkik ve tahlil edilerek asagida yazili sartlarin
mevcudiyeti halinde izin verilmesine miitaallik muamele yapilir:

A) Miisaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan salahiyeti haiz olmasi;

B) Tevdi edilen formiiliin miistahzar halinde ticarete arzedilmesinde fayda bulunmasi;

C) Kullanilmasinda sihhi mahzur bulunmamast;

D) Sanata muvafik yapilmasi ve uzun miiddet muhafazasi halinde bozulmaga miisait olmamasi;

E) Tahlil ve tetkik neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmast;

F) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Miistahzarim tabip regetesiyle veya receteye lizum olmadan serbestce satilmasi hususu vekaletce tayin ve ruhsatnamede zikredilir. Bu
kanun mucibince yapilmasina izin verilen miistahzarlarin isimleri Resmi Gazete ile ilan edilir. Tahlil masrafi ve ruhsatname harci istida
sahibine aittir.

Sthhat ve igtimai Muavenet Vekaleti piyasa icaplarina gére miistahzar fiyatlarmin tadilini istiyebilir.

Madde 8 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Ecnebi memleketlerden getirilen miistahzarlar i¢in miisaade talebi ancak Tiirkiye dahilinde sanat icrasina mezun eczane ve ecza
ticarethaneleri sahipleri veya igbu miistahzarlar1 imal eden fabrika ve laboratuvarlarin Tiirkiye'de oturan vekilleri tarafindan vaki oldugu
takdirde kabul olunur. Bu gibi miistahzarlar i¢in dahili miistahzarlar gibi miisaade istihsali zimninda istida ile Sthhat ve Igtimai Muavenet
Vekaletine miiracaat edilir.

Verilen istida ile beraber miistahzarin imal mahalli, Tirkiye konsolosluklarinca tasdikli formiilleri, tarifnameleri ve mahreci olan
memlekette serbest veya recete ile satilmasina dair miisaade mevcutsa bu miisaadenin tasdikli bir sureti ve bes niimune vekalete tevdi
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edilir. Tahlil masraflar1 ve ruhsatname harci istida sahibine aittir. Isbu istida 7 nci maddede yazildig sekilde muamele gorerek miisaade
edileceklerin giimriiklerce ithali temin edilir ve Resmi Gazete ile isimleri ilan olunur.

Miistahzar fabrikalar1 ve laboratuvarlarinin vekilleri eczact veya hususi kanuna gore miisaadesi alinmis bir ecza ticarethanesine sahip
olmadiklari takdirde is gordiikleri yerlerde vekaletini haiz olduklari fabrika ve laboratuvar miistahzarlarindan niimune olarak gosterilecek
veya dagitilacak miktardan fazla bulunduramazlar. Fazla miktarda bulundurmak istedikleri takdirde ecza ticarethaneleri hakkindaki 984
say1li kanun hiikiimleri dairesinde eczaci bir mesul miidiir istihdamina mecburdurlar.

Madde 9 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Memlekette yapilacak veya disardan getirilecek miistahzarlara ait istidalarin Sihhat ve Igtimai Muavenet Vekaletine geldigi tarihten
itibaren nihayet iki ay zarfinda muamelesi bitirilerek istida sahibine cevap verilir.

Su kadar ki miistahzar iizerinde fenni tetkikler icrasi veya sifai tesirlerinin tecriibelerle tesbiti icabeyledigi hallerde bu miiddet liizumu
kadar uzatilabilir.

Madde 10- Miisaadesi istihsal olunarak ticarete ¢ikarilan yerli miistahzarlarin safiyetinden ve formiiliine muvafik olarak imal edilip
edilmemesinden amili ve memaliki ecnebiyeden ithal edilenler i¢in ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup lizum
goriildiikce ve bedeli tesviye olunmak iizere laalettayin alinacak numunelerin tahlili suretiyle Sthhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaleti
daimi bir murakabe icra eder.

Madde 11 - Miistahzarlarin terkibinde ve harici sekilleri ile tarifnamelerinde ve isminde yapilacak her nevi tadilatin Sihhiye ve
Muaveneti I¢timaiye Vekaletince kabul ve tasvip edilmesi lazimdir.

Madde 12 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Miistahzarlarin dig ambalaj kisimlar1 iizerinde ve ambalaj i¢indeki tarifnamelerde acik ve Tiirkge olarak ruhsat sahibinin ve yapildig1
laboratuvarin ad1 ve adresi, ruhsat numarasi ve ilacin nasil kullanilacagi ve fiyatt yazili olacak ve terkibinde miiessir ve zehirli maddeler
varsa cins ve miktarlar1 ve vekaletce lizum gosterilen hallerde yapildig tarih goze ¢arpacak surette kayit ve isaret edilecektir. Yalmz
tabip recetesiyle satilmasina miisaade edildigi takdirde bu husus dahi agik olarak yazilacaktir.

Madde 13 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Miistahzarlar1 6gme yolunda ve bunlara malik olmadiklari sifa hassalar1 atif veya mevcut sifai tesirleri bilyiitmek suretiyle sabit veya
miiteharrik sinema filimleri, 151kl1 veya 151ksiz ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmast memnudur. Su kadar ki, tarifname
ve gazetelerde "... hastaliklarinda kullanilmasi faydalidir" seklindeki ilanlara miisaade olunabilir. Ancak regetesiz satilmasina miisaade
edilmiyen miistahzarlarin tibbi mecmualardan bagka yerlerde reklamlar1 yapilamaz. Reklam niimunelerinin énceden Sihhat ve Igtimai
Muavenet Vekaletince tasvip edilmeleri lazimdir.

Bir miistahzarin ilmi vasiflar1 hakkinda hazirlanmis olan filimler Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekaletinin miisaadesiyle ve tayin edecegi
yerlerde gosterilebilir.

Madde 14 - Kodeksde dahil olmadigi halde miistahzar mahiyetinde olmiyan ve istimalinde fayda goriildigii alemi tababette kabul
edilmis olan edviye ile ilmi ve fenni tetkikatta kullanilan kimyevi ve hayati terkiplerden memlekete ithallerinde menfaat tasavvur
edilenlerin amil ve sahipleri tarafindan miiracaat vuku bulmaksizim ithallerine miisaade etmege Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaleti
salahiyettardir.

Madde 15 - Yedinci ve sekizinci maddelerde mezkir tahlil masraflari ve ruhsatname harglari yirmi beser liradir. Tahlil masrafi miiracaat
vukuunda pesin olarak ve ruhsatname harci, ruhsatnamenin tevdii zamaninda istifa edilir.

Madde 16 - (Miilga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.)

Madde 17 - (Miilga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.)

Madde 18 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.; Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./42.mad, Degisik madde 02/01/2014-
6514/31 (RG 28886)) 10 uncu maddede yazil: tahlil neticesinde, miistahzarlarin terkibinde bulunan maddelerin saf olmadig1 veya ruhsat
almak i¢in verilmis olan formiile uymadigi veya miistahzarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek surette imal edilmis oldugu
anlasilirsa, fiil su¢ olugturmadigi takdirde, ruhsat sahibi ile miistahzarlarin bu sekilde imal edildigini bilerek satan, satisa arz eden veya
sattiranlara on bin Tiirk Lirasindan bes yiiz bin Tiirk Lirasina kadar idari para cezast verilir.

Miistahzarlarin bu Kanuna aykiri sekilde tanitim ve satisini yapanlar ile bunlari onayli endikasyonu disinda pazarlayan ve bu
sekilde regete olusumunu tesvik edenlere, trliniin son bir yillik satig tutar1 toplaminin bes katina kadar idari para cezasi verilir. Ancak
bu ceza yiiz bin Tiirk Lirasindan asag1 olamaz.

Tanitim veya satislarin internet lizerinden yapilmasi halinde, Bakanlik tarafindan derhal erisimin engellenmesine karar verilir ve
bu karar uygulanmak {izere Bilgi Teknolojileri ve Iletisim Kurumuna bildirilir.

Yetkili merciden izin almaksizin veya verilen izne aykiri olarak saglik beyant ile iiriin tanitim ve satisini yapanlar hakkinda yirmi
bin Tiirk Lirasindan {i¢ yiiz bin Tiirk Lirasina kadar idari para cezasi verilir.

Fiillerin tekrar1 halinde verilecek idari para cezasi, daha 6nce verilen cezanin iki kati olarak uygulanir.

Madde 19 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.;Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./43.mad, Degisik Madde 02/01/2014-
6514/32 (RG 28886))

Ruhsatsiz olarak miistahzar imal edenler veya bu sekilde imal edilen miistahzarlar1 bilerek satan, satiga arz eden veya sattiranlar, bir
yildan bes yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. “Bu miistahzarlarin kendilerine atfedilen tedavi vasiflarini haiz olmadig1 veya bu
vasiflar1 azaltacak veya kaybedecek sekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildigi anlasildigi takdirde ceza iigte bir oraninda
artirtlir. Miistahzar olmamakla beraber hastaliklar: teshis ve tedavi ettigi beyani ile herhangi bir iiriiniin satisini, pazarlamasini veya
reklamini yapanlar bir yildan bes yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Ayrica bunlarin tanitim veya satiglarinin internet veya baskaca
herhangi bir elektronik ortam iizerinden yapilmasi halinde 18 inci maddenin {igiincii fikras1 uygulanir.

Memleket disinda yapilmig miistahzarlar1 ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal etmek veya bunlarin 6zelliklerini bilerek satmak veya
satisa arz etmek veya sattirmak kacakgiliktir. Bu fikrada yazili suglar isleyenler hakkinda Kagakgilikla Miicadele Kanunu hiikiimleri
tatbik olunur.

Madde 20- (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./44.mad)

18 ve 19 uncu maddelerde mezkar ahval hari¢ olmak iizere bu Kanun ahkamia muhalif hareket edenlere ikiyiizelli Tiirk Liras1 idari
para cezasi verilir.
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Bu Kanunda yazili olan idari para cezalarina ve diger idari yaptirimlara mahalli miilki amir tarafindan karar verilir.

Madde 21 - Bu kanunun suveri tatbikiyesi bir nizamname ile tayin olunur.

Madde 22 - Bu kanun nesri tarihinden muteberdir. Ancak Sihhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal miisaadesi
verilmis olan miistahzarlar igin ii¢ ay zarfinda yeniden ruhsatname istihsali zzimninda miiracaat edilmek sartiyle alt1 ay hitamina kadar
kemakan imal ve ithaline devam caiz olacagi gibi kanunun 16, 17, 18, 19 uncu maddeleri ahkaminin tatbikina da tarihi nesrinden itibaren
alt1 ay sonra baglanir. Ve mezkur tarihte dahili memlekette mevcut miistahzarlar miktar tesbit ve her birinin miimasillerine nazaran
Sthhiye ve Muaveneti Ictimaiye Vekaletince tanzim edilecek liste {izerinden riisumu ahzedilerek bu kisim miistahzarlarin daha alt1 ay
miiddetle Tiirkiye dahilinde satilmalarina miisaade olunur.

Madde 23 - Bu kanunun ahkamini icraya Adliye, Maliye ve Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekilleri memurdur.

Ek Madde 1 - Yerli miistahzarlarin amilleri veya mes'ul miidiirleri ve ecnebi memleketlerden giren miistahzarlar1 yapan fabrika veya
laboratuvarin Tirkiye'de miitemekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde verilmis olan ruhsatnamelerin hitkmii kalmaz. Yerli miistahzar
amil veya mes'ul miidiirlerinin mirascilari miistahzar yapmaga salahiyetli iseler dogrudan dogruya kendi namlarina ve salahiyet sahibi
olmadiklar: takdirde bunlar1 yapabilecek salahiyetli bir mes'ul miidiir gostererek yeniden ruhsatname alirlar. Ecnebi fabrika ve
laboratuvarlarin gosterecekleri yeni vekilleri de ayni mecburiyete tabidirler. Her iki halde miistahzarin formiilii degismedigi takdirde
bunlar tahlilden ve tahlil harcindan istisna edilirler.

(Miilga madde: 11/06/2010 - 5996 S.K/47.md.)

(Miilga madde: 11/06/2010 - 5996 S.K/47.md.)

Ek Madde 4 - (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./45.mad)

Miistahzarlari taklit ederek bunlarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek ya da kullananlarin sthhatine az veya gok zarar verecek
surette imal edenler veya bu suretle imal edildigini bilerek satan, satisa arzeden veya sattiranlar, Tiirk Ceza Kanunu veya diger ilgili
kanun hiikiimlerine gore cezalandirilir.

Ek Madde 5 - (Miilga madde: 23/01/2008-5728 S.K./578.mad)

Ek Madde 6 - (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./46.mad)

Bu Kanunun 18 ve 19 uncu maddelerinde tanimlanan kabahatlerin konusunu olusturan miistahzarlara el konularak, bunlarin miilkiyetinin
kamuya gecirilmesine karar verilir.

Ek Madde 7 - Tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullanilmak ve Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekaletince kabul edilecek
miktar1 agsmamak iizere ruhsatnameyi haiz olmiyan miistahzarlarla bunlardan ticarete ¢ikarilmamak sartiyle resmi miiesseseler veya
amme menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri namma gelecek olanlarin disardan memlekete ithaline Sihhat Vekaletince miisaade
edilebilir.

GECICIi MADDE 1 - (Ek madde 2/1/2014-6514-33 (RG 28886) Bu maddenin yiiriirliige girdigi tarihten once beseri ilaglarmn
fiyatlandirilmasina dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili ve 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu kararlar1 ve
degisiklikleri geregince, referans fiyat uygulamasina bagli fiyat degisikliklerinin dngoriilen siire i¢inde bildirilmemesinden kaynaklanan
haksiz kazang nedeniyle Saglik Bakanliginca tespiti yapilarak ruhsat sahiplerinden tahsil edilmis tutarlarin Sosyal Giivenlik Kurumuna
aktarilmis tutardan sonra kalan kismi, kanuni faize ve bakiye alacaklara iliskin haklar sakli kalmak iizere genel biit¢eye gelir kaydedilir.
Ruhsat sahipleri tarafindan fiyat degisikliklerinin bildirilmesi gereken tarihi miiteakip Saglik Bakanligmin beseri ilaglarin
fiyatlandirilmasina dair 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili ve 12/6/2007 tarihli ve 2007/12425 sayili Bakanlar Kurulu kararlari ve
degisiklikleri cergevesinde yapilan ilk fiyat belirlemesinin yiiriirliige girdigi tarih ile Saglik Bakanliginca tahsilatin yapildig: tarih
arasinda kalan toplam siirenin tahsilat tarihinden geriye dogru hesaplanacak yarisi kadar bir siire esas alinarak ve ilgili tarihlerde gegerli
olan kanuni faiz oran1 uygulanarak, ruhsat sahipleri tarafindan yatirtlan toplam tutar iizerinden Saglik Bakanlig: ile Maliye Bakanliginca
miistereken hesaplanacak kanuni faiz tutari1 da ruhsat sahiplerinden Saglik Bakanliginca tahsil olunur.
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EK X: 11/4/1928 TARIHLIi VE 1219 SAYILI TABABET VE SUABATI SANATLARININ
TARZI iCRASINA DAIR KANUNUN EK 13. MADDESI

Ek Madde 13 - (Ek madde: 06/04/2011-6225 S.K. 9. Mad.)

a) Klinik psikolog; psikoloji veya psikolojik danigma ve rehberlik lisans egitimi tizerine klinik ortamlarda gerekli pratik uygulamalari
iceren klinik psikoloji yiiksek lisans1 veya diger lisans egitimleri iizerine psikoloji veya klinik psikoloji yiiksek lisansina ilaveten klinik
psikoloji doktorasi yapan saglik meslek mensubudur. ...

b) Fizyoterapist; fizyoterapi alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun saglik meslek mensubudur. ...

¢) Odyolog; odyoloji alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun veya diger lisans egitimleri iizerine odyoloji
yiiksek lisans1 veya doktorasi yapan, saglikli bireylerde isitme ve denge kontrolleri ile isitme bozukluklarinin énlenmesi i¢in ¢aligmalar
yapan ve ilgili uzman tabibin teshis veya tedavi i¢in yonlendirmesine bagl olarak isitme, denge bozukluklarini tespit eden, rehabilite
eden ve bu amaglarla kullanilan cihazlar1 belirleyen saglik meslek mensubudur.

¢) Diyetisyen; beslenme ve diyetetik alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun; saglikli bireyler igin saglikli
beslenme programlari belirleyen, hastalar i¢in tabibin yonlendirmesi iizerine gerekli beslenme programlarini diizenleyen, toplu beslenme
yerlerinde beslenme programlart hazirlayan ve besin giivenligini saglayan saglik meslek mensubudur.

d) Dil ve konusma terapisti; dil ve konugma terapisi alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun veya diger
lisans egitimleri tizerine dil ve konusma terapisi alaninda yiiksek lisans veya doktora yapan, bireylerin ses, konusma ve dil
bozukluklarinin 6nlenmesi igin ¢alismalar yapan ve ilgili uzman tabip tarafindan teshisi konulmus yutkunma, dil ve konusma
bozukluklarinin rehabilitasyonunu saglayan saglik meslek mensubudur.

e) Podolog; meslek yiiksekokullariin podoloji programindan mezun; bireylerin ayak sagliginin korunmasi ve bakimina y6nelik hizmet
veren ve ilgili uzman tabibin teshisine ve tedavi i¢in yonlendirmesine bagli olarak hastalarin ayak tedavisini yapan saglik teknikeridir.
f) Saghik fizikeisi; fizik, fizik mithendisligi veya niikleer enerji mithendisligi egitimi tizerine radyoterapi fizigi, diagnostik radyoloji
fizigi veya niikleer tip fizigi dallarinin birinde yiiksek lisans mezunu; ilgili uzmaninin gézetiminde ve tedavi i¢in yonlendirmesine bagl
olarak; radyasyon ile yapilan teshis, goriintiileme ve tedavi sirasinda ve sonrasinda, gerektiginde radyo izotop maddeleri ve iyonize 151
kaynaklarinin kullanimidan, uygulanmasindan, korunmasindan ve aritilmasindan sorumlu saglik meslek mensubudur.

g) Anestezi teknisyeni/teknikeri; saglik meslek liselerinin ve meslek yiiksekokullarinin anestezi programlarindan mezun; anesteziyoloji
ve reanimasyon uzmani tabibin sorumlulugunda ve yonlendirmesi dogrultusunda anestezi islemlerinin giivenli bir sekilde baslatilmasi,
stirdiiriilmesi ve sonlandirilmast igin gerekenleri yapan saglik teknisyeni/teknikeridir.

§) Tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri; meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar ve patoloji laboratuvar teknikleri programlarindan
mezun; bireyin saglik durumu veya 6liim sebebi hakkinda bilgi edinmek amactyla tibbi analiz 6ncesi hazirliklar: yapan, laboratuvar arag
ve gereglerini kullanarak numunelerin tibbi testlerini ve kan merkezi ¢caligmalarini yapan saghk teknikeridir.

Tibbi laboratuvar teknisyeni; saglik meslek liselerinin tibbi laboratuvar programindan mezun; tibbi analiz dncesi hazirliklar1 yapan,
laboratuvar ara¢ ve gereclerini kullanarak numunelerin tibbi testlerini ve kan merkezi ¢alismalarini yapan saglik teknisyenidir.

h) Tibbi goriintiileme teknisyeni/teknikeri; saglik meslek liselerinin ve meslek yiiksekokullarinin tibbi gériintiileme programlarindan
mezun; tibbi goriintiileme yontemleri ile goriintii elde eden ve kullanima hazir hale getiren saglik teknisyeni/teknikeridir.

1) Agiz ve dis sagh@ teknikeri; meslek yiiksekokullarinin agiz ve dis sagligi programindan mezun; hasta muayenesinde dis tabibine
yardimci olan, tedavi malzemelerinin hazirlanmasi ve kullanima hazir halde tutulmasini saglayan saglik teknikeridir.

i) Dis protez teknikeri; meslek yiiksekokullarinin dis protez programindan mezun; dis tabibi tarafindan alinan 6l¢i tizerine, ¢ene ve yiiz
protezlerini, ortodontik cihazlari yapan ve onaran saglik teknikeridir.

j) T1bbi protez ve ortez teknisyeni/teknikeri; saglik meslek liselerinin ve meslek yiiksekokullarinin tibbi protez ve ortez programlarindan
mezun; kaybedilen organlarin islevlerini kismen de olsa yerine getirecek yapay organlar ile desteklenmesi, korunmasi ve diizeltilmesi
gereken viicut kisimlarina uygulanacak yardimei cihazlar ve aletleri tasarlayan, kullanima hazir hale getiren, onarimini yapan ve uzman
tabip denetiminde hastaya uygulayan saglik teknisyeni/teknikeridir.

k) Ameliyathane teknikeri; meslek yiiksekokullarinin ameliyathane hizmetleri programindan mezun; ameliyathanede kullanilan alet ve
malzemenin ameliyata hazir hale getirilmesine, cerrahi ekibe malzeme saglanmasi ve ameliyathane ortaminin ameliyatin 6zelligine gore
uygun hale getirilmesine yonelik is ve islemleri yapan ve uygulama agisindan destek veren saglik teknikeridir.

1) Adli tip teknikeri; meslek yiiksekokullarmimn adli tip programindan mezun; kisilerin adli muayenesinde, insan bedeninden 6rnek
alimmasinda, otopside ve adli raporlarin yazilmasinda tabibe yardimci olan saglik teknikeridir.

m) Odyometri teknikeri; meslek yiiksekokullarinin odyometri programindan mezun; endikasyonu belirlenmis hastalara ilgili ekipmani
kullanarak gerekli testleri uygulayan saglik teknikeridir.

n) Diyaliz teknikeri; meslek yiiksekokullarinin diyaliz programindan mezun; tabibin yonlendirmesine goére hastaya diyaliz
uygulamalarini yapan saglik teknikeridir.

0) Fizyoterapi teknikeri; meslek yiiksekokullarinin fizyoterapi programindan mezun; fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmani veya
fizyoterapist gozetiminde, fizik tedavi ve egzersiz uygulamalarina yardimci olan saglik teknikeridir.

0) Perfiizyonist; perfiizyon alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun veya diger lisans egitimleri iizerine
perfiizyon alaninda yiiksek lisans yapan; kalp ve/veya biiyiik damarlarda yapilacak miidahalelerde ilgili uzman tabipler gdzetiminde kalp
akciger makinesini kullanarak beden dis1 kan dolagimini yoneten saglik meslek mensubudur.

p) Radyoterapi teknikeri; meslek yiiksekokullarinin radyoterapi programindan mezun; tabibin hazirladigi 1gin tedavi programini hastaya
uygulayan saglik teknikeridir.

r) Eczane teknikeri; meslek yiiksekokullarinin eczane hizmetleri programindan mezun; regetedeki ilaglar1 eczaci gozetiminde hazirlayan
ve eczacilik faaliyetlerine yardim eden saghk teknikeridir.

s) is ve ugrasi terapisti (Ergoterapist); is ve ugrasi terapisi alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun, saglikls
kisilerde meslek ile ilgili dl¢iim ve testleri yaparak, meslegi ile ilgili koruyucu ve gelistirici programlari planlayan ve uygulayan; hasta
kisiler i¢in uzman tabibin teshisine bagli olarak bireylerin giinliikk yasam, is ve iiretkenlik, bos zaman aktivitelerine katilimini artirmak,
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saglik durumlarmi iyilestirmek, 6ziirliliigii onlemek ve gevreyi diizenleyerek katilimi artirmak icin gerekli is ve ugrast terapisi
yontemlerini uygulayan saglik meslek mensubudur.

s) Is ve ugrasi teknikeri (Ergoterapi teknikeri); meslek yiiksekokullarinin is ve ugrasi terapisi boliimlerinden mezun, uzman tabibin tedavi
planina bagl olarak, uzman tabip veya is ve ugrasi terapisti gézetiminde is ve ugrasi terapisi programini uygulayan saglik teknikeridir.
t) Elektronérofizyoloji teknikeri; meslek yiiksekokullarinin elektronérofizyoloji boliimiinden mezun, elektrondrofizyolojik yontemlerin
kullanilmasinda ilgili uzman tabibe yardim eden ve tabibin gézetiminde calisan saglik teknikeridir.

u) Mamografi teknikeri; meslek yiiksekokullarinin mamografi teknikerligi bolimiinden mezun; mamogramlarin kanser agisindan pozitif
ve negatif yonden incelemesini yaparak radyoloji uzmaninin karar vermesi i¢in degerlendirmesine hazir hale getiren, gerektiginde
mamografi ¢ekimlerini yapan saglik teknikeridir.

Tabipler ve dis tabipleri disindaki saghk meslek mensuplari hastaliklarla ilgili dogrudan teshiste bulunarak tedavi planlayamaz
ve recete yazamaz.

Saglik meslek mensuplarinin i ve gérev ayrintilar ile saglik hizmetlerinde ¢alisan diger meslek mensuplarinin saglik hizmetlerinde
caligma sartlari, is ve gorev tanimlari; sertifikali egitime iliskin usil ve esaslar Saglik Bakanliginca ¢ikarilacak yonetmelikle diizenlenir.
Tabiplerce veya tabiplerin yonlendirmesiyle ilgili saglik meslek mensubu tarafindan uygulanmak sartiyla insan sagligina yonelik
geleneksel/tamamlayici tedavi yontemlerinin alanlari, tanimlari, sartlart ve uygulama usul ve esaslar1 Saglik Bakanliginca ¢ikarilacak
yonetmelikle diizenlenir.

22 Mayis 2014 tarihli 29007 numarali Resmi Gazete’de yaymmlanan SMM ve Saghk Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplari is ve gorev tammlarina dair Yonetmelik’te yukaridaki listeye eklenen is tanimlari
Tabip ve Uzman Tabip

Dis tabibi ve uzman dis tabibi

Eczaci

Ebe

Hemsire

Optisyen

Acil Tip teknikeri/teknisyeni

Hemsire Yardimcisi

Ebe Yardimcisi

Saglik Bakim teknisyeni

Psikolog

Biyolog

Cocuk Geligimcisi

Sosyal ¢aligma/sosyal hizmet uzmani
Saglik egitimcisi

Tibbi teknolog

Saglik idarecisi

Cevre Saglig1 Teknisyeni/teknikeri
Yasli bakim teknikeri/Evde Hasta bakim teknikeri
Tibbi Sekreter

Biyomedikal cihaz teknikeri
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EK XI: TURK TABIPLERI BiRLiGI HEKIM-ENDUSTRI iLiSKiSi BILDIRGESI

4-5 Nisan 2008 tarihlerinde Ankara’da diizenlenen “Tiirk Tabipleri Birligi Etik Bildirgeler Calistayi’nda kabul edilmistir. 20
Haziran 2009 tarihinde Ankara’da dlizenlenen “Tiirk Tabipleri Birligi Il. Etik Bildirgeler Calistayi”’nda giincellenmistir.

Hekim-endustri (ila¢ ve tibbi teknoloji) iligkisinin etik kurallar c¢ergevesinde yuritiulmesinin, saglik hizmetlerinin
geligtiriimesine ve ézellikle akilci ilag kullanimina yarar sagladigi bilinmektedir. Ote yandan hekim-endstri iligkisi ticari
boyutundan dolay! iyi hekimlik uygulamalarina olumsuz yansiyabilecek kimi sakincalar igerebilir. lyi hekimlik uygulamalarinin
endikasyon ve sinirlari, kanita dayall tip uygulamasi gergevesinde belirlenmelidir. Hekim ile endustri temsilcisi arasinda
“karsilik verme duygusu" igeren bir davranig ve yukimluligin dogmasindan kesinlikle kaginmak gerekir. Hekimlerin
receteleme bicimleri ve tani/tedavi uygulamalari glincel bilimsel verilerle yonlendirilmeli, akilci ilag kullanma ve iyi hekimlik
ilkelerine uyulmalidir.

Surekli tip egitimi (STE) ve surekli mesleki gelisim (SMG) etkinlikleri baglaminda yapilan egitim etkinliklerine endustri katkisi
icin bilimsel ve etik standartlar dikkatle belirlenmelidir. Hekim-enduistri iliskisinde seffaflik ve ¢ikar ¢atismasi olmamasi ve
olmadiginin beyani, temeldir. Hekim-endustri iligkisinin saglikli bir ¢cerceve igerisinde yiritilmesini saglamak amaciyla,
STE/SMG etkinliklerine katihmin kamusal kaynaklardan kargilanmasina yonelik finansman modeli gelistiriimelidir.

Turk Tabipleri Birligi hekimlerin endustri ile iligkilerinde uymasi gereken temel ilkeleri asagidaki bicimde belirlemistir: [Not:
numaralandirilma, 6zgiin metinde yoktur.]

i. Hekimlerde hem tip egitimleri, hem de mezuniyet sonrasi STE/SMG etkinlikleri sirasinda, endustri temsilcileriyle
iliskilerin dogasinda yatan sakincalar konusunda farkindalik yaratilmalidir.

ii. Hekimlere akilci ilag ve uygun teknoloji kullanim ilkeleri konusunda yeterli ve surekli bilgilendirme yapiimahdir.

iii. Bilimsel arastirmalar igin bagimsiz kaynaklarin temini saglanmalidir.

iv. Tanitim (promosyon) etkinlikleri hekimlerin egitimine ve hasta bakimina katki saglayacak sekilde olmali ve hekimin
endustri ve temsilcisine karg! bir yikumlualik duymasina yol agmayacak bicimde acik olarak yapiimahdir.
V. Endustri desteginin bilimsel/egitsel etkinliklere destek saglamak amaciyla kurumsal aracilarla yapilmasi tesvik
edilmelidir.
Vi. Bilimsel ve egitsel toplantilara endistri destegi seffaf olmali ve karsiliksiz oldugu agikga belirtiimelidir.
Vii. Bu katkilar meslek kuruluglari, uzmanhk dernekleri ya da ilgili akademik bolimler gibi kar amaci giutmeyen

kuruluslar araciligiyla yonlendiriimeli ve denetlenmelidir. Bltiin asamalarda seffaflik esastir. Araci olarak islev
goOrecek kurulusun da etik sorumluluklari énemle vurgulanmalidir.

viii. Hekimlerin kabul edecegi tanitim malzemeleri, bilimsel toplantilara davet ve bu toplantilarla iligkili agirlamalar
egitsel, bilimsel iglevli veya mesleki uygulamalarla ilintili olmali ve makul bir degeri asmamalidir. Hekimler tanitim
yapilirken herhangi bir donanim katkisi ve parasal avantaj saglanmasina, teklif edilmesine veya ima edilmesine
kesinlikle izin vermemelidir. Hekimler yukarida belirtilenlerin aksine herhangi bir tegviki ya da hediyeyi kabul ya da
talep etmemelidir.

iX. Hekimleri hastalarinda belli bir ilacin kullanmalari konusunda yonlendirmek ya da bu ilacin hastane ilag listesine
eklenmesini tesvik etmek amaciyla, bilimsel amaca hizmet etmeyen, salt ticari amagh ¢calismalar- tez ¢calismalari
da dahil- yapiimamalhdir.

X. Hekimler, endustriden danisman, egitmen, konusmaci, hisse sahibi olarak aldiklari gelirleri veya bilimsel aragtirma
icin aldiklar fonlari ilgili etkinlikler sirasinda agiklamahdir.

Xi. Tanitim etkinlikleri belli kurallar dahilinde olmalidir. Endlstri temsilcilerinin ziyaretlerinin sikligi ve suresi, hekimin
hastalarina ve didger gcalismalarina ayiracagi zamani etkilemeyecek sekilde galistigi saglik kurulusu tarafindan
standardize edilmelidir.

Xii. Kongre ve bilimsel toplantilar toplantinin bilimsel yéninid vurgulayacak mekanlarda yapilmali, turistik amag haline
getiriimemeli ve katilimcilarin mali giici dikkate alinarak secilmelidir. Bu tip etkinliklerin akademik veya kamu
kurumlarinda yapilmalari 6zendirilmelidir.

Xiii. STE/SMG etkinliklerinin yapildigi salonlarda endustri tanitim materyali bulunmamalidir.

Xiv. Kongre katilim Ucretlerinin Ust sinirn dizenli araliklarla hekim érgitleri tarafindan belirlenmeli ve bu siniri gecen
kongreler kredilendirme agisindan degerlendirilmelidir.

XV. Bilimsel etkinliklerde endustri tarafindan yapilacak agirlama makul diizeyde ve toplantinin asil amacina gére ikincil
6nemde olmali ve abartih olmamalidir; enduUstrinin katkisi ulagim, yemekler, konaklama, kayit Ucreti ile
kisitlandiriimalidir. Hekimler es, cocuk ve yakinlarinin refakatci katilim Gcretlerini endistriden talep etmemeli, bu
yondeki teklifleri geri gevirmeli ve bdyle davrananlari meslek orgutlerine bildirmelidir.

XVi. Endustri destekli arastirmalarda arastiriciya yapilan 6deme seffaf olmali ve kurumsal kurallara uygun olmahdir.
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EK XII: HEKiIM - ENDUSTRI iLiISKILERI KILAVUZU
TTB-UDEK- Etik Calisma Grubu; 31 Ekim 2009

| - GENEL ILKELER

1. Hekimlerin ilag ve tibbi teknoloji treticisi kuruluslarla (ilerleyen bélumlerde “sirketler” olarak anilacaktir) iligkilerindeki temel
etik sorunlar, hasta tedavisindeki, hekimlik mesleginin toplum énundeki sayginligindaki, meslektaglar arasi saygidaki ve
sirketler ile esit uzaklikta olma kuralindaki zedelenmelerdir.

2. Hekimler mesleklerini uygulamaktan ya da mesleki yayinlardan kaynaklanan, ¢alistiklari saghk kurumundan, hastadan
ya da yayin kurulusundan alacaklari ucret digsinda mesleki konumlarindan dolayi edindikleri gelir ya da maddi yararin etik
sorunlar yaratacagindan haberdar olmalidir.

3. Hekimler mesleki uygulamalarinda sirketlerle kuracaklari yakin iligkinin segimlerini etkileyebileceginin, bunun da hastaya
en ylksek yarari saglama ilkesini bozacaginin farkinda olmalidir. Hekimler, yalnizca hastanin yararina se¢im yapmak
konusundaki bagimsiz karar alma yetilerini engelleyecek anlagmalar yapmamalidir.

4. Hekimler girketlere is ya da danismanlik vb. s6zlesmesi ile bagdli olduklarinda; burs, arastirma desteg@i vb. maddi destek
aldiklarinda kurulug adina konusmaci ya da temsilci gérevleri Gstlendiklerinde bu iligkilerini meslek topluluguna agiklamalidir.

5. Hekimler sirketlerden tibbi icerik ya da egitim amach olanlar digsinda maddi dederi yiuksek hediye kabul etmemelidir.

6. Mezuniyet 6ncesi tip egitiminden sorumlu hekimler, heniiz mesleki yeterligin gelisimi siirecindeki tip égrencilerini, her
tirden hekim-ilag ve tibbi teknoloji sirketi iliskisine yonelik karsilasmalardan uzak tutacak énlemleri almalidir.

7. Mezuniyet sonrasi tip egitiminden sorumlu hekimler, heniiz uzmanlhk egitimi sirecindeki asistan hekimleri her tiirden
hekim-ilagc ve tibbi teknoloji sirketi iliskisine yonelik karsilasmalara hazirlamak ve farkindalik yaratmak amaciyla, etik ilkeler
baglaminda iletisim becerileri, klinik etik, arastirma etigi, vb. konularda egitimler dizenlemelidir.

Il - TANITIM
8. Hekimler, Saglhk Bakanhgrnca Uretim ve satis izni verilmemis Griinlerin tanitimini kabul etmemelidir.

9. Hekimler uriiniin tedavi edici etkisi hakkinda kendi gérugslerini olusturabilmesi icin tanitim kullanilacak bilgilerin dogru,
kanitlanabilir ve yeterli olmasi gerektigini; tibbi Griiniin tanitiminda, gereksiz kullanima ve beklenmeyen riskli durumlara yol
acabilecek yaniltici ya da dogrulugu kanitlanmayan bilgilerin kullanilamayacagini bilmelidirler.

10. Hekimler tanitim gereclerinde kullanilan alinti, tablo ve diger gorsel bilgilerin aslina sadik kalinarak ve kaynaklari
gosterilerek kullaniimasi, arastirma yazarlarinin gikar gcatismasi hakkindaki bildirimlerinin yer almasi, sirketler tarafindan
desteklenen bir arastirmaya dayali ya da ucret karsihidi olmasinin belirtilip belirtiimedigine dikkat etmeli, eksikler ya da
yanlislar saptadiginda kurulus temsilcisini ya da kurulug merkezini uyarmali, 6nemli yanliglarla ilgili saptamalarini meslek
toplulugu ile paylagsmalidir.

11. Hekimler ila¢ ya da tibbi teknoloji hakkinda bilgi iceren kitap, kitapgik, brosur, film, slayt, elektronik medya gibi gorsel/
isitsel geregler; mesleki ulusal, uluslararasi yayinlar gibi bilgilenme amagh nesneler disinda hediye kabul etmemelidir. Ayni
sekilde birlikte ¢cahistigi saglik ya da yardimci saglik galisanlari igin egitsel olmayan bir seyin verilmesine araci olmamali,
sans oyunlari tarzinda diizenlenmis tanitim etkinliklerine katilmamalidir.

12. Hekimler kendileri ya da yoneticisi olduklarn kurumlar igin sirketlerden tanitimi yapilan ilag ya da tibbi teknolojinin
kullanimi karsiidinda nakdi ya da ayni bir yardim istememelidir. Kurumlarin egitim olanaklarini gelistirici Yasa ve
yonetmeliklere uygun, karsiliksiz ayni bagdislar bu kuralin digindadir.

13. Hekimler egitim agirhkli tanitim etkinliklerine tek bagina katilmali, agirlama, eglence, gezi agirlikh tanitim toplantilarina
katilmamalidir.

14. Hekimler tanitimin etik digi olan ve hekimin etki altinda kalmadan bagimsizca karar vermesini kisitlayici bigimlerine
katilmamalidir.

Il - SIRKETLERCE DUZENLENEN EGITiM, TANITIM PROGRAMLARI ve SUNUMLARDA KONUSMA

15. Hekimler ilag Ureticisi kuruluglarin diizenledigi toplantilarda egitici diizeyinde bilgili olmadidi konularda konugmaci olmayi
kabul etmemelidir. Konugsmaci oldugunda, harcadiklari zaman ve hizmeti karsilayacak bir tcret ile ulagsim ve konaklama
giderleri disinda bir bedeli reddetmelidir.

16. Hekimler sirketlerin bir ilacin regeteye yazilmasini ya da bir tibbi teknolojinin satisini artirmak amaciyla dizenledigi
tanitici programlarda konusmaci olmayi kabul etmemelidir.
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17. Hekimler sirketlerin diizenledigi tanitim toplantilarinda, katihmi artirmak amaciyla yapilan konugma digi agirlamalarin
olagan bir yemekten daha liks oldugunu gérdiklerinde konusma yapmayi kabul etmemelidir.

IV - AGIRLAMA ve EGLENCE
18. Hekimler sirketlerden, sinema, tiyatro, spor karsilagsmasi, konser gibi etkinliklere ait bilet kabul etmemelidir.

19. Hekimler, sirketlerce diuzenlenen ya da maliyeti sirketlerce kargilanan, gezi, parti, yemek, dogum ginu gibi etkinliklere
katilmamali, kendisine ait bir etkinligin giderini sirketlerden almamalidir.

V - SUREKLI TIP EGITIMI ve BILIMSEL TOPLANTI DESTEGI

20. Hekimler, kongre, kurs, kisa sureli bir egitim ve arastirma disinda uzmanlik, yan dal uzmanhgi, yiksek lisans ya da
doktora gibi mesleki asamalarin gerektirdigi uzun sireli egitimler icin sirketlerden burs almamalidir.

21. Hekimler, kazang amaci giden kuruluslarca duzenlenen surekli tip egitimlerine katihmlari igcin kayit Gcreti diginda,
ulagim, konaklama ve kigisel harcamalarinin bedelini sirketlere karsilatarak katilmaktan kaginmalidirlar. Egitime katildiklari
surenin ya da bu slredeki olasi gelir kaybinin bedeli olarak bir Ucret istememeli ya da kabul etmemelidir. Bu tirden
egitimlerde ancak, 6gun yemeklerinin desteklenmesi kabul edilebilir.

22. Hekimler bilimsel toplanti diizenlediklerinde, diizenleme kurulunda sirket temsilcisi bulunmamasini, toplantinin katilimi
kolaylastirici yerlerde olmasini, program igeriginin dizenleme kurulunda belirlenmesini ve nesnel-bilimsel olanlar disinda
Olgut kullanilmamasini, toplantilarda kullanilan egitim gereglerinin dizenleme kurulunca hazirlanmasini, egitim ortaminda
sirketlerin tanitim gereglerinin  bulunmamasini saglamalidir. Kongre bilimsel programinda ve sirket destekli
sempozyumlarda, ilaglarin molekdl adi ile anilmasi, marka adinin kullaniimamasi saglanmahdir.

23. Hekimlere bilimsel toplanti katilimi igin yapilacak destek; Uretici kuruluglar tarafindan dogrudan katilimciya degil, toplanti
dizenleme kuruluna verilmelidir.

24. Hekimler bilimsel toplantiya izleyici olarak katildiklarinda temel amagclari mesleki bilgilerini ilerletmek olmalidir,
konusmaci olarak katildiklarinda ¢ikar gatismalarini agiklamahdir.

25. Hekimler duzenlemesinde gérev aldiklari bilimsel toplantilarin mali kaynaklarini ve harcamalarini agiklamal ve
toplantilardaki uygulamalarin bu kilavuz ve TTB Hekimlik Meslek Etigi Kurallar’'na uygun olmasini saglamakla yikimlu ve
sorumlu olmalidir.

VI - SIRKETLERE DANISMANLIK YAPMAK
26. Hekimler girketlere danismanlik yaptiklarinda hekimlik meslek etidi kurallarina uymalari gerektigini bilmelidirler.

27. Kendilerinden danismanlik talebinde bulunuldugunda, tcret ve calisma kosullarini igerir bir yazili s6zlesme yapilmali ve
6demenin faturalandiriimasi saglanmalidir.

28. Hekimler danismanlik iglerini yurutirken de toplanti icerigini ve gereksinimleri agsan agirlama, konuklama ydnunde
hizmet almada ortalama konfor diizeyinin agilmamasina 6zen gdstermelidir.

VII - DERNEK YETKILILERININ SIRKETLERLE GIKAR ILISKISi

29. Hekimler uzmanlik derneklerinin merkez ya da sube yénetim kurullari, onur kurulu, etik kurulu, sube denetim kurullari,
bilimsel ¢calisma birimleri, klinik uygulama kilavuzu gelistiren bir dernek alt kurulu gibi dernek organlarinda gérev almaya
aday olduklarinda; o sirada bir sirket ile kadrolu ¢alisan, danisman ve benzeri ig iligkisi ya da burs, arastirma destegi ve
benzeri yari akademik destek iligkisi icindeyse bunu acgiklamakla yakimludur.

30. Hekimler 6nceden yukarida anilan dernek kurul veya alt kurullarinda gorevli iken, bir sirket ile gikar gatismasi doguracak
bir s6zlesme yapmasi ya da destek almasi s6z konusu oldugunda durumu dernek Yonetim Kurulu’na bildirmelidir. Yonetim
Kurulu gerek gorduginde Etik Kurulu'ndan durum hakkinda degerlendirme isteyerek, ya da dogrudan kisinin dernekteki
gorevi ile sirket iliskisinin ¢atisacagina karar verdigi durumlarda kisinin dernekteki gorevle is ya da destek iligkisi arasinda
bir se¢cimde bulunmasini isteyebilir.

VIIl - KURALLARA BAGLILIK

31. Hekimler, sirketlerin ve onlarin temsilcilerinin tanitim ve satis ¢alismalarinin etik kurallara uygun olmasi konusunda
duyarh olmahdir. Etik digi 6nerilerde bulunan temsilcileri uyarmal ve ilgili makamlara bildirmelidirler.

32. llag Ureticisi kuruluglarla etik kurallara uymayan iligkiler igindeki meslektaglarini uyarmal ve uzmanlik derneklerine
bildirmelidir.
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EK XI11: KAMU GOREVLILERI ETIK DAVRANIS ILKELERI ILE BASVURU USUL VE
ESASLARI HAKKINDA YONETMELIK

secilmis maddeler ( Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2005 Resmi Gazete Sayisi: 25785 )

Amac

Madde 1 — Bu Yo6netmeligin amact; kamuda etik kiiltiiriinii yerlestirmek, kamu gorevlilerinin gorevlerini yiiriitiirken uymalart gereken
etik davranig ilkelerini belirlemek, bu ilkelere uygun davranig gostermeleri agisindan onlara yardimci olmak ve gorevlerin yerine
getirilmesinde adalet, diiriistlilk, saydamlik ve tarafsizlik ilkelerine zarar veren ve toplumda giivensizlik yaratan durumlar: ortadan
kaldirmak suretiyle kamu yonetimine halkin giivenini artirmak, toplumu kamu gorevlilerinden beklemeye hakk: oldugu davraniglar
konusunda bilgilendirmek ve Kurula bagvuru usul ve esaslarmi diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik; genel biitgeye dahil daireler, katma biitgeli idareler, kamu iktisadi tesebbiisleri, doner sermayeli kuruluslar,
mabhalli idareler ve bunlarin birlikleri, kamu tiizel kisiligini haiz olarak kurul, Gist kurul, kurum, enstitii, tesebbiis, tesekkiil, fon ve sair
adlarla kurulmus olan biitiin kamu kurum ve kuruluslarinda ¢alisan; yonetim ve denetim kurulu ile kurul, tist kurul baskan ve tyeleri
dahil tiim personeli kapsar.

Cumhurbagkani, Tirkiye Biyiik Millet Meclisi iiyeleri, Bakanlar Kurulu tyeleri, Tirk Silahli Kuvvetleri, yargi mensuplari ve
iniversiteler hakkinda bu Yonetmelik hiikiimleri uygulanmaz.

Cikar ¢catismasindan kacinma

Madde 13 — Cikar ¢atigmasi; kamu gorevlilerinin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini etkileyen ya da etkiliyormus
gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaglarina ya da iliskide bulundugu kisi ya da kuruluglara saglanan her tiirlii menfaati ve
onlarla ilgili mali ya da diger yiikimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalari halini ifade eder.

Kamu gorevlileri, ¢ikar ¢atismasinda sahsi sorumluluga sahiptir ve ¢ikar ¢atismasinin dogabilecegi durumu genellikle sahsen bilen kisiler
olduklart i¢in, herhangi bir potansiyel ya da gercek ¢ikar catigmasi konusunda dikkatli davranir, ¢ikar ¢atismasindan kaginmak igin
gerekli adimlari atar, ¢ikar ¢atismasinin farkina varir varmaz durumu istlerine bildirir ve ¢ikar ¢atigmasi kapsamina giren menfaatlerden
kendilerini uzak tutarlar.

Gorev ve yetkilerin menfaat saglamak amaciyla kullanilmamasi

Madde 14 — Kamu gorevlileri; gorev, unvan ve yetkilerini kullanarak kendileri, yakinlari veya tiglincii kisiler lehine menfaat
saglayamaz ve aracilikta bulunamazlar, akraba, es, dost ve hemsehri kayirmaciligi, siyasal kayirmacilik veya herhangi bir nedenle
ayrimeilik veya kayirmacilik yapamazlar.

Kamu gorevlileri, gérev, unvan ve yetkilerini kullanarak kendilerinin veya bagkalarinin kitap, dergi, kaset, cd ve benzeri iiriinlerinin
satisin1 ve dagitimini yaptiramaz; herhangi bir kurum, vakif, dernek veya spor kuliibiine yardim, bagis ve benzeri nitelikte menfaat
saglayamazlar.

Kamu gorevlileri, gorevlerinin ifast sirasinda ya da bu gorevlerin sonucu olarak elde ettikleri resmi veya gizli nitelikteki bilgileri,
kendilerine, yakinlarina veya ti¢lincii kisilere dogrudan veya dolayli olarak ekonomik, siyasal veya sosyal nitelikte bir menfaat elde
etmek i¢in kullanamazlar, gérevdeyken ve gorevden ayrildiktan sonra yetkili makamlar disinda hig¢bir kurum, kurulus veya kisiye
aciklayamazlar.

Kamu gorevlileri, se¢im kampanyalarinda goérev yaptigi kurumun kaynaklarmi dogrudan veya dolayli olarak kullanamaz ve
kullandiramazlar.

Hediye alma ve menfaat saglama yasagi

Madde 15 — Kamu gorevlisinin tarafsizligini, performansini, kararin1 veya gorevini yapmasimi etkileyen veya etkileme ihtimali
bulunan, ekonomik degeri olan ya da olmayan, dogrudan ya da dolayli olarak kabul edilen her tiirlii esya ve menfaat hediye
kapsamindadir.

Kamu gorevlilerinin hediye almamasi, kamu gorevlisine hediye verilmemesi ve gorev sebebiyle ¢ikar saglanmamasi temel ilkedir.
Kamu gorevlileri, yirtittiikkleri gorevle ilgili bir is, hizmet veya menfaat iligkisi olan gergek veya tiizel kisilerden kendileri, yakinlar
veya tigiincii kisi veya kuruluslar i¢in dogrudan dogruya veya araci eliyle herhangi bir hediye alamazlar ve menfaat saglayamazlar.
Kamu gorevlileri, kamu kaynaklarini kullanarak hediye veremez, resmi giin, toren ve bayramlar diginda, hicbir ger¢ek veya tiizel kisiye
celenk veya cigek gonderemezler; gorev ve hizmetle ilgisi olmayan kutlama, duyuru ve anma ilanlar1 veremezler.

Uluslararas: iligkilerde nezaket ve protokol kurallar1 geregince, yabanci kisi ve kuruluglar tarafindan verilen hediyelerden, 3628 sayili
Kanunun 3. maddesi hiikiimleri sakli kalmakla birlikte, sozkonusu maddede belirtilen sinirin altinda kalanlar da beyan edilir.

Asagida belirtilenler hediye alma yasagi kapsam disindadir:

a) Gorev yapilan kuruma katki anlamina gelen, kurum hizmetlerinin hukuka uygun yiiriitiilmesini etkilemeyecek olan ve kamu hizmetine
tahsis edilmek, kurumun demirbas listesine kaydedilmek ve kamuoyuna agiklanmak kosuluyla alinanlar (makam arac1 ve belli bir kamu
gorevlisinin hizmetine tahsis edilmek tizere alinan diger hediyeler harig) ile kurum ve kuruluslara yapilan bagislar,

b) Kitap, dergi, makale, kaset, takvim, cd veya buna benzer nitelikte olanlar,

¢) Halka acik yarigmalarda, kampanyalarda veya etkinliklerde kazanilan 6diil veya hediyeler,

d) Herkese agik konferans, sempozyum, forum, panel, yemek, resepsiyon veya buna benzer etkinliklerde verilen hatira niteligindeki
hediyeler,

e) Tanitim amacina yonelik, herkese dagitilan ve sembolik degeri bulunan reklam ve el sanatlart tirtinleri,
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f) Finans kurumlarindan piyasa kosullarina gére alinan krediler.

Asagida belirtilenler ise hediye alma yasag1 kapsamindadir:

a) Gorev yapilan kurumla is, hizmet veya ¢ikar iliskisi icinde bulunanlardan alinan karsilama, veda ve kutlama hediyeleri, burs, seyahat,
icretsiz konaklama ve hediye cekleri,

b) Tasinir veya tasinmaz mal veya hizmet satin alirken, satarken veya kiralarken piyasa fiyatina gére makul olmayan bedeller {izerinden
yapilan islemler,

¢) Hizmetten yararlananlarin verecegi her tiirlii esya, giysi, taki veya gida tiirii hediyeler,

d) Gorev yapilan kurumla is veya hizmet iligkisi i¢inde olanlardan alinan borg ve krediler.

Bu Yonetmelik kapsamina giren en az genel miidiir, esiti ve iistii gorevliler, bu maddenin 5 inci fikrast ve 6 nci1 fikranin (a) bendinde
sayilan hediyelere iliskin bir dnceki yilda aldiklarinm listesini, herhangi bir uyar1 beklemeksizin her yil Ocak ay1 sonuna kadar Kurula
bildirirler.
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EK XIV: 6502 sayith TUKETICININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN

secilmis maddeler ( Resmi Gazete Tarihi: 28.11.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28883 )

ALTINCI KISIM

Ticari Reklam ve Haks1z Ticari Uygulamalar

Ticari reklam

MADDE 61 — (1) Ticari reklam, ticaret, i, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak; bir mal veya hizmetin satisin1 ya da
kiralanmasini saglamak, hedefkitleyi olusturanlari bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi
bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gerceklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurulardir.

(2) Ticari reklamlarin Reklam Kurulunca belirlenen ilkelere, genel ahlaka, kamu diizenine, kisilik haklarma uygun, dogru ve
diiriist olmalar1 esastir.

(3) Tiiketiciyi aldatici veya onun tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar edici, can ve mal giivenligini tehlikeye diisiiriicii, siddet
hareketlerini ve sug islemeyi 6zendirici, kamu sagligini bozucu, hastalari, yaslilari, ¢ocuklari ve engellileri istismar edici ticari
reklam yapilamaz.

(4) Reklam oldugu agikga belirtilmeksizin yazi, haber, yayin ve programlarda, mal veya hizmetlere iligkin isim, marka, logo
veya diger ayirt edici sekil veya ifadelerle ticari unvan veya isletme adlarmin reklam yapmak amaciyla yer almasi ve tanitict
mahiyette sunulmasi Ortiilii reklam olarak kabul edilir. Her tiirlii iletisim aracinda sesli, yazili ve gorsel olarak ortiilii reklam
yapilmasi yasaktir.

(5) Ayni ihtiyaglari karsilayan ya da ayn1 amaca yonelik rakip mal veya hizmetlerin karsilastirmali reklami yapilabilir.
(6) Reklam verenler ticari reklamlarinda yer alan iddialarin dogrulugunu ispatla yiikiimliidiir.
(7) Reklam verenler, reklam ajanslar1 ve mecra kuruluslar: bu madde hiikiimlerine uymakla yiikiimliidiir.

(8) Ticari reklamlara iliskin getirilecek sinirlamalar ile bu reklamlarda uyulmasi gereken usul ve esaslar yonetmelikle belirlenir.

Haksiz ticari uygulamalar

MADDE 62 — (1) Bir ticari uygulamanin; mesleki 6zenin gereklerine uymamast ve ulastig1 ortalama tiiketicinin ya da yoneldigi
grubun ortalama iiyesinin mal veya hizmete iliskin ekonomik davranis bigimini énemli 6l¢iide bozmasi veya 6nemli Slgiide
bozma ihtimalinin olmasi durumunda haksiz oldugu kabul edilir. Ozellikle aldatic1 veya saldirgan nitelikte olan uygulamalar ile
yonetmelik ekinde yer alan uygulamalar haksiz ticari uygulama olarak kabul edilir. Tiiketiciye yonelik haksiz ticari uygulamalar
yasaktir.

(2) Ticari uygulamanin haksiz oldugunun iddia edilmesi halinde, ticari uygulamada bulunan, bu uygulamasinin haksiz ticari
uygulama olmadigini ispatla yiikiimlidiir.

(3) Haksiz ticari uygulamanin reklam yoluyla gergeklestirildigi hallerde bu Kanunun 61 inci maddesi hiikiimleri uygulanir.

(4) Haksz ticari uygulamalarin tespit edilmesine ve bunlarin denetlenmesine iligkin usul ve esaslar ile her haliikarda haksiz ticari
uygulama olarak kabul edilecek uygulamalar yonetmelikle belirlenir.
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EK XV: KiSISEL VERILERIN KORUNMASI KANUNU

secilmis maddeler

Kanun No. 6698 Kabul Tarihi: 24/3/2016

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Tamimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kanunun amaci, kisisel verilerin islenmesinde basta 6zel hayatin gizliligi olmak
iizere kisilerin temel hak ve 6zgiirliikklerini korumak ve kisisel verileri isleyen gercek ve tiizel kisilerin
yiikiimliiliikleri ile uyacaklar1 usul ve esaslar diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kanun hiikiimleri, kisisel verileri islenen gergek kisiler ile bu verileri tamamen
veya kismen otomatik olan ya da herhangi bir veri kayit sisteminin parcasi olmak kaydiyla otomatik
olmayan yollarla isleyen gercek ve tiizel kisiler hakkinda uygulanir.

Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Kanunun uygulanmasinda;

a) Acik niza: Belirli bir konuya iligkin, bilgilendirilmeye dayanan ve 6zgiir iradeyle acgiklanan
rizayl,

b) Anonim hale getirme: Kisisel verilerin, baska verilerle eslestirilerek dahi higbir surette kimligi
belirli veya belirlenebilir bir gergek kisiyle iliskilendirilemeyecek hale getirilmesini,

c¢) Baskan: Kisisel Verileri Koruma Kurumu Bagkanini,

¢) Igili kisi: Kisisel verisi islenen gergek kisiyi,

d) Kisisel veri: Kimligi belirli veya belirlenebilir gercek kisiye iliskin her tiirli bilgiyi,

e) Kisisel verilerin islenmesi: Kisisel verilerin tamamen veya kismen otomatik olan ya da herhangi
bir veri kayit sisteminin pargasi olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla elde edilmesi,
kaydedilmesi, depolanmasi, muhafaza edilmesi, degistirilmesi, yeniden diizenlenmesi, agiklanmasi,
aktarilmasi, devralinmasi, elde edilebilir hale getirilmesi, siniflandirilmast ya da kullanilmasinin
engellenmesi gibi veriler lizerinde gergeklestirilen her tiirlii islemi,

f) Kurul: Kisisel Verileri Koruma Kurulunu,

g) Kurum: Kisisel Verileri Koruma Kurumunu,

g) Veri isleyen: Veri sorumlusunun verdigi yetkiye dayanarak onun adina kisisel verileri isleyen
gercek veya tiizel kisiyi,

h) Veri kayit sistemi: Kisisel verilerin belirli kriterlere gore yapilandirilarak islendigi kayit
sistemini,

1) Veri sorumlusu: Kisisel verilerin isleme amaglarint ve vasitalarimi belirleyen, veri kayit
sisteminin kurulmasindan ve yonetilmesinden sorumlu olan gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kisisel Verilerin Islenmesi

Genel ilkeler

MADDE 4- (1) Kisisel veriler, ancak bu Kanunda ve diger kanunlarda 6ngoriilen usul ve esaslara
uygun olarak iglenebilir.

(2) Kisisel verilerin islenmesinde asagidaki ilkelere uyulmasi zorunludur:

a) Hukuka ve diiriistliik kurallarina uygun olma.

b) Dogru ve gerektiginde giincel olma.

¢) Belirli, agik ve mesru amaglar i¢in islenme.

¢) Islendikleri amagla baglantil, sinirli ve 6lgiilii olma.

d) Ilgili mevzuatta éngdriilen veya islendikleri amag igin gerekli olan siire kadar muhafaza edilme.

Kisisel verilerin islenme sartlar
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MADDE 5- (1) Kisisel veriler ilgili kisinin a¢ik rizas1 olmaksizin iglenemez.

(2) Asagidaki sartlardan birinin varligi halinde, ilgili kiginin agik rizasi aranmaksizin kisisel
verilerinin islenmesi miimkiindiir:

a) Kanunlarda acik¢a 6ngoriilmesi.

b) Fiili imkansizlik nedeniyle rizasim1 agiklayamayacak durumda bulunan veya rizasina hukuki
gecerlilik tanmmmayan kisinin kendisinin ya da bir baskasinin hayati veya beden biitlinligiiniin
korunmasi i¢in zorunlu olmasi.

¢) Bir sdzlesmenin kurulmasi veya ifasiyla dogrudan dogruya ilgili olmas1 kaydiyla, sézlesmenin
taraflarina ait kisisel verilerin islenmesinin gerekli olmasi.

¢) Veri sorumlusunun hukuki yiikiimliiliigiinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi.

d) Ilgili kisinin kendisi tarafindan alenilestirilmis olmas.

e) Bir hakkin tesisi, kullanilmasi veya korunmasi i¢in veri islemenin zorunlu olmasi.

f) Tlgili kisinin temel hak ve dzgiirliiklerine zarar vermemek kaydiyla, veri sorumlusunun mesru
menfaatleri i¢in veri islenmesinin zorunlu olmasi.

Ozel nitelikli Kisisel verilerin islenme sartlari

MADDE 6- (1) Kisilerin 1rki, etnik kokeni, siyasi diisiincesi, felsefi inanci, dini, mezhebi veya
diger inanglar1, kilik ve kiyafeti, dernek, vakif ya da sendika iiyeligi, sagligi, cinsel hayati, ceza
mahkmiyeti ve giivenlik tedbirleriyle ilgili verileri ile biyometrik ve genetik verileri 6zel nitelikli
kisisel veridir.

(2) Ozel nitelikli kisisel verilerin, ilgilinin agik rizas1 olmaksizin islenmesi yasaktir.

(3) Birinci fikrada sayilan saglik ve cinsel hayat disindaki kisisel veriler, kanunlarda 6ngoriilen
hallerde ilgili kiginin ag¢ik rizas1 aranmaksizin islenebilir. Saglik ve cinsel hayata iligkin kisisel veriler
ise ancak kamu sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin
yiirtitiilmesi, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi ve yonetimi amaciyla, sir saklama
yiikiimliliigi altinda bulunan kisiler veya yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan ilgilinin acik rizasi
aranmaksizin islenebilir.

(4) Ozel nitelikli kisisel verilerin iglenmesinde, ayrica Kurul tarafindan belirlenen yeterli
onlemlerin alinmas sarttir.

Kisisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya anonim hale getirilmesi

MADDE 7- (1) Bu Kanun ve ilgili diger kanun hiikiimlerine uygun olarak islenmis olmasina
ragmen, islenmesini gerektiren sebeplerin ortadan kalkmasi halinde kisisel veriler resen veya ilgili
kisinin talebi {izerine veri sorumlusu tarafindan silinir, yok edilir veya anonim hale getirilir.

(2) Kigisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya anonim hale getirilmesine iligkin diger kanunlarda
yer alan hiikiimler saklidir.

(3) Kisisel verilerin silinmesine, yok edilmesine veya anonim hale getirilmesine iliskin usul ve
esaslar yonetmelikle diizenlenir.

Kisisel verilerin aktarilmasi

MADDE 8- (1) Kisisel veriler, ilgili kisinin a¢ik rizas1 olmaksizin aktarilamaz.

(2) Kisisel veriler;

a) 5 inci maddenin ikinci fikrasinda,

b) Yeterli 6nlemler alinmak kaydiyla, 6 nct maddenin iiciincii fikrasinda,

belirtilen sartlardan birinin bulunmasi halinde, ilgili kisinin agik rizas1 aranmaksizin aktarilabilir.

(3) Kisisel verilerin aktarilmasina iliskin diger kanunlarda yer alan hiikiimler saklidir.

Kisisel verilerin yurt disina aktarilmasi

MADDE 9- (1) Kisisel veriler, ilgili kiginin a¢ik rizas1 olmaksizin yurt digina aktarilamaz.

(2) Kisisel veriler, 5 inci maddenin ikinci fikrasi ile 6 nc1 maddenin ti¢lincii fikrasinda belirtilen
sartlardan birinin varlig1 ve kisisel verinin aktarilacagi yabanci tilkede;

a) Yeterli korumanin bulunmasi,

b) Yeterli korumanin bulunmamasi durumunda Tirkiye’deki ve ilgili yabanci iilkedeki veri
sorumlularinin yeterli bir korumayi yazili olarak taahhiit etmeleri ve Kurulun izninin bulunmasi,
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kaydiyla ilgili kisinin acik rizas1 aranmaksizin yurt disina aktarilabilir.

(3) Yeterli korumanin bulundugu iilkeler Kurulca belirlenerek ilan edilir.

(4) Kurul yabanci iilkede yeterli koruma bulunup bulunmadigima ve ikinci fikranin (b) bendi
uyarinca izin verilip verilmeyecegine;

a) Tiirkiye’nin taraf oldugu uluslararasi sézlesmeleri,

b) Kisisel veri talep eden iilke ile Tiirkiye arasinda veri aktarimina iligskin karsiliklilik durumunu,

c) Her somut kisisel veri aktarimina iliskin olarak, kisisel verinin niteligi ile islenme amag ve
siiresini,

¢) Kisisel verinin aktarilacagi iilkenin konuyla ilgili mevzuati ve uygulamasini,

d) Kisisel verinin aktarilacagi iilkede bulunan veri sorumlusu tarafindan taahhiit edilen 6nlemleri,

degerlendirmek ve ihtiyag duymasi halinde, ilgili kurum ve kuruluslarin goriisiinii de almak
suretiyle karar verir.

(5) Kisisel veriler, uluslararas1 sozlesme hiikiimleri sakli kalmak iizere, Tiirkiye’nin veya ilgili
kisinin menfaatinin ciddi bir sekilde zarar gorece§i durumlarda, ancak ilgili kamu kurum veya
kurulusunun goriisii alinarak Kurulun izniyle yurt digina aktarilabilir.

(6) Kisisel verilerin yurt disina aktarilmasina iliskin diger kanunlarda yer alan hiikiimler saklidir.

UCUNCU BOLUM
Haklar ve Yiikiimliiliikler

Veri sorumlusunun aydinlatma yiikiimliiliigii

MADDE 10- (1) Kisisel verilerin elde edilmesi sirasinda veri sorumlusu veya yetkilendirdigi kisi,
ilgili kisilere;

a) Veri sorumlusunun ve varsa temsilcisinin kimligi,

b) Kisisel verilerin hangi amagla islenecegi,

¢) Islenen kisisel verilerin kimlere ve hangi amagla aktarilabilecegi,

¢) Kisisel veri toplamanin yontemi ve hukuki sebebi,

d) 11 inci maddede sayilan diger haklari,

konusunda bilgi vermekle yiikiimliidiir.

Tlgili kisinin haklar

MADDE 11- (1) Herkes, veri sorumlusuna bagvurarak kendisiyle ilgili;

a) Kisisel veri islenip islenmedigini 6grenme,

b) Kisisel verileri islenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

c) Kisisel verilerin islenme amacimi ve bunlarin amacia uygun kullanilip kullanilmadigini
ogrenme,

¢) Yurt i¢inde veya yurt disinda kisisel verilerin aktarildigi ii¢lincii kisileri bilme,

d) Kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin diizeltilmesini isteme,

e) 7 nci maddede 6ngoriilen sartlar cergevesinde kisisel verilerin silinmesini veya yok edilmesini
isteme,

f) (d) ve (e) bentleri uyarinca yapilan islemlerin, kisisel verilerin aktarildig1 {i¢iincii kisilere
bildirilmesini isteme,

g) Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi suretiyle kisinin
kendisi aleyhine bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme,

&) Kisisel verilerin kanuna aykir1 olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde zararin
giderilmesini talep etme,

haklarina sahiptir.

Veri giivenligine iliskin yiikiimliiliikler

MADDE 12- (1) Veri sorumlusu;

a) Kisisel verilerin hukuka aykir1 olarak islenmesini 6nlemek,

b) Kisisel verilere hukuka aykiri olarak erisilmesini 6nlemek,

¢) Kisisel verilerin muhafazasini saglamak,
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amaciyla uygun giivenlik diizeyini temin etmeye yonelik gerekli her tiirlii teknik ve idari tedbirleri
almak zorundadir.

(2) Veri sorumlusu, kisisel verilerin kendi adina baska bir gercek veya tiizel kisi tarafindan
islenmesi halinde, birinci fikrada belirtilen tedbirlerin alinmasit hususunda bu kisilerle birlikte
miistereken sorumludur.

(3) Veri sorumlusu, kendi kurum veya kurulusunda, bu Kanun hiikiimlerinin uygulanmasini
saglamak amaciyla gerekli denetimleri yapmak veya yaptirmak zorundadir.

(4) Veri sorumlular ile veri isleyen kisiler, 6grendikleri kisisel verileri bu Kanun hiikiimlerine
aykir1 olarak bagkasina agiklayamaz ve isleme amaci disinda kullanamazlar. Bu yiikiimliiliik gérevden
ayrilmalarindan sonra da devam eder.

(5) Islenen kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla baskalar1 tarafindan elde edilmesi halinde, veri
sorumlusu bu durumu en kisa siirede ilgilisine ve Kurula bildirir. Kurul, gerekmesi halinde bu durumu,
kendi internet sitesinde ya da uygun gorecegi baska bir yontemle ilan edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru, Sikayet ve Veri Sorumlular Sicili

Veri sorumlusuna basvuru

MADDE 13- (1) Ilgili kisi, bu Kanunun uygulanmasiyla ilgili taleplerini yazili olarak veya
Kurulun belirleyecegi diger yontemlerle veri sorumlusuna iletir.

(2) Veri sorumlusu bagvuruda yer alan talepleri, talebin niteligine gore en kisa siirede ve en geg
otuz giin i¢inde licretsiz olarak sonuglandirir. Ancak, islemin ayrica bir maliyeti gerektirmesi halinde,
Kurulca belirlenen tarifedeki ticret alinabilir.

(3) Veri sorumlusu talebi kabul eder veya gerekgesini agiklayarak reddeder ve cevabini ilgili kisiye
yazili olarak veya elektronik ortamda bildirir. Bagvuruda yer alan talebin kabul edilmesi halinde veri
sorumlusunca geregi yerine getirilir. Bagvurunun veri sorumlusunun hatasindan kaynaklanmasi
halinde alinan ticret ilgiliye iade edilir.

Kurula sikayet

MADDE 14- (1) Basvurunun reddedilmesi, verilen cevabin yetersiz bulunmasi veya siiresinde
bagvuruya cevap verilmemesi héllerinde; ilgili kisi, veri sorumlusunun cevabin1 6grendigi tarihten
itibaren otuz ve her halde bagvuru tarihinden itibaren altmis giin i¢inde Kurula sikayette bulunabilir.

(2) 13 tincii madde uyarinca bagvuru yolu tiiketilmeden sikayet yoluna bagvurulamaz.

(3) Kisilik haklar ihlal edilenlerin, genel hiikiimlere gére tazminat hakk: saklidir.

Sikayet iizerine veya resen incelemenin usul ve esaslari

MADDE 15- (1) Kurul, sikayet {izerine veya ihlal iddiasin1 6grenmesi durumunda resen, gérev
alanina giren konularda gerekli incelemeyi yapar.

(2) 1/11/1984 tarihli ve 3071 sayili Dilek¢e Hakkinin Kullanilmasina Dair Kanunun 6 nci
maddesinde belirtilen sartlari tasimayan ihbar veya sikayetler incelemeye alinmaz.

(3) Devlet sirr1 niteligindeki bilgi ve belgeler harig; veri sorumlusu, Kurulun, inceleme konusuyla
ilgili istemis oldugu bilgi ve belgeleri on bes giin i¢inde gdndermek ve gerektiginde yerinde inceleme
yapilmasina imkan saglamak zorundadir.

(4) Sikayet tizerine Kurul, talebi inceleyerek ilgililere bir cevap verir. Sikayet tarihinden itibaren
altmis giin i¢inde cevap verilmezse talep reddedilmis sayilir.

(5) Sikayet iizerine veya resen yapilan inceleme sonucunda, ihlalin varliginin anlasilmasi halinde
Kurul, tespit ettigi hukuka aykiriliklarin veri sorumlusu tarafindan giderilmesine karar vererek
ilgililere teblig eder. Bu karar, tebligden itibaren gecikmeksizin ve en ge¢ otuz giin iginde yerine
getirilir.

(6) Sikayet lizerine veya resen yapilan inceleme sonucunda, ihlalin yaygin oldugunun tespit
edilmesi héalinde Kurul, bu konuda ilke karar1 alir ve bu karar1 yayimlar. Kurul, ilke karar1 almadan
once ihtiya¢ duymasi halinde, ilgili kurum ve kuruluslarin goériislerini de alabilir.
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(7) Kurul, telafisi gii¢ veya imkansiz zararlarin dogmasi ve agik¢a hukuka aykirilik olmasi halinde,
veri islenmesinin veya verinin yurt disina aktarilmasiin durdurulmasina karar verebilir.

Veri Sorumlular: Sicili

MADDE 16- (1) Kurulun gézetiminde, Bagkanlik tarafindan kamuya agik olarak Veri Sorumlulari
Sicili tutulur.

(2) Kisisel verileri isleyen gergek ve tiizel kisiler, veri islemeye baslamadan 6nce Veri Sorumlulari
Siciline kaydolmak zorundadir. Ancak, islenen kisisel verinin niteligi, sayisi, veri islemenin kanundan
kaynaklanmasi veya ti¢iincii kisilere aktarilma durumu gibi Kurulca belirlenecek objektif kriterler goz
oniine alinmak suretiyle, Kurul tarafindan, Veri Sorumlular1 Siciline kayit zorunluluguna istisna
getirilebilir.

(3) Veri Sorumlular Siciline kayit bagvurusu asagidaki hususlari igeren bir bildirimle yapilir:

a) Veri sorumlusu ve varsa temsilcisinin kimlik ve adres bilgileri.

b) Kisisel verilerin hangi amagcla islenecegi.

¢) Veri konusu kisi grubu ve gruplari ile bu kisilere ait veri kategorileri hakkindaki agiklamalar.

¢) Kisisel verilerin aktarilabilecegi alic1 veya alic1 gruplari.

d) Yabanc iilkelere aktarimi 6ngdriilen kisisel veriler.

e) Kisisel veri giivenligine iliskin alinan tedbirler.

f) Kisisel verilerin islendikleri amag i¢in gerekli olan azami siire.

(4) Ugiincii fikra uyarinca verilen bilgilerde meydana gelen degisiklikler derhal Baskanliga
bildirilir.

(5) Veri Sorumlular Siciline iliskin diger usul ve esaslar yonetmelikle diizenlenir.

BESINCIi BOLUM
Suclar ve Kabahatler

Suclar

MADDE 17- (1) Kisisel verilere iliskin suglar bakimindan 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk
Ceza Kanununun 135 ila 140 inc1 madde hiikiimleri uygulanir.

(2) Bu Kanunun 7 nci maddesi hiikmiine aykiri olarak; kisisel verileri silmeyen veya anonim hale
getirmeyenler 5237 sayilit Kanunun 138 inci maddesine gore cezalandirilir.

Kabahatler

MADDE 18- (1) Bu Kanunun;

a) 10 uncu maddesinde 6ngoriilen aydinlatma yiikiimliiliiglinii yerine getirmeyenler hakkinda 5.000
Tiirk lirasindan 100.000 Tiirk lirasina kadar,

b) 12 nci maddesinde ongoriilen veri giivenligine iliskin yiikiimliiliikleri yerine getirmeyenler
hakkinda 15.000 Tiirk lirasindan 1.000.000 Tiirk lirasina kadar,

c) 15 inci maddesi uyarinca Kurul tarafindan verilen kararlar1 yerine getirmeyenler hakkinda
25.000 Tiirk lirasindan 1.000.000 Tiirk lirasina kadar,

¢) 16 nc1 maddesinde 6ngoriilen Veri Sorumlular: Siciline kayit ve bildirim yiikiimliiliigiine aykir
hareket edenler hakkinda 20.000 Tiirk lirasindan 1.000.000 Tiirk lirasina kadar,

idari para cezas1 verilir.

(2) Bu maddede ongoriilen idari para cezalar1 veri sorumlusu olan gergek kisiler ile 6zel hukuk
tiizel kisileri hakkinda uygulanir.

(3) Birinci fikrada sayilan eylemlerin kamu kurum ve kuruluslar1 ile kamu kurumu niteligindeki
meslek kuruluslar1 biinyesinde islenmesi halinde, Kurulun yapacagi bildirim {izerine, ilgili kamu
kurum ve kurulugsunda gorev yapan memurlar ve diger kamu gorevlileri ile kamu kurumu niteligindeki
meslek kuruluslarinda gorev yapanlar hakkinda disiplin hiikiimlerine gore islem yapilir ve sonucu
Kurula bildirilir.
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ALTINCI BOLUM
Kisisel Verileri Koruma Kurumu ve Teskilat

Kisisel Verileri Koruma Kurumu

MADDE 19-

Kurumun gorevleri

MADDE 20-

Kisisel Verileri Koruma Kurulu

MADDE 21-

Kurulun gorev ve yetkileri

MADDE 22- (1) Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Kisisel verilerin, temel hak ve 6zgiirliikklere uygun sekilde islenmesini saglamak.

b) Kisisel verilerle ilgili haklarinin ihlal edildigini ileri siirenlerin sikayetlerini karara baglamak.

c) Sikayet {izerine veya ihlal iddiasin1 6§renmesi durumunda resen gorev alanina giren konularda
kisisel verilerin kanunlara uygun olarak islenip islenmedigini incelemek ve gerektiginde bu konuda
gecici onlemler almak.

¢) Ozel nitelikli kisisel verilerin islenmesi i¢in aranan yeterli dnlemleri belirlemek.

d) Veri Sorumlular: Sicilinin tutulmasini saglamak.

e) Kurulun gorev alani ile Kurumun isleyisine iliskin konularda gerekli diizenleyici iglemleri
yapmak.

f) Veri glivenligine iliskin ylikiimliiliikleri belirlemek amaciyla diizenleyici islem yapmak.

g) Veri sorumlusunun ve temsilcisinin gorev, yetki ve sorumluluklarma iliskin diizenleyici islem
yapmak.

g) Bu Kanunda 6ngoriilen idari yaptirimlara karar vermek.

h) Diger kurum ve kuruluglarca hazirlanan ve kisisel verilere iligkin hiikiim iceren mevzuat
taslaklar1 hakkinda goriis bildirmek.

1) Kurumun; stratejik planini karara baglamak, amag ve hedeflerini, hizmet kalite standartlarini ve
performans kriterlerini belirlemek.

1) Kurumun stratejik plani ile amag ve hedeflerine uygun olarak hazirlanan biitge teklifini gériismek
ve karara baglamak.

J) Kurumun performansi, mali durumu, yillik faaliyetleri ve ihtiya¢ duyulan konular hakkinda
hazirlanan rapor taslaklarin1 onaylamak ve yayimlamak.

k) Taginmaz alimi, satimi1 ve kiralanmas1 konularindaki 6nerileri goriislip karara baglamak.

1) Kanunlarla verilen diger gorevleri yerine getirmek.

Kurulun ¢alisma esaslan

MADDE 23- (1) Kurulun toplant1 giinlerini ve glindemini Baskan belirler. Baskan gereken
hallerde Kurulu olaganiistii toplantiya ¢agirabilir.

(2) Kurul, bagkan dahil en az alt1 iiye ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunluguyla karar alir.
Kurul iiyeleri ¢ekimser oy kullanamaz.

(3) Kurul iyeleri; kendilerini, liglincli dereceye kadar kan ve ikinci dereceye kadar kayin
hisimlarini, evlatliklarin1 ve aralarindaki evlilik bagi kalkmis olsa bile eslerini ilgilendiren konularla
ilgili toplant1 ve oylamaya katilamaz.

(4) Kurul tiyeleri ¢aligmalar sirasinda ilgililere ve tiglincii kisilere ait 6grendikleri sirlart bu konuda
kanunen yetkili kilinan mercilerden baskasina aciklayamazlar ve kendi yararlarina kullanamazlar. Bu
yiikiimliiliik gérevden ayrilmalarindan sonra da devam eder.

(5) Kurulda goriisiilen isler tutanaga baglanir. Kararlar ve varsa karst oy gerekgeleri karar
tarihinden itibaren en ge¢ on bes giin i¢inde yazilir. Kurul, gerekli gordiigii kararlari kamuoyuna
duyurur.

(6) Aksi kararlagtirilmadik¢a, Kurul toplantilarindaki gériismeler gizlidir.

(7) Kurulun ¢alisma usul ve esaslar1 ile kararlarin yazimi ve diger hususlar yonetmelikle
diizenlenir.
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Baskan

MADDE 24- (1) Baskan, Kurul ve Kurumun bagkani sifatiyla Kurumun en {ist amiri olup Kurum
hizmetlerini mevzuata, Kurumun amag ve politikalarina, stratejik planina, performans olgiitlerine ve
hizmet kalite standartlarina uygun olarak diizenler, yiiriitiir ve hizmet birimleri arasinda koordinasyonu
saglar.

(2) Baskan, Kurumun genel yonetim ve temsilinden sorumludur. Bu sorumluluk, Kurum
caligmalarinin  diizenlenmesi, yiiriitiilmesi, denetlenmesi, degerlendirilmesi ve gerektiginde
kamuoyuna duyurulmasi gorev ve yetkilerini kapsar.

(3) Baskanin gorevleri sunlardir:

a) Kurul toplantilarini idare etmek.

b) Kurul kararlarinin tebligini ve Kurulca gerekli goriilenlerin kamuoyuna duyurulmasini saglamak
ve uygulanmalarini izlemek.

¢) Baskan Yardimcisini, daire bagkanlarini ve Kurum personelini atamak.

¢) Hizmet birimlerinden gelen onerilere son seklini vererek Kurula sunmak.

d) Stratejik planin uygulanmasimi saglamak, hizmet kalite standartlar1 dogrultusunda insan
kaynaklar1 ve calisma politikalarini olusturmak.

e) Belirlenen stratejilere, yillik amag ve hedeflere uygun olarak Kurumun yillik biit¢esi ile mali
tablolarini hazirlamak.

f) Kurul ve hizmet birimlerinin uyumlu, verimli, disiplinli ve diizenli bir bigimde calismasi
amaciyla koordinasyonu saglamak.

g) Kurumun diger kuruluslarla iliskilerini yiiritmek.

&) Kurum Baskan1 adina imzaya yetkili personelin gorev ve yetki alanini belirlemek.

h) Kurumun y6netim ve isleyisine iligskin diger gorevleri yerine getirmek.

(4) Kurum Baskaninin yoklugunda ikinci Baskan, Baskana vekalet eder.

Baskanhgin olusumu ve gorevleri

MADDE 25-
Kisisel Verileri Koruma Uzmani ve uzman yardimcilar:
MADDE 26
Personele ve ozliik haklarina iliskin hiikiimler
MADDE 27-

YEDINCi BOLUM

Cesitli Hiikiimler

Istisnalar

MADDE 28- (1) Bu Kanun hiikiimleri asagidaki hallerde uygulanmaz:

a) Kisisel verilerin, iiglincii kisilere verilmemek ve veri giivenligine iliskin yiikiimliiliiklere
uyulmak kaydiyla gercek kisiler tarafindan tamamen kendisiyle veya aymi konutta yasayan aile
fertleriyle ilgili faaliyetler kapsaminda islenmesi.

b) Kisisel verilerin resmi istatistik ile anonim hale getirilmek suretiyle arastirma, planlama ve
istatistik gibi amaglarla islenmesi.

¢) Kisisel verilerin milli savunmayi, milli giivenligi, kamu giivenligini, kamu diizenini, ekonomik
giivenligi, 6zel hayatin gizliligini veya kisilik haklarin1 ihlal etmemek ya da suc¢ teskil etmemek
kaydiyla, sanat, tarih, edebiyat veya bilimsel amaglarla ya da ifade 6zgiirliigli kapsaminda islenmesi.

¢) Kisisel verilerin milli savunmay1, milli giivenligi, kamu giivenligini, kamu diizenini veya
ekonomik giivenligi saglamaya yonelik olarak kanunla gorev ve yetki verilmis kamu kurum ve
kuruluslar tarafindan yiiriitiilen onleyici, koruyucu ve istihbari faaliyetler kapsaminda islenmesi.

d) Kisisel verilerin sorusturma, kovusturma, yargilama veya infaz islemlerine iliskin olarak yargi
makamlar1 veya infaz mercileri tarafindan islenmesi.

(2) Bu Kanunun amacina ve temel ilkelerine uygun ve orantili olmak kaydiyla veri sorumlusunun
aydmlatma yiikiimliiliiglinii diizenleyen 10 uncu, zararin giderilmesini talep etme hakki harig, ilgili
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kisinin haklarini diizenleyen 11 inci ve Veri Sorumlular1 Siciline kayit yiikiimliiliigiinii diizenleyen 16
nc1 maddeleri asagidaki hallerde uygulanmaz:

a) Kisisel veri islemenin sug islenmesinin 6nlenmesi veya sug¢ sorusturmasi i¢in gerekli olmasi.

b) Ilgili kisinin kendisi tarafindan alenilestirilmis kisisel verilerin islenmesi.

¢) Kisisel veri islemenin kanunun verdigi yetkiye dayanilarak gorevli ve yetkili kamu kurum ve
kuruluglart ile kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarinca, denetleme veya diizenleme
gorevlerinin yiiriitiilmesi ile disiplin sorusturma veya kovusturmasi i¢in gerekli olmasi.

¢) Kisisel veri islemenin biitce, vergi ve mali konulara iligkin olarak Devletin ekonomik ve mali
¢ikarlarinin korunmasi i¢in gerekli olmasi.

Kurumun biitcesi ve gelirleri

MADDE 29-

Degistirilen ve eklenen hiikiimler

MADDE 30- (1) 5018 sayili1 Kanunun eki (III) sayili Cetvele asagidaki sira eklenmistir.

“10) Kisisel Verileri Koruma Kurumu”

(2) 5237 sayili Kanunun 135 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “Kisilerin” ibaresi “Kisisel
verinin, kisilerin” seklinde; “bilgileri kisisel veri olarak kaydeden kimse, yukaridaki fikra hiitkmiine
gore cezalandirilir” ibaresi “olmasi durumunda birinci fikra uyarinca verilecek ceza yar1 oraninda
artirilir” seklinde degistirilmistir.

(3) 5237 sayili Kanunun 226 nci maddesinin iiglincii fikrasinda yer alan “cocuklari” ibaresi
“cocuklari, temsili cocuk goriintiilerini veya ¢ocuk gibi goriinen kisileri” seklinde degistirilmistir.

(4) 5237 sayil1 Kanunun 243 iincii maddesinin birinci fikrasinda yer alan “ve” ibaresi “veya”
seklinde degistirilmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Bir bilisim sisteminin kendi i¢inde veya bilisim sistemleri arasinda gerceklesen veri
nakillerini, sisteme girmeksizin teknik araglarla hukuka aykir1 olarak izleyen kisi, bir yildan ii¢ yila
kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.”

(5) 5237 sayilh Kanuna 245 inci maddeden sonra gelmek iizere asagidaki 245/A maddesi
eklenmistir.

“Yasak cihaz veya programlar

MADDE 245/A- (1) Bir cihazin, bilgisayar programinin, sifrenin veya sair giivenlik kodunun;
miinhasiran bu Boliimde yer alan suglar ile bilisim sistemlerinin arag¢ olarak kullanilmasi suretiyle
islenebilen diger suclarin islenmesi i¢in yapilmasi veya olusturulmasi: durumunda, bunlart imal eden,
ithal eden, sevk eden, nakleden, depolayan, kabul eden, satan, satisa arz eden, satin alan, bagkalarina
veren veya bulunduran kisi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis ve besbin giine kadar adli para cezasi ile
cezalandirilir.”

(6) 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci
fikrasinin (f) bendi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“f) Herkesin saglik durumunun takip edilebilmesi ve saglik hizmetlerinin daha etkin ve hizli sekilde
yiiriitiilmesi maksadiyla, Saglik Bakanligi ve bagh kuruluslarinca gerekli kayit ve bildirim sistemi
kurulur. Bu sistem, e-Devlet uygulamalarina uygun olarak elektronik ortamda da olusturulabilir. Bu
amagla, Saglik Bakanliginca, bagli kuruluslari da kapsayacak sekilde tilke ¢apinda bilisim sistemi
kurulabilir.”

(7) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 47 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 47- (1) Saglik hizmeti almak iizere, kamu veya 6zel saglik kuruluslari ile saglik meslegi
mensuplarina miiracaat edenlerin, saglik hizmetinin geregi olarak vermek zorunda olduklar1 veya
kendilerine verilen hizmete iligkin kisisel verileri iglenebilir.

(2) Saglik hizmetinin verilmesi, kamu sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi
ve bakim hizmetlerinin yiiriitiilmesi ile saglik hizmetlerinin planlanmasi ve maliyetlerin hesaplanmasi
amaciyla Bakanlik, birinci fikra kapsaminda elde edilen verileri alarak igleyebilir. Bu veriler, Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanununda 6ngoriilen sartlar disinda aktarilamaz.
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(3) Bakanlik, ikinci fikra geregince toplanan ve islenen kisisel verilere, ilgili kisilerin kendilerinin
veya yetki verdikleri tigiincii kisilerin erisimlerini saglayacak bir sistem kurar.

(4) Ugiincii fikraya gore kurulan sistemlerin giivenligi ve giivenilirligi ile ilgili standartlar Kisisel
Verileri Koruma Kurulunun belirledigi ilkelere uygun olarak Bakanlik¢a belirlenir. Bakanlik, bu
Kanun uyarinca elde edilen kisisel saglik verilerinin glivenliginin saglanmasi i¢in gerekli tedbirleri
alir. Bu amagla, sistemde kayith bilgilerin hangi gorevli tarafindan ne amagla kullanildiginin
denetlenmesine imkan tantyan bir giivenlik sistemi kurar.

(5) Saglik personeli istihdam eden kamu kurum ve kuruluslari ile 6zel hukuk tiizel kisileri ve gercek
kisiler, istthdam ettigi personeli ve personel hareketlerini Bakanliga bildirmekle yiikiimltidiir.

(6) Kisisel saglik verilerinin iglenmesi, giivenligi ve bu maddenin uygulanmasi ile ilgili diger
hususlar Bakanlik¢a yiiriirliige konulan yonetmelikle diizenlenir.”

Yonetmelik

MADDE 31- (1) Bu Kanunun uygulanmasina iliskin yonetmelikler Kurum tarafindan ytirtirliige
konulur.

Gecis hiikiimleri

GECICI MADDE 1- (1) Bu Kanunun yayimu tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde 21 inci maddede
ongoriilen usule gére Kurul iiyeleri secilir ve Bagkanlik teskilati olusturulur.

(2) Veri sorumlulari, Kurul tarafindan belirlenen ve ilan edilen siire icinde Veri Sorumlulari
Siciline kayit yaptirmak zorundadir.

(3) Bu Kanunun yayimut tarihinden dnce islenmis olan kisisel veriler, yayimi tarihinden itibaren iki
yil icinde bu Kanun hiikiimlerine uygun hale getirilir. Bu Kanun hiikiimlerine aykir1 oldugu tespit
edilen kisisel veriler derhal silinir, yok edilir veya anonim héle getirilir. Ancak bu Kanunun yayimi
tarihinden 6nce hukuka uygun olarak alinmis rizalar, bir yil iginde aksine bir irade beyaninda
bulunulmamasi halinde, bu Kanuna uygun kabul edilir.

(4) Bu Kanunda 6ngoriilen yonetmelikler bu Kanunun yayimi tarihinden itibaren bir yil i¢inde
yirtirliige konulur.

(5) Bu Kanunun yaymmu tarihinden itibaren bir yil i¢inde, kamu kurum ve kuruluslarinda bu
Kanunun uygulanmastyla ilgili koordinasyonu saglamak tizere iist diizey bir yonetici belirlenerek
Bagkanliga bildirilir.

(6) Ilk secilen Baskan, kinci Baskan ve kura ile belirlenen iki iiye alt1 y1l; diger bes iiye ise dort
y1l gorev yapar.

(7) Kuruma biitge tahsis edilene kadar;

a) Kurumun giderleri Bagbakanlik biitcesinden karsilanir.

b) Kurumun hizmetlerini yerine getirmesi amaciyla bina, arag, gereg, mefrusat ve donanim gibi
gerekli tiim destek hizmetleri Basbakanlik¢a saglanir.

(8) Kurumun hizmet birimleri faaliyete gecinceye kadar sekretarya hizmetleri Basbakanlik
tarafindan yerine getirilir.

Yiiriirlik

MADDE 32- (1) Bu Kanunun;

a) 8 inci, 9 uncu, 11 inci, 13 {inci, 14 iinci, 15 inci, 16 nc1, 17 nci ve 18 inci maddeleri yayimi
tarihinden alt1 ay sonra,

b) Diger maddeleri ise yayimu tarihinde,

yiirlirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 33- (1) Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu ytiriitiir.
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