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AIFD lyi Tanitim ilkeleri

Kisa tarihge:

AIFD Yénetim Kurulunca (veya Genel Kurulca) onay ve yiiriirliik tarihleri (gg-aa-yy)
Ik metin: Onay: 28.01.2004 | Ydurarlik: 1.04.2004
Giincellestirilip gézden gegcirilmis 1. metin: Onay: 10.08.2004 | Ydrdrluk: 15.09.2004
Giincellestirilmis 2. metin: Onay: 22.08.2005 | Ydrdrlik: 1.11.2005
IFPMA 2006 ile uyumlu 2.1 metni: Onay: 5.03.2007 | Ydararlik: 5.03.2007
EFPIA 2008 ile uyumlu 3. metin: Onay: 3.07.2008 | Ydurarlik: 1.07.2008
SB IEGM kongre tarihleri genelgesi eklenmis metin Onay: 13.03.2009 | Ydrdrluk: 13.03.2009
Gozden gegirilmis 3.1. metni Onay: 28.05.2010 | Ydirdrlik: 1.06.2010
Klinik Calismalar maddesi eklenmesi Onay: 1.06.2010 | Ydararlik: 1.06.2010
26.08.2011 tarihli Y6netmelik, 2011 EFPIA, 2012 IFPMA | Onay: 25.05.2012 | Ydurarlik: 1.07.2012
metinleriyle uyumlu 4. metin
14.10.2012 Yonetmelik degisiklikleri ve ilgili Kilavuzlar, | Onay: 20.12.2012 | Ydurarlik: 1.01.2013
20. Madde ve Dijital Rehber ile ilgili glincellemeler; 4.1.0
metni
GPP kararlar1 ve eklemeler; 4.1.1 metni Onay: 29.05.2013 | Ydararlik: 1.06.2013
EFPIA 2013 uyumlu 5. Metin Onay: YK:21.01.2014; | Yurlrltk: 1.01.2014

GK: 28.02.2014

EFPIA Haziran 2014 ile uyumlu 5.1 metni Onay: YK:12.12.2014 | Yurtrltk: 12.12.2014

EFPIA 2014 Aralik 2014 eklemeleri ve 31.12.2014 | Onay: GK: 20.02.2015 | Ydrrlik: 20.02.2015
Yonetmelik degisikliklerini iceren, GPP tarafindan
yeniden bi¢imlendirilmis 5.2 metni

3 Temmuz 2015 Yonetmeligi ve ilgili Kilavuzlari iceren | Onay: GK: 24.02.2017 | Ydrlrlik: 01.04.2017
6. Metin

IFPMA 2019 Code of Practice ile uyumlu 7.Metin Onay: GK:15.02.2019 | Yirdrluk: 01.01.2019

EFPIA 2020 ve IFPMA 2019 Code of Practice ile uyumlu | Onay: GK:17.02.2023 | Ydrurluk: 01.03.2023
8.Metin

Internet Uzerinden ulasim icin:
www.aifd.org.tr/biz-kimiz/faaliyet ve kurallar (Turkce)
www.aifd.org.tr/en/about-us/requlations-and-codes
(ingilizce)

AIFD iYI TANITIM ETIK ILKELERI 2023 V.8.01


http://www.aifd.org.tr/biz-kimiz/faaliyet%20ve%20kurallar
http://www.aifd.org.tr/en/about-us/regulations-and-codes

AiFD iyi Tanitim ilkelerinin Temel Kurallari

Hastalara ylksek nitelikte tedavi olanaklari saglamayi, hastalara yararli olmay! ve ilaglarin dogru kullaniimasini
saglayarak hizmet etmeyi taahhiit eden Arastirmaci ilag Firmalari Dernegdi (AIFD) lyesi firmalar, tibbi ve
biyofarmasotik arastirmalar yaparlar; ilaglarini profesyonel, seffaf ve etik prensiplere uygun, tip ve saglik
alanindaki kural ve usullere uyumlu bir bigcimde Uretir, arastirir, tanitir, dagitir ve satarlar.

iyi Tanitim Ilkelerinin amaci, ilaglarin saglik meslek mensuplarina ve diger karar vericilere tanitiminin ve diger
etkinliklerin, ylksek dizeyde hasta yararini destekleyen saglam bir sistem iginde yurGitliimesini saglamaktir.
Hastalarin glivenligi, sagligi ve iyi yasami basta gelen dnceliktir. Glvenlikle ilgili her bilgi saydam ve dogru
sekilde paylasiimalidir.

2019 tarihli IFPMA Etik ilkelerinin (Code of Practice) baslangicinda yer alan Degerler Sistemi (ETHOS), AiFD
lyi Tanitim ilkelerini yénlendiren, felsefi ve etik alt yapisini olusturan degerleri dile getirmektedir. 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, firmalarin ve kendilerini temsilen veya
vekaleten hareket eden tim paydaslarinin dogru etik yolda yurimelerine yardimci olacaktir.

1. llag Firmalarinin ilk 6nceligi, hastalarin saghigi ve iyi yasamidir.

2. llag firmalari kural koyucu-diizenleyici kurumlarin saptadidi yiiksek kalite, giivenlik ve etkinlik standartlarina
uyarlar ve bunlari daha da ileri gétirmeye caligirlar.

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

4. ilag firmalari Griinler hakkinda dogru, dengeli ve bilimsel veriler ve bilgiler sunarlar.

5. Tanitim; etik, dogru, dengelidir, yanhs yonlendirici degildir. Tanitim malzemeleri ve igerdigi bilgi Griinin fayda
ve risklerinin bagimsiz ve dizgin 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 tim ilag aragtirmalari ve bilimsel galismalar, hastalarin
esenligine, bilim ve tibbin ilerlemesine katki saglamak amaciyla yiritilmelidir. ilag firmalari insanlarda
yurutulen endustri destekli klinik ¢alismalarin yani sira saglik meslek mensuplari ve saglik kurumlariyla
iligkilerinin seffafligini saglamakta kararhdirlar.

8. ilag firmalari yiriirliikte olan endustri ilkelerinin hem lafzina hem ruhuna uygun davranirlar. Bunu saglamak
icin ilgili tim calisanlarin ve firmalarini temsilen veya vekaleten hareket edenlerin egitiminin gerektigi gibi
saglanmasi ilag firmalarinin sorumlulugudur.

Dr. Umit Dereli
AIFD Genel Sekreteri
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AIFD iyi Tanitim ilkeleri

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

AIFD iyi Tanitim ilkeleri 2019 yili 7. Metni, Aragtirmaci ilag Firmalari Dernegi’'nin biitiin Gyelerinin, sektériimiizde
standartlari Avrupa Birligi (EFPIA) ve dinya (IFPMA) duzeyinde tutmak konusundaki kararlihgini
yansitmaktadir.

lyi Tanitim ilkeleri asagidaki kaynaklarla uyumlu olarak hazirlanmig ve giincellestirilmistir:

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 Y&énetmeligi ve ilgili Kilavuzlari,
Yonergeleri (bu metinde timu “Yénetmelik” olarak aniimaktadir);

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

e EFPIA 2020 (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) gézden gegirilmis ve
2020’de konsolide edilmis iletisim ve tanitim kurallarr;

e IFPMA 2019 (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations) Uygulama
Kurallari;

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

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

e 6698 sayili Kigisel Verilen Korunmasi Kanunu (7 Nisan 2016)

ilkelerin ilk metni, AIFD Yénetim Kurulunun 28 Ocak 2004 tarihli toplantisinda onaylanmig, 1 Nisan 2004
tarihinde yurdrlige girmisti. 8. Metin, 17 Subat 2023 tarihli AIFD Genel Kurulunda onaylanmis, 1 Mart 2023
itibariyle yurirlige girmistir.

AIFD lyi Tanitim llkeleri’nin amaci, Saglik Bakanhgi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Beseri Tibbi
Urtnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmeligi'nin ve ilgili Kilavuzlarin yorumlanmasinda uye firmalara
rehberlik etmek, ayni zamanda IFPMA, EFPIA Tanitim Kurallari ve Kilavuzlari, DSO metinleri, ilgili AB
Direktiflerinde yer alan ve ila¢ pazarlamasi alaninda kabul géren yuksek etik pazarlama ve tanitim yaklagimlarini
uygulamaya yonelik bir yon gostericilik gorevi Ustlenmektir.

ilkeler'in yorumlanmasi, ilkeler'de yazili olmayan durumlara uyarlanmasi gerektiginde, dncelikle ulusal mevzuat
ve diizenlemeler, Saglik Bakanh@i ve TITCK Yénetmelik, kilavuz, yénerge ve kararlari, sonra IFPMA (ETHOS)
ve EFPIA Tanitim Kurallari (Codes) g6z éniine 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 Bakanh@i Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nun (TITCK) benzer konulardaki kararlarina ve gériislerine
bagvurulur.

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.

ilkeler'in metni bolimler halinde siralanmistir. Her maddenin altinda Agiklamalar, Gerekgelerve Soru-Cevaplar
yer almaktadir. Maddeler, yorumlari, agiklamalar ve gerekgeleri,ayrica ilk alti Ek metin AIFD lyi Tanitim
ilkelerinin tim AIFD uyelerince uyulmasi gereken bitiinini olustururlar. VIl.numarali EK’te yer alan "Rehberler”,
baglayici degildir; takip edilmemeleri sikayet konusu yapilmaz.

Génderme yapilan TITCK Yénetmeligi ve Kilavuzlarin maddeleri, diger referans mevzuat metinleri, IFPMA ve
EFPIA metinleri daha kiiglk yazi karakterleri ile llkeler’in ilgili Maddeleri yaninda gosterilmistir; 6rn. (YénMad.10).
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GIRIS

Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi (AIFD), tlkemizde yeni ve orijinal ilaglara erigsimi saglamak ve saglik
sorunlarina etkin ¢dzimler 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 Orgiitleri Federasyonu)
dyesidir.

AIFD’nin vizyonu, yenilikgi tedavi dnerileri sunarak, saglik alaninda yasanan zorluklarin asiimasinda iilkemiz

saglk sektorine ve HikUimetlerimize “¢6zim ortadi” olmaktir.

AIFD’nin misyonu, Tiirk tibbinda yenilikgi triinlere, teknoloji ve bilgiye erisimi artirmak, saglik alaninda “etik ve
seffaf” bir ortam olusturulmasi i¢in ¢alisarak llkemiz saglik sektoriine katkida bulunmaktir.

Receteliilaglarin hekim, dis hekimi, eczacilara tanitimi, ilaglarin kesfedilme, gelistiriime ve pazarlanma surecinin
dogal ve énemli bir adimidir. Tanitim, uzun yillara yayilan ve yliksek harcamalar gerektiren laboratuvar ve klinik
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 Grinleri hakkinda arastirmalarindan elde edilen bilgileri saghk meslek mensuplarina sunma ydkdmldltgi
ve sorumlulugunu da tasidiklarina inanmaktadirlar.

AIFD, ilag firmalari arasindaki serbest rekabeti destekler. AIFD lyi Tanitim ilkeleri, tanitimin diizgiin rekabeti
engelleyecek, hastalarin yeni tedavilere ulasmasina ket vuracak sekilde 6niini kapatmayi amaglamaz. Aksine,
ilag firmalarinin ilag tanitimini, yarirlikteki kanun ve mevzuati da dikkate alarak, gergekleri yansitacak sekilde
yapmalarini, yaniltici algilanabilecek uygulamalardan kaginmalarini ve saglik ¢alisanlari ile ¢ikar ¢atismalarina
yol acar gériiniisli 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 yéntem ve aracinin niteliklerine gére yapildigina giiven duydugu bir ortamdir.

Arastirmaci llag Firmalari gergeklestirdikleri tim etkinliklerde, yliksek standartlarin tanimlanmasi ve bunlara
harfiyen uyulmasi konusunda fikir birligi icindedirler. Tanitim ve genel pazarlama uygulamalarina iligkin olarak,
oz disiplini ve dzdenetimi tesvik eden bu Tanitim ilkeleri’nin dogru ara¢ olduguna, gerek kamunun gerekse
firmalarin uzun vadeli ortak ¢ikarlarini en iyi sekilde gézeten siureci tanimladigina inanmaktadirlar.

AIFD Uyelerinin Taahhiitleri

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

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

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

AIFD ilkeleri’nin Kapsami

AIFD lyi Tanitim ilkeleri ilag sektoriinde faaliyet gésteren firmalar ile saglik 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 (iyesi firmalara,
bunlara bagh veya bunlarla birlikte hareket eden firmalara ve Uye firmalarla igbirligi icinde ilag tanitimi alaninda
faaliyet gosteren ve AIFD ilkeleri'ne uygun davranmayi kabul etmis olan diger firmalara uygulanir.

AIFD Uyesi firmalar, saglik meslek mensuplari ve hasta érgitleriyle iletisim ve etkilesimde bulunurken, yasal
gereksinimlerin yani sira en yiiksek etik standartlar izleme ve seffaf uygulama sdziinii de vermektedirler. AIFD
Uyeleri, ayrica, saghk meslek mensuplari ve hasta érgitleriyle etkilesimlerinin, saglik otoriteleri, saglik meslek
mensuplari, hastalar, kamuoyu ve kendi galigsanlari tarafindan olumsuz algilanmamasi igin gereken gabayi
gostermeye kararlidirlar.

AIFD'ye Uye llag Firmalari, bu belgedeki Tanitim likeleri'ne, AIFD Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu'nun, Temyiz
Kurulu’nun ve AIFD-IEIS Ortak Denetleme ve Ortak Temyiz Kurullarinin kararlarina uymayi kabul ederler.
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AIFD lyi Tanitim ilkelerinin tiim iiyelerini baglayicihg:

AIFD lyi Tanitim ilkeleri tim UGye firmalar bakimindan baglayicidir. Yeni katilan tyeler de Dernek TizuGglnin
yani sira AIFD lyi Tanitim ilkeleri’ne ve Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu kararlarina uygun davranmay: kabul
etmis olurlar. AIFD lyi Tanitim ilkeleri'nde yapilacak degisikliklerin Yénetim Kurulu’nca kabul edilmesinden ve
Genel Mudiirler toplantisinda onaylanmasindan sonra tim lyeleri baglayici oldugu kabul edilir. Metinler ilk AIFD
Genel Kurulu’nda onaya sunulur. AiFD lyi Tanitim ilkeleri’ne aykirilik Dernek tiiziigiine aykirilik olarak kabul
edilir. (2010 AIFD Genel Kurulunda onaylanan metin)

EFPIA ilkelerine gore

"Uye Firmalar EFPIA ulkesi ulkelerde pazarda -dogrudan veya bir sirket vasitasiyla- yer aldiklari takdirde o
ulkedeki EFPIA Gyesi sektdr derneginin ilkelerine uygun davranirlar”. ve

“Bir EFPIA Uyesi Firma herhangi bir Avrupa Ulkesinde o llke EFPIA Uyesi sektér dernegine tye olmasa dahi,
EFPIA Uyesi oldugu icin, Ulkedeki EFPIA Uyesi sektér derneginin kurallarinin (ve dolayisiyla kurallar
cercevesinde uygulanacak yaptirimlarin) baglayicihgini kabul eder.”

AIFD, lyi Tanitim ilkeleri’nin uygulanmasini gézeten Kurul kararlarinin Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanunu
ve Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu’nu ihlal eder nitelikte olmamasina ézen gésterir. ilag sektériindeki
firmalar, is konularinin 6zelligi dolayisiyla, genelde is diinyasinin diger sektorlerine taninan ticaret ve tanitim
ozgurliklerinin, evrensel kabul géren kurallarla kisitlanmasini kabul ederler.

AIFD Uyesi firmalar, firmalar igin ve firmalari adina, taseron olarak calisanlar dahil, danismanlarinin, pazar
arastirma sirketlerinin, reklam ajanslarinin, turizm ve kongre dizenleme sirketlerinin, kontratla galisan satis
temsilcilerinin ve benzerlerinin de AIFD ilkeleri'ne uygun davranmalarini saglamak icin gerekli dnlemleri alirlar.
Uye firmalar yukarida belirtilen tanimlarin diginda kalan, JV (joint venture), lisansor gibi bir konumda olup ilag
sektdriinde lye firma ile ilgili Tanitim ilkeleri kapsamina girebilecek etkinliklerde yer alan tigiincii firmalarin da
AIFD Tanitim ilkeleri’ne uyumlu davranmalarini sagdlayacak girisimlerde bulunmalidiriar.

AIFD Tanitim ilkeleri, Gye firmalarin yasalara veya uluslararasi yikimliliiklerine ya da kendi i¢ etik
dizenlemelerine bakarak daha kati kurallar uygulamalarina engel degildir ve aksine AIFD tarafindan
yiureklendirilmektedir.

Slphesiz Saglik Bakanligi, diger ilgili Bakanliklar, dizenleyici Kurum ve Kurullarca yayimlanacak yasalar ve
mevzuat AIFD kurallarinin Gzerinde olup, yasalarin ve mevzuatin igerdigi kurallara uymak, esastir. AIFD llkeleri
ile mevzuat farkli ise, en kisitlayici olan uygulanir. Eger AIFD llkeleri ile mevzuat celisiyor ise, mevzuata uygun
davranilr.

Uye firmalar Tirkiye disindaki etkinliklerinde; AIFD, EFPIA, IFPMA, PhRMA ve eder mevcutsa, etkinligin
yapildigi Ulkenin ilag firmalari o6rgutlerinin uygulamakta oldugu ilkelere (Kilavuzlara, Kodlara) uyumlu
davranirlar. Uluslararasi bir etkinlik dizenlenmeden dnce, etkinlik yapilacak Ulkedeki iliskide bulunulan firma
veya yoksa, o Ulkenin ilag Firmalari Orgiitii yapilacak etkinlikten haberdar edilip uygulanacak kurallar
konusunda bilgi alinmalidir.

AIFD Tanitim ilkeleri, Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu ve Temyiz Kurulu; yaptirnm giiglerini, AIFD vizyon ve
misyonuna bagli ve kanunlara saygili tUyelerinin iyi niyeti, karsilikli hoggorusu 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 (izere firmalar ve AIFD
tum etkinliklerini dikkatle takip etmek ve gerekli tedbirleri almakla yukumladur.

Madde Aciklamalar ve Gerekeeler

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

AIFD iiyesi her firmanin iist yonetimi, (riin tanitim temsilcilerinin davranis ve etkinlikleri basta olmak {izere firmanin
herhangi bir biriminin, elemaninin, firmaya hizmet aktiyle iligkisi olan her kisinin ve kurulusun; tanitim amagli olsun ya
da olmasin, kullandig1 yontemler dahil olmak iizere, firma ile iliskilendirilebilecek tiim etkinlik ve davranislarinin flkeler’in
hem lafzina (metnine) hem ruhuna uyumlu olmasi i¢in gereken tim 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”, amagladigimiz “objektif gercek” ile ne dlgtide értisecek?
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Madde 2- Amag ve Kapsam

Amagc

2.1. Builkeler, Griinlerin (beseri tibbi iriinlerin, enteral beslenme iriinlerinin ve tibbi mamalarin (YénMad.2.1) akilc
kullanimini saglamaya yOnelik tanitim kurallarini belirleyen Yoénetmeligi (vYénMad.1.1) ve EFPIA Kurallarini temel
alir. Amaci, AIFD uyesi firmalarin ve bu ilkelere uyacagdini yazili olarak beyan eden AIFD iiyesi olmayan
firmalarin Urlnlerinin pazarlanmasinda, Yoénetmelikte, ilgili mevzuatta yer alan kurallara uyumu igin yol
gostermek; ve ayni zamanda ilag endistrisinin IFPMA ve EFPIA gincel Tanitim ilkelerinde ifadesini bulan
uluslararasi kabul géren yiiksek etik standartlardan sapmamasini gézetmek ve ulasilan diizeyi korumaktir.

Kapsam

2.2. Bu llkeler receteli beseri tibbi Griinlerin hekim, dis hekimi ve eczacilara tanitim faaliyetlerini kapsar.
(YonMad.5.1)

2.3. Uriinlerin kullanilmasi, hastalara uygulanmasi, uygulama sirasinda dikkat edilecek hususlar ve advers
olaylar ve benzer konularda diger saglik meslek mensuplari, yardimci saglik personeli ve idari saglik
personelinin bilgilendiriimesi (Toplanti Kilavuzu Mad.6.1) ve ayrica enteral ve parenteral Urlinlerle tibbi mamalarin
dietisyenlere 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, vakiflar, sendikalar, platformlar (6rgitler) arasindaki
iletisim ve iligkileri; bunlarla kisitl olmayarak, érnegin bazi ilag arastirma sézlesmelerini; hizmet anlagsmalarini,
protokolleri; klinik ilag calismalari ve gézlemsel ila¢ arastirmalarinda etik agidan dikkat edilecek noktalari; firma
danismanlik ve danisma kurullarinda yer alacak saglik meslek mensuplari ile iligkileri de kapsar.

2.5. Uye firmalarla hasta dernek ve orgitleri ve hasta dernegi temsilcileri arasindaki iletisim, etkilesim ve
s6zlesmeler AIFD ilkeleri kapsaminda degerlendirilir. Saglik Meslek Mensuplarina, Hekim Derneklerine, Saglik
Kurumlarina, Hasta Orgiitlerine yapilacak Deger Aktarimlarinin, TITCK’ya bildiriimesi ve kamuya agiklanmasi
da, Yonetmelik ve EFPIA ilkeleri gercevesinde bu ilkeler kapsamindadir.

2.6. ilkeler tanitimla dogrudan baglantili olmayan alanlari da kapsar: bunlarla kisitli olmayarak, klinik calismalar,
sponsorluk bildirimi (8.Madde), ila¢ ve azaltiimis numune dagitiminin bazi kurallari (13.Madde), halka bilgi
verilmesi, dogrudan veya dolayl olarak topluma sunulan bilgiler (20. madde), sosyal medya kullanimi (24.
Madde), Sirekli Tip Egitimine / Saglik Alaninda Yasamboyu Ogrenimine katki (16.1.3. Maddesi) de AIFD
ilkeleri kapsamindadir.

2.7. Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlinler Yoénetmeligi kapsaminda ruhsatlanan veya izin verilen Griinlerin hekim ve

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

2.8. Regetesiz satiimak Uzere piyasaya verilmesine ruhsat veya izin verilen, geri 0deme kapsaminda olmayan
beseri tibbi Grlnlerin halka tanitimi bu llkeler kapsaminda degildir.

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

2.10. Yonetmelik ve Mevzuatin Onceligi: Uygulamaya yénelik yonetmelik, kilavuz, yénerge, genelge, sirkiiler
mektuplarin igerikleriyle AIFD llkeleri gelisiyorsa, Saglik Bakanhgi mevzuati, daha kisitlayici ise, esas alinir.
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Madde 3- Tanimlar

Bu metinde gecen:

Alici: Her durumda, birincil igyeri, baslica mesleki adresi veya kurulug yeri Turkiye'de olan herhangi bir Saglik
Meslek Mensubunu (SMM) veya Saglik Kurumunu (SK) veya Hasta Orgatind (HO).

Arastirma ve Gelistirme Deger Transferleri: (i) Klinik olmayan galigmalarin (OECD lyi Laboratuvar
Uygulamalari ilkelerinde tanimlandigi sekilde); (i) klinik aragtirmalarin veya (iii) ileriye déniik nitelikte olan ve
ozellikle galisma icin SMM'lerden veya SMM gruplari adina hasta verilerinin toplanmasini igeren Girisimsel
Olmayan Caligmalarin (NIS) planlanmasi veya ylrutilmesiyle ilgili olarak SMM'lere veya SK'lara yapilan
Deger Aktarimlarini,

Bagislar ve Hibeler: Toplu olarak, saglik hizmetlerini, bilimsel arastirmalari veya egitimi desteklemek
amaciyla karsiliksiz olarak verilen ve karsiliginda Alicinin bagisc¢inin yararina mal veya hizmet saglama
yukimlaliga bulunmayan fonlar, varliklar veya hizmetleri;

Bakanlik: Saglik Bakanhgi ve birimlerini;

Bedelsiz Tibbi Numune / Bedelsiz Numune: Tibbi Uriin, enteral beslenme {riinii veya tibbi bebek
mamasinin, regeteleme veya tedarik etme yetkisine sahip kigilere, yeni Grinleri tanimalari ve bunlarla ilgili
deneyim kazanmalari igin bedelsiz olarak verilen azaltilmig numunesini;

Beseri Tibbi Uriin / Miistahzar / ilag: Hastalik tedavi etmek veya 6nlemek, veya bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki yaparak diizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli, etkin madde veya maddeler
kombinasyonunu; (YénMad. 4.1.b)

Bilgilendirici veya Egitici Materyal: ilac veya eczacilik uygulamalari ile dogrudan ilgili ve hastalarin
bakimina dogrudan faydali olan mutevazi maliyette malzemeleri;

Bilim Servisi: Ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu binyesinde olusturdugu, ruhsatina veya iznine sahip
oldugu Urtnlerin tanitiminin ilgili mevzuat hukimlerine uygun olarak yuratilmesini saglayan ve sadece hekim /
dis hekimi / eczacinin ¢alistigi birimini; (YénMad. 4.1.c, YénMad. 11,)

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 dizenlenen yurt i¢ci veya yurt disi kongreleri,
sempozyumlari, ¢aligtaylari, seminerleri, kurslari ve toplantilari; (YénMad. 4.1.¢)

Deger Aktarimi: Receteli beseri tibbi Grtinlerin gelistiriimesi veya satisiyla baglantili olarak, ilag tanitimi veya
diger amaglarla, dogrudan veya dolayli olarak gergeklestirilen nakit, ayni veya diger sekillerde deger aktarimini
ifade eder. Dogrudan deger aktarimi bir Uye Firma tarafindan dogrudan bir Alici lehine yapilan aktarimlardir.
Dolayh 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, 22-23-24 maddeler; YonMad.11.7) Deger Aktarimlari AIFD Kurallar ve Yénetmelik uyarinca TITCK’na
bildirilir.

Deger Tanimlamalari:.

e “Anlaml”: Hasta derneklerine ve temsilcilerine verilen ayni destek eger dernedin veya kisinin baska
kaynaklardan kolayca erisemeyecegi bir dlizeydeyse, anlaml destek olarak kabul edilir;

o “Gorkemli”, "abartili”, ”fantezi”, “etkinlikleriyle akla gelen”: Toplanti yoreleri ve konaklama tesisleri
icin kendini bu veya benzeri sifatlarla tanitan, veya i¢inde ya da yakin ¢evresinde sans oyunlari oynanan,
veya AB standartlarinda abartili sayilan (golf sahasi gibi ) yore ve konaklama tesisleri.

o “Makul”: Bélgenin piyasa rayi¢ degerinde olan, liks olarak algilanmayacak konaklama ve toplanti tesisleri;
seyahatlerde glivenligi kabul edilen otobUs servisleri; tren bileti; ugaklarda ekonomi sinifi bilet; malzemeler
icin, KDV hari¢ maliyeti yirurlikteki aylik brit asgari tcretin % 10’unu agsmayan;

o “Mitevazi”’: Mitevazi malzeme, dagitan firmaya KDV hari¢ maliyeti yurirlikteki aylik brit asgari Gcretin %
2,5’ini agmayan malzeme olarak tanimlanmistir. (YénMad 8.2) Saglik meslek mensubu ve hasta tarafindan
algilanan deger de ayni dizeyde olmalidir.

o “Sembolik”: Pazar degeri olmayan fakat sembolik dederi olan silt, kagit agirhgi gibi malzemeler.

e “Taninmig”: sanatgilar igin popdler kiltir alaninda isim yapmis kKisiler; televizyon sunuculari, DJ’ler,

o “Uygun”, ”Kabul edilebilir’, “Mantikli”’: “Sokaktaki insan” tarafindan kabul edilebilir sinirlar;
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Etkinlikler: Bir Uye firma tarafindan veya onun adina diizenlenen veya sponsor oldugu tim profesyonel,
tanitim, bilimsel, egitim toplantilari, kongreler, konferanslar, sempozyumlar ve diger benzer etkinlikleri (bunlarla
sinirl olmamak Uzere; danisma kurulu toplantilari, arastirma veya Uretim tesislerine ziyaretler ve Kklinik
calismalar ve girisimsel olmayan calismalar i¢in planlama, egitim veya arastirmaci toplantilari ve benzerleri);

Etkinliklerle ilgili Masraflara Katki: Bir Uye firma ve/veya bir Uglincii Taraf tarafindan diizenlenen veya
olusturulan bir Etkinlige bireysel bir SMM veya Hasta Orgiiti Temsilcisinin katihmini desteklemek igin yemek,
seyahat, konaklama ve/veya kayit Ucretlerini saglayan veya karsilayan bir destegi;

Ev Sahibi Ulke Prensibi: Yemekler (yiyecek ve icecekler) icin etkinligin yer aldig Glkedeki ilag Firmalari
Dernegdi’'nin (Turkiye i¢cin AIFD) ulke kurallarinda yer alan parasal degerlerin dnceligini; (etkinligin yer aldigi
Ulkenin parasal kisittamalarina uyulmalidir.)

Girigsimsel Olmayan Galigma (NIS): Tibbi Urliniin(lerin) ruhsat kosullarina uygun olarak olagan sekilde
recete edildigi bir galismadir. Hastanin belirli bir terapétik stratejiye atanmasina énceden bir galisma protokolu
ile karar verilmez, ancak hasta mevcut uygulama icinde yer alir ve Tibbi Uriiniin regetelenmesi, hastayi
calismaya dahil etme kararindan acgikga farkhdir. Hastalara ek tani veya izleme prosedurleri uygulanmamali
ve toplanan verilerin analizi i¢in epidemiyolojik yontemler kullaniimahdir.

Hasta Orgiitii (HO): Esas olarak hastalarin ve/veya hastalarla ilgilenenlerin olusturdugu, hastalarin ve/veya
hasta yakinlarinin ihtiyacglarini temsil eden ve/veya destekleyen ve is adresi, kurulus yeri veya birincil faaliyet
yeri Turkiye'de veya Avrupa'da olan, kar amaci gitmeyen tlzel kigi/kurulusu veya bagl oldugu semsiye
kurulusu veya platformu;

Hasta Orgiitii Temsilcisi: Belirli bir konu veya hastalik alaninda bir HO'nun kolektif gérislerini temsil etmek
ve ifade etmekle goreviendirilen kisiyi,

Hizmete ve Hasta Bakimina Yardimci Bilgi - Egitim Malzemeleri : Saglik meslek mensuplarina kendi
egitimleri veya bilgilerini artirmalari igin veya tibbi hizmetler, hastalarin hastaliklari ve tedavileri konusunda
yardimci olacak ve SMM'lerin rutin is uygulamalarini etkilemeyen, mutevazi malzemeleri;

Kanun, Yasa: 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nu, 11/10/2011 tarihli
ve 663 saylli Saglik Bakanhdi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gdrevleri Hakkinda Kanun Hikminde
Kararname'yi, ayrica yeri gectiginde belirtilerek, Avrupa Birligi’nin 2001/83/EC sayil direktifini (ve bu direktifi
gluncelleyen direktifleri);

Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi tiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan, riiniin onayh kullanim alanlarini ve
kisa Urdn bilgilerini; (YénMad. 4.1.e)

KUB Ozeti: 6.2 ve 14.7 maddelerinde tanimlananlar digindaki tim tanitim malzemelerinde yer almasi gereken
5.2. maddede detaylari aciklanan ilagla ilgili 6zet bilgiyi;

Kisisel Saglik Verileri: saglik hizmetlerinin saglanmasi da dahil olmak uzere, kimligi belirli veya belirlenebilir
bir gercek kiginin fizyolojisi veya saglik durumu hakkinda bilgi veren fiziksel, ruhsal sagligi veya kalitsal veya
edinilmis genetik 6zellikleri ile ilgili her tirlu bilgiyi;

Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi Uriinle birlikte sunulan, kullanici igin Kisa Uriin Bilgisiyle uyumlu
hazirlanmis basil bilgiyi; (YonMad. 4.1.f)

Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nu (TITCK)=

Raporlama Periyodu: Yillik Deger Aktarimi bildirimi dongisine isaret eden bitin bir takvim yilini;

Receteli Urlin / Receteye tabi Uriin: Eczaneden satisi igin yetkili bir profesyonel tarafindan recete yazilmasi
gerekli olan, regetesiz satilmamasi gereken veya, geri 6denmesi recetelenme kosuluna bagl olan tibbi Grinu;

Ruhsat / izin / Pazarlama Ruhsati: Bir tiriintin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik form ve dozda, kabul
edilen Uriin bilgilerine uygun olarak Uretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi;
(YénMad. 4.1.§)

Ruhsat/ izin Sahibi / llag Firmasi / Firma: Bakanlikga iriinleri igin adlarina ruhsat/izin belgesi diizenlenen
gercek veya tuzel kisileri; (YénMad. 4.1.h)

Saglik hizmetlerinde yasam boyu 6grenim: insan sagligi ve hastaliklan ile ilgili tanitim amagh olmayan
egitimi;
Saghk Kurumlarn / Kuruluglan (SK): Yasal veya orgutlenme yapilarindan bagimsiz olarak; i) saglik, tip,

bilimsel ¢calismalar ve saglik alanlarinda egitimle ilgili; tizel kigi, dernek ve organizasyonlari; érnedin, tim kamu
ve 0zel saglk kurum ve kuruluslari, Gniversiteler, saglik meslek mensuplarinin Gyesi bulunduklari mesleki ve
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bilimsel 6rgutler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gésteren dernekler ve vakiflar ile saghdin korunmasi ve
gelistirilmesi maksadiyla kurulan (AIFD ilkeleri 21. Madde kapsamindaki Hasta Orgiitleri ile ilgili kurumlar
disindaki) Turkiye’de veya Avrupa’da iletisim adresi olan sivil toplum kuruluglarini; veya ii) bir veya daha ¢ok
SMM’unun Gzerinden hizmetler sagladidi kurum ve kuruluslari;

Saghk Kurumu/Kurulusu Yetkilisi: Bashekimlik, dekanlik, dernek baskani/dernek imza yetkilisi ve bununla
sinirl olmayarak Yonetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer alan her bir kurumun ve kurulugun imza yetkilisini;

Saglik Meslek Mensubu (SMM). Tabiyetlerine bakilmaksizin Tirkiye’de mesleklerini icra eden hekim, dis
hekimi, eczacilari; diyetisyenleri; hemsireleri ve ebeleri; 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati
Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun'un ek 13 iincii maddesinde ve tanimlanan diger meslek sahiplerini;
(YénMad. 4.1.1);

(Tip, dis hekimligi, eczacilik veya hemsirelik mesleklerinden olan herhangi bir gercek kisi veya mesleki
faaliyetleri sirasinda bir Tibbi Uriinii recete edebilen, tedarik edebilen, tavsiye edebilen veya uygulayabilen ve
birincil muayenehanesi, ana mesleki adresi veya kurulus yeri Tirkiye'de olan diger herhangi bir kigiyi).;

AIFD ilkelerinde, SMM tanimi sunlari igerir: (i) Tibbi Urlinleri regete edebilen, satin alma karari verebilen, tedarik
edebilen, tavsiye edebilen veya uygulayabilen bir devlet, kurum veya diger kurulusun (ister kamu ister 6zel
sektérde olsun) herhangi bir yetkilisi veya calisani ve (ii) bir Uye firmanin birincil meslegi SMM'lik olan herhangi
bir galigani, ancak su kisiler bu tanima girmez: (x) bir Uye firmanin diger tim galisanlari ve (y) Tibbi Uriinlerin
toptancisi veya distribtoru.

Receteli ila¢ tanitimi yalnizca hekim, dis hekimi ve eczaciya yapilabilir.

Satis izni: Uriiniin Ruhsat Belgesi veya izin Belgesi kesildikten sonra, satisa ilk sunulmasindan énce Bakanlgda

satisa sunulacak son sekliyle numunesi génderilerek alinmasi gereken uygunluk belgesini; (Ruhsatlandirma Yén.
Mad.28),

Sponsorluk: Bir Uye firma tarafindan veya onun adina, yasalarin izin verdidi durumlarda, bir SK, bir HO veya
bir Uglincu Taraf tarafindan gerceklestirilen, dizenlenen veya olusturulan bir faaliyeti (bir Etkinlik dahil)
desteklemek icin katki olarak sadlanan destegi;

Takvim Yili: 1 Ocak-31 Aralik arasi sureyi;

Tanitim: Yonetmelik kapsamindaki Urtnlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat / izin sahipleri tarafindan
dlzenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi, onayi ile Grintn; teminini, satigini,
recetelenmesini, uygulanmasini, dnerilmesini ve kullanimini saglamak igin saglik meslek mensuplarina (SMM)
gergeklestirilecek butln bilgi verme faaliyetlerini, bu gergevede uriin tanitim temsilcilerinin (UTT) etkinliklerini,
tibbi ve mesleki yayinlara verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin, internet, sosyal medya veya diger
iletisim araglar yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel etkinlikleri ve trin tanitim toplantilarini ve benzeri
etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri ifade eder.(YénMad.4.1.j

ilkeler bunlarla kisitl olmamakla birlikte agagidaki konulari diizenler: (YénMad.4.1.)

a) Beseri tibbi Urinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda hekim, dis hekimi, eczacilara yonelik bitin tanitim
ve bilgi verme faaliyetleri; enteral ve parenteral beslenme Urunleri ile tibbi mamalar hakkinda diyetisyenlere
yonelik tanitim ve bilgi verme faaliyetleri;

b) Bilgi / veri / bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tirli yayini veya bu yayinlara elektronik erigim
imkani;

c) Hekim, dis hekimi ve eczacilar digindaki saglik meslek mensuplarina ydnelik dizenlenen urlnlerin
kullanilmasi, uygulanmasi ve yan etkileri gibi konulardaki Grin uygulama bilgilendirme faaliyetleri;

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

e) Tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilen ilanlar;

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

g) Dijital ortami ve sosyal medyay!i kullanarak yapilan firma destekli etkinlikler ve firma etkinlikleri;

h) Bedelsiz tibbi numune dagitimi;

i) Tanitim amaciyla yapilan makul destekler ve agirlamalar;

j) Saglik meslek mensuplarinin yer aldidi veya katildigi saglik alaninda yasamboyu 6grenim etkinliklerinin,
bilimsel toplantilarin ve tanitim toplantilarinin, ilgili seyahat, konaklama ve kongre kayit masraflarinin
6denmesi dahil dogrudan ya da bir kurulus eliyle dolayli, dizenlenmesi veya desteklenmesi;

k) Turkiye’de ilac firmalarinca dizenlenen veya desteklenen uluslararasi toplantilardaki tanitimlari;

[) Mesleklerini Turkiye'de icra eden SMM igin Turkiye disinda gergeklestirilen toplantilardaki tanitim ve
agirlama; (ancak, bu toplantilarin ev sahibi Glkenin kurallarina da uygun olmasi gerekir.)

m) Fuarlara ve sergilere katihm;
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n)

0)
p)

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 ilaclarin tavsiyesi,
temini, regetelendirilmesi, kullaniimasi, satisi, satin alinmasinin tesvik edilmesi*.

Kapsam disi Konular: Asagidaki hususlar bu ilkeler’in uygulanacagi tanitim kisitlamalari kapsaminda degildir:

a)
b)
c)

d)
e)

f)

Saglik Bakanhdindan ruhsatli olmayan geleneksel Grinlerin halka tanitimi;

Tibbi mama kapsamina girmeyen bebek mamasi ve bebeklere yonelik besinlerin tanitimi;

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

Lens ve lens sollsyonlarinin tanitimi;

Saglikh yasam urdnleri ve gidalarinin tanitimi;

ayrica;

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

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

Fiyat, dagitim kanallarina i1skonto, vade veya diger satis kosullarini iceren ticari uygulamalar;

Kisa Uriin Bilgileri (KUB);

ilag etiketleri, hastalara yonelik Kullanma Talimatlari (KT);

Dogrudan veya dolayli olarak Urunlere referans icermemek kosuluyla, topluma yoénelik olarak basinda ve
televizyonda insan saghgdi veya hastaliklarina dair agiklamalar;

Firma hakkinda ila¢g tanitimi icermeyen bilgiler (6rn. yatinmcilara yoénelik bilgiler, calisanlara, is
basvurusunda bulunanlara ydnelik bilgiler, firma mali durum bilgileri, Ar-Ge programlari hakkindaki bilgiler,
firmayi ve Urlnleri etkileyebilecek ruhsat ve diger onay gelismeleri);

m) Kurumsal tanitimlar.

Tanitim Malzemeleri: (YonMad 4.1k; 8.1) Tanitim malzemeleri Yoénetmelige ve ayni zamanda AiFD ilkelerine*
uygun malzeme veya araglardan olugsur. Tanitim malzemeleri asagidakiler dahil ancak yalnizca bunlarla sinirh
kalmayan, dogrudan veya Urun tanitim temsilcileri araciliiyla gerceklestirilen tanitimda veya ilanda
kullanilabilen, saglik meslek mensuplarina yénelik yapilan toplantilarda dagitilan herhangi bir malzemeyi ifade

eder:

a) Uriin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi iceren kitapgik, medikal dergi, brostir, ilan gibi basili veya elektronik
ortamda paylasgilan malzemeler;

b) Urlnle ilgili hastaliklar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi iceren kitapgik, medikal dergi, brosiir gibi basil
veya elektronik ortamda paylasilan malzemeler;

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

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

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

f) Bedelsiz azaltiimig tibbi numuneler;

g) Akilcl trtin kullanimi ve tedavi uyumunu destekleme amaciyla, oral dncelikli kullanimi olan enteral beslenme
drtnlerinin, saglik ¢calisanlarinca tedaviye baslamadan énce hasta tarafindan Griintin 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 dizenledikleri trin tanitim toplantilarinda dagitabilecekleri, kalem ve not defteri.

* Not: Hatirlatici tanitim* igeren malzemeler (Parasal degeri yiirtirliikteki aylik briit asgari licretin % 2,5'ini
asmayan hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icras! sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatici
ziyaret malzemeler), her ne kadar Yénetmeligin 4.1.k fikrasinda yer alsa da, AIFD Ilkeleri uyarinca iiye
firmalarca kullaniimaz.

Tibbi Egitim: insan Saghgdi ve hastaliklari ile ilgili egitimleri ve Tibbi Uriinlerle ilgili spesifik tanitim digi Egitimi;
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Toplanti mekani, yeri (Venue): Etkinligin lojistik olarak yer aldigi mekani (6rnegin; otel, kongre merkezi);

Ucuincii Taraf: Bir Uye Firmayi temsil eden veya bir Uye Firma adina veya Uye Firmanin Tibbi Uriinii ile ilgili
olarak diger Uglincl Taraflarla etkilesimde bulunan distribltérler, toptancilar, danismanlar, sézlesmeli arastirma
kuruluslari, profesyonel kongre organizatorleri, sézlesmeli satis glgleri, pazar arastirma sirketleri, reklam
ajanslari, etkinliklerle ilgili hizmet saglayicilar, halkla iligkiler hizmetleri, klinik olmayan, girisimsel olmayan
calismalar yénetim hizmetleri verenler gibi tizel kisi/kurulus veya bireyi;

Uruin: Beseri tibbi Grlindi, enteral beslenme Uriiniint ve tibbi mamayi; (YénMad.4.1.1)
Uriin Tanitim Temsilcisi (UTT)/ Uriin Tanitim Elemani / Tibbi Satis Temsilcisi / Tibbi Temsilci:

ilag firmasi tarafindan istihdam edilen veya bir tiglincii taraf (izerinden sézlesmeli galisan, hekim, dis hekimi,
eczacl ve diyetisyene ziyaret yoluyla, beseri tibbi Grinin tanitimini yapan ve onlarla iletisimi saglayan, yeterlilik
belgesi almis kisiyi; (YénMad. 4.1.m)

UTT VYeterlilik Belgesi: Universitelerin Griin tanitim temsilcisi yetistiren bdéliimlerinden mezun olanlara
dogrudan verilen veya Kurum tarafindan belirlenen mufredata gdre yapilan egitim sonrasi Kurumca yapilacak
veya yaptirilacak sinav sonucunda basarili olan UTT’lere Kurumca verilen belgeyi; (YénMad. 4.1.0)

Uriin Tanitim Toplantisi: Ruhsat/izin sahibinin Griininiin tanitimina yénelik diizenledigi toplantiyr; (YénMad.
4.1.n)

Uye firma/Temsil edilen firma: AIFD’de temsil edilen, arastirma odakli beseri ilag gelistiren, Ureten ve
pazarlayan firmayi;

Uye Firma Personeli: Bir Uye Firma tarafindan istihdam edilen veya Uciincii Taraflarla sézlesme yoluyla
tutulan ve bu Kurallar kapsamindaki herhangi bir konuyla ilgili olan personel;

Uygulanacak Kodlar: Tirkiye'de yerlesik bir Uye Firma tarafindan veya onun adina veya onunla birlikte
ustlenilen, sponsor olunan veya diizenlenen tanitim veya etkilesim durumunda, AIFD Tanitim ilkeleri;

Bir Uye Firmanin bir SMM'nin katilmina sponsor oldugu uluslararasi bir Etkinlik durumunda, s6z konusu
SMM'ye herhangi bir destek saglanmissa, bu destek, uluslararasi Etkinligin gergeklestigi tlkenin degil, s6z
konusu SMM'nin meslegini icra ettigi Glkenin Ulusal Kurallarina tabidir.

Yukarida belirtilen Uygulanacak Kodlarin arasinda bir geliski olmasi durumunda, etkinligin gergeklestigi tlkede
("ev sahibi Ulke") belirlenen parasal esik hari¢ olmak uzere, gelisen hikimlerden daha kisitlayici olani gecerli
olmaldir.

Yonetmelik: 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan, Beseri Tibbi Urtinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkindaki Yonetmelik'i ve Yonetmelige bagl olarak yayinlanan Kilavuz ve Ydénergeleri;

Yore, (Location): Etkinligin yer aldigi cografi yeri (6rnegdin, sehir, kasaba).

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

Tamitim: AB direktiflerinde ve IFPMA / EFPIA belgelerinde “advertising”, “promotion” olarak gecen sozciikler Yonetmelik ve AIFD
Ilkeleri’nde “Tanitim” ile karsilanmaktadir.

Dergi ilanlar: {lkeler, Tiirkiye’de basilan ve/veya Tiirkiye’deki okur kitlesine ydnelik olan mesleki yayilardaki ilag ilanlarini kapsar.
Uluslararast bir yaymin kardes yaymi olarak Tiirkiye’de yayinlanan dergiler de bu Ilkeler kapsamina girer. Hekim, dis hekimi, eczacilara
yonelik olduklar1 belirtilen ancak halka agik yerlerde satilan dergiler, ilag rehberleri (vademekumlar) ve benzeri yayinlar Y 6netmelik
veya bu ilkelere gore ilag ilam yayinlamaya uygun degildir. Uye firmalar halka agik yerlerde satilmalari durumunda bu tiir yayinlara
ilan vermekten kaginmalidir. (Asagidaki 6.3. Madde’ye bakiniz.)

Tanimlama: Tanimlamak, tanimlanan malzemenin veya etkinligin uygun bulundugu, onaylandig1 anlamina gelmez. Bu altmaddedeki
tanim da bu agidan degerlendirilmelidir. Bu altmaddede tanimlanan etkinlikler, Yonetmelik ve etik ilkelere kesinlikle aykiridir.

Eczaneden recetesiz satilan (OTC), recete de edilebilen ilaclarm Hekime ve Dis Hekimine Tanrtimi: “Beseri tibbi tiriinler” hekim
ve dis hekimine, AIFD Tamitim {lkeleri’ne uygun tanitilir.

Topluma Tanmitim: ATFD Tanitim {lkeleri OTC iiriinlerinin topluma tanitimini kapsamamaktadir.

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden énce Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi iiye
Ulkelerinde en az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve kullanim
amaglart itibariyla, hekimin teshis ve denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmig
olan, geleneksel tibbi iiriinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel
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uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlardir. (Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeligi, Resmi Gazete, 6 Ekim 2010, Madde 4.f)

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

Sik Sorulan Sorulara Hazirlanan Yanitlar: Saglik meslek mensuplarindan sik gelen sorulara cevaben hazirlanan yanitlar, yalnizca
belirli bir soru ile dogrudan ilgili olduklar1 zaman kullanilmalar1 kosuluyla, 6nceden hazirlanmig, basili olabilir. Bu yanitlar tanitim
malzemesi goriinlimiinde olmamalidir.

Ticari Uygulamalar: Ticari uygulamalar, tamitima ydnelik olmayip yalnizca ticaret alan1 gercevesinde kalmalari kosuluyla, bu ilkeler
kapsami disindadir. Kamuoyunun algiladig1 imaj agisindan, ilag endiistri ve ticaretine yonelik olasi yanlis degerlendirmeleri ve haksiz
elestirileri engellemek icin, firma ydnetimleri ticari uygulamalari yakindan kontrol etmelidir.

“Madde” tammmi: Kaynagi insan (insan kani ve insan kanindan elde edilen {iriinler), hayvan (mikroorganizmalar, biitiin hayvanlar,
organ pargalari, hayvan salgilari, toksinler, dzler, kan {iriinleri), bitki (mikroorganizmalar, bitkiler, bitkilerin boliimleri, bitki salgilari,
bitki 6zleri), kimyasal (elementler, dogal olarak olusan kimyasal materyaller, kimyasal degisiklik ya da sentez yoluyla elde edilen
kimyasal triinler) olabilen her tirli madde. (Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Madde 4.¢)

Pazarlama Ruhsati: Bu terim, ilkeler’de AB Toplulugu mevzuatina paralel olarak kullamlmistir (Marketing Authorization).

Kitap, kitapcik: “liriin veya iiriinle ilgili hastalik(lar) hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi igeren kitap, kitap¢ik™ tanitim malzemesi olarak
dagitilabilir. Textbook niteligi tastyan kitaplar ise, kitap dagitim kisitlamasi kapsamindadir.

Saghk Meslek Mensuplari (YonMad. 4.1.f): 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayil1 Tababet ve Suabat1 Sanatlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun
ek 13 incli maddesi “Tabipler ve dis tabipleri digindaki saglik meslek mensuplar hastaliklarla ilgili dogrudan teshiste bulunarak tedavi
planlayamaz ve regete yazamaz,” hiikkmiinii getirmistir. Yonetmelik, AB mevzuatiyla uyumlu olarak, ilag firmalarinin “tanitim”
etkinliklerini regete yazma yetkisi olanlar, (yani hekimler ile dis hekimleri), eczacilar ile enteral ve parenteral iiriinler ve tibbi mamalarla
siirl olarak diyetisyenlerle kisitlamaktadir.

Hemsireler, Ebeler, Saghk Teknikerleri, Saghk Teknisyenleri: Yonetmelik iiriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri konusunda birim
yetkilisi hekimin bilgisi ve onay1 kosuluyla, bu kisilere Toplanti 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 Grtinlerin 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 Urlin 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 hikmun kapsami digindadir. (YonMad.5.3)

4.4. Uriinlerin 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 Urlnlerle ilgili topluma yonelik 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 GUriinlerin Kurumca onaylanan kullanim alanlari
disinda,

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

4.5.1. Yurt icinde duzenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar bu madde kapsaminda degildir.
(YénMad.6.2) (Ayrica AIFD 16.5 maddesine bakiniz.)

4.5.2. Saglik meslek mensubu hekim, dis hekimi veya eczacinin yazili istedi Uzerine 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; UrGnun terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi goéruglerini olusturmasina
yardimci olacak yénde ve Uriintin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici, kanita dayali, dogru, bilimsel verilerle tutarli,
guvenilir, adil, nesnel olmall, yeterli derecede tam, agik ve dengeli tibbi bilgiler igermelidir. (YonMad.6.4)

4.8. llag tanitimi objektif ve abartisiz olmali, Griiniin akilcr kullanimini saglamaya yonelik olmalidir. S6z konusu
tanitim yalnizca yasal kosullara uygun olmamali, ayni zamanda yiiksek etik standartlarda, ince begeniye uygun
ve dizeyli olmalidir.

4.9. Tanitim, beserf tibbi tGrin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yaniltici, abartiimis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya trinin
kendisiyle dogrudan ilgisi olmayan goruntuler 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
yaniltilmamalidir. lleri strGlen savlar gtincel bilimsel kanitlarin disina gikmamalidir.

4.11. Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni ainmadikga beseri tibbi trinlerin tanitiminda oyuncu olarak rol
alamazlar. Ayni sekilde Universiteler,saglik alaninda faaliyet gosteren meslek kuruluslari, dernek veya vakif gibi
tlzel kisiler de Bakanhgin izni olmadikg¢a bu Urlinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamazlar. (YénMad.5.5)

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

4.2.1. Tamitim: Bu madde regeteli beseri tibbi Uiriinlerin tanitiminin yalmzea Y 6netmelikte ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet
ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde belirtilen, ilag tanitimi yapilabilecek Saglik Meslek
Mensuplarma (hekim, dis hekimi ve eczacilara) yapilacagina dikkati geker.
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4.2.2. Uye firmalar regeteli {iriinlerinin yan1 sira regetesiz satilan beseri tibbi iiriinleri de hekim ve eczacilara tamittiginda bu Tamitim
Ilkeleri’ne uygun davranirlar.

4.2.3. Tiirkiye’de Ruhsath Olmayan Uriin veya Endikasyonlarin Tiirkiye’deki Uluslararas: Toplantilarda Tamitimi (Ayrica
Madde 16.5 e bakiniz.)

Ilgili mevzuata gore Tiirkiye’de ruhsatlandirilmans veya izin verilmemis beseri tibbi iiriinlerin ve/veya endikasyonlarm Tiirkiye’de
diizenlenen uluslararasi kongrelerde stand agilarak saglik meslek mensuplarina tanitilabilmesine Y6netmeligin 6. maddesi 2. fikrasiyla
izin verilmistir. Bu izin sadece bilyiik katilimli uluslararas: kongrelerde gecerlidir.

4.2.4. Kapsam: Ruhsatll ve izin belgeli iiriinler bu Madde kapsamindadir. Ruhsat ve Izin terimleri Bakanligin Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nde ayrmntili olarak tanimlanmustir.

4.2.5. Yasaklarin kapsamu: {lgili mevzuata gore Tiirkiye’de ruhsatlandirilmamis iiriinlerin, galenik formlarin, ambalajlar veya
onaylanmamis 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 Sigortasi Kurullarina, ileriki yillara ait biitgelerini yapmalarina, geri ddeme degerlendirmelerine 151k tutmak
i¢in ticari amagla gonderilen bilgiler ve iiriin 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 ¢ok merkezli bir klinik arastirmaya katilan hekim ve
eczacilarla paylasilmas, Ilkeler veya Yonetmeligin ihlali anlammna gelmez. Ancak, potansiyel yeni klinik arastirmacilar saptamak
amagli olsa da agik toplantilar ruhsatlandirilmamig endikasyon veya iirtinleri duyurmak iizere kullanilamaz.

4.2.9. Bilgilerin bilimsel bir platformda mesru paylasimi:

Avrupa’da EFPIA iilkelerindeki kurallar ve uygulamalar ile TITCK Tamtim Y&netmeligine dayanarak mesru platformlar AIFD
tarafindan agagidaki gibi tanimlanmistir:

a) Hakemli bagimsiz tibbi dergiler ve benzer nitelikte diger bilimsel yayinlar;
b) Destekleyici firmalarin etkisinden bagimsiz diizenlenen bilimsel ve tibbi toplantilar, kongreler, bu kongrelerde yer alan poster veya
s0zI0 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.

4.2.11. Tiirkiye’de heniiz ruhsatlandirilmamis / onaylanmamis iiriin ve endikasyonlar1 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 literatliriin tipkibasiminin veya ayni formatta hazirlanmig Tiirkge ¢evirisinin Uzerinde
iiriiniin veya endikasyonun Tiirkiye’de ruhsath olmadiginin agik¢a belirtilmis olmasi ve paylagim sirasinda ruhsatlandiriimamis
iirlin veya endikasyonlarin gorsel veya sozel olarak tanitilmamasi kosuluyla, mimkindur.

4.5, Uriiniin veya bir etkin maddesinin farkl1 bir 6zelligi, iistiinliigii, niteligi oldugu, kanitlanmadig1 siirece ima dahi edilmemelidir.
Belirsizlikten kaginmak i¢in gereken tiim ¢aba gosterilmelidir.

4.5. Soru:: Ruhsatlama 6ncesi tanitim yasagi insani amagh ilaca erken erisim programlarmm etkiler mi?

Yamt: Bu madde insani amagli ilaca erken erigim programlarimi etkilemez; bu programlar her durumda ilgili tim yasa, yonetmelik ve
mevzuata uygun yapilmahdir. Tlaca erken erisim uygulamasi duyurularinm ruhsatlanmanns bir ilag veya endikasyon icin reklam
amagcl algilanmayacak sekilde yiiriitiilmesine dikkat edilmelidir.

4.9.ve 4.11. Saglik meslek mensuplarinin beseri tibbi {irlinleri tanitma amagl yapilan film, video, goriintiilii ve sesli medya yapimlarinda
cikar birligi algisi yaratabilecek goriintii vermesi, Saglik Bakanligi Yonetmeligi’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 usulline uygun kisaltilarak tekrar gosterilmesi bu madde kapsaminda olmadigi gibi, tartigmal tedavi yontemleri tizerinde goriislerin
derlendigi roportajlar, kurgulamalar da, bilimsel nitelikte oldugu siirece bu kapsama girmemektedir.

Madde 5- KUB Ozetleri ve Diger Zorunlu Bilgiler

5.1.1. Madde 5.2'de listelenen KUB 6zeti bilgileri, kisaltilmig ilanlar (Madde 6’ya bakiniz) ve Madde 14.7’de
belirtilen tanitim malzemeleri harig, beseri tibbi Grinun tim tanitim malzemelerinde agik ve okunakli bir bigimde
sunulmalidir. KUB 6zeti, tanitim materyallerinde QR kodu veya uygun sitelere baglanti olarak da yer alabilir.

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

(i) Tibbi Grinun ticari adi;

(ii) 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) Baglica yan etkiler ve alinmasi gereken dnlemler;

(viii) Baglica etkilesimleri, gecimsizlikler;

(ix) Kontrendikasyonlari, uyarilar ve drin kullanilirken dikkat edilmesi gereken durumlar (gebelik, laktasyon,
arag 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) Imalatginin veya ithalatginin veya distribitériin ismi ve adresi;

(xii) Ruhsat tarihi ve numarasi;

(xiii) “Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz” ibaresi;

(xiv) Yasal siniflandirma (regeteli veya recetesiz, kirmizi ve yesil regete kategorileri, narkotik, kontrolli ilaglar);

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

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

(xvii) Malzemedeki bilgilere temel alinan giincel KUB’iin 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, Grtnle ilgili iddia ve endikasyonlarla iliskisi okuyucu tarafindan
kolaylikla gorllebilecek bir sekilde tanitim malzemesine yerlestiriimelidir. Ek izlemeye tabi ilaglarin
KUB/KT’sinde ters eskenar siyah liggen Visaretine ve ek izlemeye iligkin standart agiklayici bir beyana yer
verilmelidir. Saglik mesledi mensuplari ve hastalara iletilen her tirli materyalde ek izleme statlistine 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 buyuklikte yer almalidir.

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

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

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

5.6. Tanitim malzemesi internet araciligiyla sunuluyorsa, KUB &zetinin nerede yer aldigina dair agik ve goriniir
bir ifade bulunmahdir.

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

5.8. Mesleki yayinlarda yer alan ilanlarin digindaki tanitim malzemeleri, tanitim malzemesinin hazirlandigi veya
en son gincellendigi tarihi belirtmelidir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

5.1.1. KUB Ozeti: Bir ilagla ilgili her bir tanitim malzemesi zorunlu bilgileri icermelidir. KUB 6zeti ilaca iliskin KUB ile tutarl
olmalidur.

5.1.2. Bilimsel Toplanti1 ve Kongrelerde KUB Ozeti Kullanimi: Posterlerde ve toplantilardaki stand panolarinda tanitilan {iriinlerle
ilgili zorunlu bilgiler, ya posterlerin veya panolarm dogrudan iizerinde yer almal ya da firma standinda bulunmalidir. KUB &zetleri
firma standinda mevcutsa bunun poster veya panolarda belirtilmesi gerekir.

5.2.1. KUB &zeti Saglik Bakanligica yaymlanan ilgili diger Yonetmelikler (6rnegin Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi), Kilavuzlar
ve Talimatlara uygun olmalidir; giincel mevzuat takip edilmelidir.
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5.2.2. KUB Ozetinin Okunabilirligi: KUB o6zetleri tanitim malzemelerinde bulunmasi gereken temel bilgileri icerir. Tanitim
malzemeleri iizerindeki bilgiler hekim, dis hekimi, eczacilara bilgi aktarmak amaciyla yer aldigindan okunabilirligi saglanmalidir.

5.2.3. Okunabilirlik yalnizca harf boyuna baglh degildir. Asagidaki oneriler okunabilirligin artmasina yardimci olacaktir.

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

b. Okumay1 kolaylastirmak tizere satirlar arasinda yeterli satir araligi birakilmalhidir.

C. Yazi karakteri okunakli bir stilde olmalidir.

d. Metin rengi ve fon rengi arasinda uygun bir kontrast olmalidir. Agik renk fon iizerinde (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
onayh KUB’de kullanilan etkin madde ismi kullanilmalidir. Acik ve kapali kimyasal ismin veya formiiliin kullanilmasi veya etkiin
maddenin isminin var olmasma ragmen kullanilmamasi, ilkeler’in ihlali olarak degerlendirilir. Etkin madde ismin okunmasini
zorlastiracak renk ve yazi kullammi da lkeler’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 igin 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 endikasyonlarin1 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. lacin Kullamihs Sekli: {lacin formunun karisikhiga 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 Bashca Etkilesimler: Biitiin kontrendikasyon, uyari, 6nlem, yan
etki ve baglica 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: Akilc1 ilag kullanimi gercevesinde, iiriiniin ve / veya farkh doz, form ve ambalajlarinm onaylh
satis fiyatlarinm yani sira sosyal giivenlik kurumlarma maliyeti de tanitim malzemesinde yer alabilir. KUB ézetinde yer alan fiyat yeni
malzeme hazirlandiktan sonra gilincellenebileceginden, fiyatin yanindaki tarihten sonraki fiyat degisikliklerini gdrmek isteyenlere
“iirtiniin giincel satis fiyaty i¢in -www.firmamiz.com.tr/fiyat” benzeri bir agiklamanin malzemede yer almasi yararli olacaktir.

5.2. xvii. Takip Kodu ve Basim Tarihi: Bazi firmalar planlanan kullanim tarihlerini, digerleri ise basim tarihlerini takip kodu olarak
koymay1 tercih etmektedir. Malzemede kullanilan 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. Eklerdeki (Insert) Tarih: Bir ek, mesleki yayina bagli bir par¢a olmadigindan hazirlandigi veya en son giincellendigi tarih Gzerinde
basilt olmalidir

Madde 6- Tam ve Kisaltilmis ilanlar, Dergi ilanlar

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

6.2. Kisaltiimis ilan veya hatirlatici ilan, Griinln ticari ismini, etkin maddelerin INN isimlerini ve firmanin adini
kapsayan, herhangi bir sav igermeyen ve yalnizca tibbi dergilerde yer alan kisa bir ilan olarak tanimlanir.

Hatirlatici ilanlarin agagidaki bilgileri icermesi yeterlidir:

a) llacn ticari ismi,

b) Etkin maddelerin jenerik isimleri,

c) Iimalatginin, ithalatg veya ruhsat sahibinin ismi ve adresi,

d) Recete yazan kisiye yonelik, “Daha genis bilgi i¢in firmamiza bagvurunuz” 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)
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6.3.2. Bakanhgin izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina yeni bir tibbi Grliniin / formun pazara arz
edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hikmun kapsami digindadir. (YénMad.5.3)

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

6.3.4. Basin duyurusu tim yazili gunlidk yayin organlarinda ayni gln igerisinde bir kez yayimlanabilir. Sireli
yazili yayin organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 gun igerisinde bir kez yayimlanabilir. (YénMad.11.2)

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

6.4. Agik, gizli veya ortill beseri tibbi Griin tanitimlarinin yapilmadigr kurumsal ilanlar gazeteler, basili ve gorsel-
isitsel medyada yer alabilir. Kurumsal ilanlar bu llkelerin kapsami digindadir.

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

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

6.3. Profesyonel yaymn tanimi: “Abonelere gonderilen veya dagitilan”, bu maddedeki anahtar sdzciiklerdir.Kamuya agik basili veya
elektronik ortamda yayinlanan dergiler veya her tiirlii yayin bu acidan irdelenmelidir.

Ilan verenin siireli yaym (ve ilag rehberi) yayimcilar ile standart yazili sézlesmeler yapmasi, ilag ilani iceren kopyalarm halka
dagitilmayacagna ve halka satilmayacagina dair taahhiitte bulunan dergilere ilan vermesi onerilmektedir. Stireli yaymlardan, yaymlarm
kapagina goriiniir bir sekilde “Hekimler, Dis Hekimleri ve/veya Eczacilar I¢indir” ibaresini koymalar istenmelidir.

Halka agik alanlarda satilan yayinlar, igerik olarak mesleki olduklarini iddia etseler de, regeteli ilaglarin ilanlari i¢in uygun degildir. Bu
tiir yaymlardaki ilanlar AIFD tarafindan Y®6netmeligin ve Tanitim lkeleri’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) gecmemeli

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 Bagvurularinda Sunulmasi Gereken Belgeler: (Basin Duyurusu Kilavuzu Madde 6)

a) Ilan metninin bire bir drnegi,

b) Ruhsat fotokopisi,

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

d) Ortak tanitim yapilan {irlinlerin bagvurularinda, ruhsat sahibi firmanin ilgili birimden almis oldugu ortak tanitim igin
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 agik¢a belirtmelidir.

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

c) Tanitim malzemesinde yer alan her tirlQ bilgi, saglik meslek mensubunun s6z konusu tibbi Griinin terapotik,
diyagnostik degeri hakkinda kendi gorisini bagimsiz olarak olusturmasina yardimci olacak yénde ve Urlinin
ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler icerir. (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 karsilastiriliyorsa,
c) Birbiriyle ilgili, kanitlanmis ve anlamli 6zellikler kargilastirihyorsa,

d) Karsilastirmalar 6zellikle karisiklik yaratir sekilde kullaniimamissa,

e) Rakip urln, rakip marka hakkinda kigultiict veya kotileyici ifade icermiyorsa,
f)  Bir rakibin itibarindan haksiz menfaat saglanmiyorsa.

7.4. Sunulan herhangi bir sav, bilgi veya karsilastirma kanitlanabilir oimalidir. Yan etki ve advers olay klinik
deneyimle desteklenmis olmalidir. Tim tanitim savlari icin mutlaka referans verilmelidir. Uriiniin onayll KUB’nde
yer alan bilgi ve veriler icin ek referans gerekmez.

7.5. Kongre Ozetleri, Poster Sunumlarina iliskin Referanslar, Alintilar

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

7.6. Tanitim malzemesi yayimlanmis bir calismay! kaynak gosterdiginde kaynagin acik sekilde belirtiimesi
gerekir.

7.7. Tanitim malzemesi “yayinlanmamis verileri” (“data on file”) kaynak gosterdiginde bu verilerin savla ilgili
béldmleri 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 mumkandar.

7.9. Tanitimda Bilimsel Alintilarin (Referanslarin) Kullaniimasi

7.9.1. Tanitimin tip dergilerinden veya diger bilimsel galismalardan 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, kisaltildigt,
uyarlandigr tanitim malzemesinde mutlaka acik¢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 acik, dogru ve dengeli bir gorus verecek sekilde sunulmalidir.

7.9.3. Kullanilacak grafik, desen ve resimler trinidn kullanimi hakkinda yanhs fikre yonlendirmemeli (6rn.
cocuklarda kullanim), yaniltici algilanabilecek karsilastirmalar icermemelidir (6rn., istatistiksel olarak anlamsiz
bilgiler, eksik bilgiler, yaniltici dlgekler); tanitim ilgi c¢ekici ve Grindn kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan
goruntuler kullanilarak yapilamaz. (YénMad.6.6)

7.9.4. Tibbi ve bilimsel literatlirden veya kisisel yazismalardan (personal communication) yapilan alintilar
yazarin vermek istedigi anlami dogru olarak yansitmalidir.
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7.9.5. Gegerliligini yitirdigi bilinen savlarin tanitimda kullaniimasi Tanitim ilkelerinin ihlali anlamina gelir.

7.9.6. Yan etkilerle ve advers olaylarla ilgili butiin bilgiler ve savlar mevcut guincel bilgileri yansitmalidir. Bir
ardntn, hi¢ bir yan etkisinin, toksisite tehlikesinin veya hi¢ bir bagimlilik riskinin bulunmadig ileri strilemez.

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 Griin veya formu veya bir
terapdtik endikasyonu tanimlamak igin kullaniilmamalidir. “Yeni” kelimesinin tam olarak neyi betimledigi agik¢a
belirtiimelidir. (molekiil, endikasyon, galenik form, dozaj sekli, ticari sunum, vb.)

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

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

7.14. Hekim, dis hekimi, eczacilara veya onlarin klinik ve bilimsel goérislerine yonelik kicultiict ifadelerden
kaginiimalidir.

7.15. Ayribasimlar ve alintilar, telif haklan: Yazar, yayincilar ve arastirmacilarin telif haklarina saygi
gOsterilmelidir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

7. Bilgiler, Savlar, karsilastirmalar: {lag tanitim1 Saglhik Bakanlig: ilgili mevzuatia oldugu kadar 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun’a, 6zellikle 61. maddesine de uygun olmalidur.

7.2. Yanltic1 Bilgiler
Firma Bilim Servisinin asagidaki noktalari dikkate almasi gerekir.

i. Etkin madde agirligiyla baglantili distiinliik savlari, genellikle anlamsizdir.
ii./n vitro caligmalardan, saglikli goniilliiler ve hayvanlarda yiiriitiilen ¢alismalardan elde edilen verilerin anlami1 bozmayacak sekilde,
dikkatle kullanilmalar1 gerekir.
iii.Ilaclarm ekonomik agidan degerlendirilmesi: Farmakoekonomi bulgular dikkatle kullanilmali, abartiimamalidir.
iv.Yepyeni bir klinik veya bilimsel goriis: 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.Karsilastirmalar:AIFD ilkeleri tanitim malzemelerinde farkli iiriinlerin karsilastirilmasina engel olmaz. Farkli farmasotik iriinler
arasindaki her bir karsilagtirma, karsilagtirilabilir ve iligkili yonlerle ilgili olmali ve kanitlanabilmelidir. Karsilastirmali tanitim
yaniltici olmamalidir. Her kargilagtirma gibi, fiyat ve maliyet karsilagtirmalar1 da dogru, adil, dengeli olmali, benzer tedavi siireleri,
hastaya ve sosyal giivenlik kurumuna maliyeti gibi karsilastirma 6lgiitleri belirtilmelidir.
vii Kullamilan istatistiklerin dogru olmas: gerekir. Istatistiksel anlamhiliga dikkat edilmelidir. Tanitim malzemesine dayanak olacak
yayini kullanmadan once istatistiklerin dogrulugunun irdelenmesi gerekir.

7.2.c. Hazirlanan tanitim materyallerinde atifta bulunulan yayindaki tiim sonuglarin hekime ayn1 malzeme igerisinde verilmesi gerekmez.
Referans alinan makalelerdeki temel bulgu, veri ve yargilar tanitim malzemesinde dengeli bicimde yer almalidir.

7.4.a. Yayinlara yapilan referanslar: Tanitimda hakemli bilimsel medikal siireli yaynlarda 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 én veya arka kapakta, ister i¢ sayfalarda yer alsinlar, tiim tanitim
savlari i¢in referans mutlaka verilmelidir. Tanitim malzemesi kapak sayfasinda yer alan slogan i¢in 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 olmamalar1
kosuluyla (kongre tarihi sifir giin olarak alinarak) tanitim malzemelerinde kullanilabilir.

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

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

Ornekler:

Yayimlanmis makaleler: Yazarlar, Yazi basligi, Siireli Yayin adi, Yil, Cilt, Sayfa.

Yayimlanmamus bir kongre teblig dzeti: Yazarlar, Yazi basligi, Belge ismi, Kongrenin yeri ve ismi, Kongre Tarihi, Teblig kitab1 basim
tarihi

Internet iizerinden alintilar icin: Yaz1 bashg1, Yazarlar, Makale adi, Web (ag) site referansi, Agda ulasildig: tarih.
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7.7. Yaymlanmamis Veriler (data on file): Yayinlanmamis Veriler bir savi desteklemek iizere tanitimda kullaniliyorsa bunun
kanitlanmasi gerekmektedir. Firma yayinlanmamus verileri agiklamak istemiyorsa, bu verileri tanitimda kullanmamalidir.

7.9.a. Grafikler, Resimler, Metinler: Kullanilan grafik veya fotograf yaniltici olmamali; herhangi bir uyar1 veya kontrendikasyonun
gbzden kagmasina neden olmamalidir. Tablolar ve grafiklerin basliklar1 ve koordinatlart 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, yayinlarda verilen bilgileri haksiz sorgulatict bigimde olmamasina dzellikle 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 bigiminden dolay1 yanlis yonlendirici olarak algilanabilecegi goz dniinde bulundurulmalidir.

7.9.d. Yazarlarin Giincel Goriisii: Veri yorumlarinin ve bilgilerin hizla degistigi giinlimiizde, firmalar, giincel bilgi kaynag1 veya
ayribasim olarak bir yayini1 dagitim i¢in onaylamadan dnce yazarin eski tarihli bir makalesinin simdiki goriisiinii yansitip yansitmadigini
saptamaya gayret etmelidir.

7.9.e. Ayribasimlar

Soru: Ayribasimlar, AIFD Ilkelerine gore tanitim malzemesi olarak mi kabul edilmektedir?

Yamt: Hayir. Bilimsel ve tibbi makalelelerin ayribasimlar, tek baslarina kullanildiklarinda, firma tarafindan olusturulmamis olduklar
i¢in tanitim malzemesi olarak goriilmezler. Fakat, eger SMM’na, firma tarafindan olusturulmus baska tanitim malzemesi ile birlikte
proaktif olarak sunuluyorsa, tanitim malzemesi kabul edilirler. Her durumda, bir tanitim malzemesi, bilimsel veya tibbi makale ve
galigmalara gonderme yapiyorsa veya bunlari igeriyorsa veya birlikte dagitiliyorsa, referanslar verilmelidir. Tanitim malzemesinde yer
alan veya tanitim malzemesiyle birlikte sunulan herhangi bir grafik (grafikler, resimler, fotograflar veya tablolar) grafik malzemenin
kaynagini agikca belirtmeli ve orijinaline sadik kullanilmalidir.

7.13. Yerici ve Asagilayic1 Metinler: Tlag tanitimlarinin ¢ogu diger iiriinlerle karsilastirmalart icerir ve tanitimin dogas1 geregi, bu tiir
karsilastirmalar genellikle tanitimi1 yapilan iiriiniin rakipleri karsisindaki bir istiinliigiinii géstermeyi amaglar. Baska bir firmanin iiriiniine
yonelik bu tiir Karsilagtirmalar referanslarin dogru, dengeli, adil, giincel ve kanitlanabilir olmalar kosuluyla, Ilkeler kapsaminda kabul
edilir. Bir rakibin {iriinleri veya etkinliklerinin haksiz yere elestirildigi gerekcesiz metinler kullanilamaz.

7.15. Telif Haklan : Kullanilan yaymlarin telif haklarina saygi gosterilmelidir. Kullanilacak yayinlarin yayma, ¢ogaltma ve igleme
haklar yiirtirliikteki 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 ¢gevirmeden, ¢gogaltmadan, dagitmadan 6nce telif
hakki sahibinden veya temsilcisinden izin alinmasmin gerekip gerekmedigi arastirilmalidir; merkez ofislerin hukuk bélumleri, firma
avukatlar1 ve gerekiyorsa telif hakki sahipleri ile goriisiilmelidir. Ugiincii sahis hizmet saglayicilari olasi telif haklari ihlallerine karsi
uyarilmalidir.

Madde 8- Yiiksek Standartlar, Bi¢cim, Uygunluk; Kirici Davraniglar; Sponsorluk, Gizli ve
Ortuli Tanitim

8.1. Her zaman ylksek standartlari sirdirmek hedeflenmelidir.( EFPIA, 5)
8.2. Tanitim malzemeleri ve etkinlikler,
a) ilag enduUstri ve ticaretinin itibarinin ve endustriye giivenin azalmasina neden olmamali;

b) ilaglarin 6zel dogasini ve bunlarin hedef aldidi kitlenin profesyonel 6zelligini géz éninde bulundurarak
yapilmali ve hazirlanmali;

¢) kimseyi rahatsiz edici nitelikte olmamalidir.

8.3. Tanitim malzemeleri diger firmalar tarafindan kullanilan amblem, bicim, slogan veya genel tasarimi, yaniltici
veya olasi bir karisikliga 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 Grin tanitimi niteliginde degerlendirilebilecek
ozellikler tasimamalidir.

8.7. Telefon, cep telefonu mesaijlari, e-posta, tele mesajlar, faks ve benzerleri, talep edilmesi veya kisiden
onceden izin alinmasi durumlari harig, tanitim amaciyla kullaniilmamalhdir. Kisi isminin kayitlardan gikartiimasini
istediginde bu istek gecikmeden yerine getirilmelidir.
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8.8. Destegin Acikga Belirtilmesi: Tanitim amagcli olsun veya olmasin, ilaglara ve bunlarin kullanimina yénelik
etkinlik ve malzemelere dogrudan veya dolayli ilag firmasi destegi varsa, bu destek agikga belirtiimelidir.

8.9. Pazar arastirmasi yapilirken arastirmanin butunlagind korumak amaciyla firmanin ismi agiklanmayabilir,
fakat bu arastirmanin bir ila¢ firmasi istedi veya destedi ile yapildigi mutlaka belirtiimelidir.

8.10.1. Tanitimin Agik¢a Yapilmasi Kurali: Firmalar gizli veya 6rtalt tanitim yapmamalidir.

8.10.2. Klinik degerlendirmeler, pazarlama sonrasi takip programlari, deneyim programlari ve retrospektif
nitelikte olanlar dahil ruhsat sonrasi ¢alismalar 6rtGlU Grdn tanitimini amaglamamahdir. Bu tir programlar,
degerlendirmeler ve galismalarin 6ncelikli hedefi bilimsel ve egitsel olmalidir.

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

8.11. Pazar arastirmalari, pazarlama sonrasi gdzetim calismalari, ruhsat-sonrasi calismalar ve benzer
uygulamalarin hazirigi ve yiratilmesi tanitim amaci gtitmemelidir. Bu g¢alismalar firmanin Griind veya rakip
urtinler hakkinda bilgi toplanmasi amaciyla ve bilimsel ve egitimsel amagla yuruttlmelidir.

8.12. Pazarlama sonrasi c¢alismalari, arastirma gorintisi altinda tanitim ve hekimleri etkileme amaciyla
yapllamaz.

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

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,
b) Konusma/sunum yaptiginda konugsmanin/sunumun basinda,

beyan etmek zorundadir. (YénMad.6.9)

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

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

8.8. Finansal Destekler (Sponsorluklar): Sz konusu sponsorluga tanitim amagl olmayan malzeme ve etkinlikler, hasta 6rgitlerine ve
Internet sitelerine verilen destekler dahildir. Dogrudan veya dolayli destek veren ilag firmasiin adi ve ne tiir katkida bulundugu, Rekabet
Kurumu’nun kisitlamalarma ve sponsorluklar konusundaki mevzuata uygun bigimde, etkinlik sirasinda ve belgelerinde agikca
belirtilmelidir.

8.10. Gizli Tamitim ve Haber Gériintiisiinde Ortiilii Tanitim: Tibbi dergilerde bir firma tanitim malzemesinin yaymlanmasim finanse
ediyorsa veya yaymlanmasint baska sekilde destekliyor veya sagliyorsa, yazi bagimsiz editoryal malzemeye benzer bigimde
yaymlanmamalidir.

[lanlar haber goriintiisinde yaymlanmamalidir.

Bir haber veya rapor goriintiisii altinda gizli veya ortiilii ilag tanitim1 yapilmamalidir. Sponsorlugun agiklanmasi gerekir.

Aragtirmalar sirasinda tanitim amaci giidiilmemelidir. Yiiriirliikteki kurallarin lafzia baghligin kanitlanmasi, 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 amacl olabilir. Bu iki asama birbirinden ayr1 tutulmalidir.

Tanmitimda IQVIA brik satis verilerinin kullanimi ilkeler’e uygun degildir.

I¢ ve dis kaynakli pazar arastirmasi malzemelerinin lkeleri ihlal edip etmedigi kontrol edilmelidir. Verinin alindig1 kaynagin giivenilir
olmast verinin Ilkeler’e uygunlugunu garantilemez.

8.13. Saghk meslek mensuplarinin aldiklar1 destekleri beyan etme zorunlulugu: Yonetmeligin 6. maddesi 9. fikrasi, saglik meslek
mensuplarindan  aldiklart  her tiirlii deste@i, her makale yazdiginda makalenin sonunda, konusma/sunum yaptiginda
konugmanin/sunumun basinda beyan zorunlulugu getirmekte oldugundan, yapilan desteklerden dnce her bir saglik meslek mensubuna
bu zorunlulugu hatirlatmak uygundur.
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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 yazil izinleri
alinmali, advers etki bildirimi, ivedi uyari durumlari disinda postalama listelerinden ¢ikma talepleri hemen yerine
getirilmelidir.

.9.2. Tanitim yalnizca tanitilan konuyla ilgili, bu bilgiden faydalanabilecek hekim, dig hekimi, eczacilara
yapiimalidir.

9.3. Toplanan Bilginin Gizliligine Saygi

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

Madde 10- Bilim Servisi ve Gorevleri

10.1. Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu binyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda galismak Uzere,
pazara sundugu tibbi tGrlGnler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir Bilim Servisi kurar ve servis personeli arasindan
bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu belirler. .(YénMad.11.1) (EFPIA,15.02.9;18.02.a) Firmalar bilim servisi sorumlularini
AIFD’ye bildirir. Bilim Servisinde sadece hekim / dis hekimi veya eczacilar galisabilir. (YonMad.4.1.c).

10.2. Bilim Servisi firmanin ruhsatina/iznine sahip oldugu rinlerin 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 gegtiklerini,
duzenli 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 turli bilgi ve belgeyi saglar.
(YonMad.11.5.b)

10.5. Bilim Servisi sorumlusu Bakanlikga tibbi Grlnlerin 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 Urdn tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, calistiklari bdlgeyi, tanitim
yaptiklari saghk meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari Griin adlarini, ise baslayis veya ayrilis tarihlerini
kayit altina alinir, istenildigi takdirde Kuruma ibraz edilir. (YénMad.11.5.¢)

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

10.9. Bir hekim, dis hekimi veya eczacinin yazil istegi Uzerine ruhsat/izin sahibinin Bilim Servisi tarafindan
bizzat yapilan bilgilendirmelere iligkin bilgi ve belgeler bes yil sire ile Bilim Servisi tarafindan saklanir.
(YénMad.11.5.d)

10.10. Bilim servisi, Kurum tarafindan ilan edilen “Ek izlemeye tabi ilaglar” listesini strekli takip ederek listede
yer alan Urlnlerin tanitim malzemelerine, ters eskenar siyah tggen V¥ sembollini ve bu semboli takiben “ Bu
ilag ek izlemeye tabidir.” ifadesini eklemek zorundadir. (YénMad.11.5.e). Bu sembol ve standart agiklayici beyan
urinin  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 Aciklamalari ve Gerekceler

10.: AIFD iiyesi firmalar, belirledikleri sorumlularin (Medikal Direktér, Medikal Miidiir, Ruhsatlandirma Sorumlusu, Uyum Sorumlusu
veya firmanm uygun gordiigii diger sorumlular) adlarim, kisa 6z gegmislerinin, acil ulasim icin telefon ve internet adreslerinin AIFD
Genel Sekreterliginde giincel olarak bulunmasini saglarlar.

10.1.2.a. Bilim Servisi Sorumlusu, kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin dagitimindan ve yapilacak etkinliklerin uygulanmasindan
once Tanitim Ilkeleri’ne ve mevzuata uygunlugunu incelemek ve onaylamaktan sorumlu kilinmalidir. Bu kisi malzemenin son halinin
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incelendigini, kendi goriisiine gére malzeme veya etkinligin Tanitim {lkeleri ve diger mevzuata, {iriiniin KUB’ne uygun oldugunu, {iriin
hakkinda sunulan bilgilerin dogru, dengeli, gergekei bigimde sunuldugunu tasdik etmelidir.

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

Bes yil saklama siiresinin malzemenin son yaygin kullanimindan sonra basladigina 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 kurallaria
uygun saklanmalidir.

10.10. Ek izleme, ters iiggen: Saglik meslegi mensuplarmni ve hastalari tiim siipheli advers reaksiyonlar bildirmeye tesvik etme amact
tastyan ters siyah liggen ve agiklayici standart beyan metni ek izlemeye tabi ilaglarin basili ve elektronik ortamda saglik meslek
mensuplarma sunulan tanitim malzemelerinde, KUB/KT’lerinde ve hastalara verilen bilgilendirici malzemelerde yer almalidur.

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

Ruhsat sahibi; (1) Ek izlemeye tabi ilaglarin listesini siirekli takip ederek ilaglarinmn KUB/KT’sinde ¥ isaretine ve ek izlemeye iliskin
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) Ilgili oldugunda siyah isaret ve standart agiklayic1 ifadenin
KUB/KT’ye eklenmesi veya cikartilmasi igin gerekli varyasyon miiracaatinda bulunur.

Siyah simge V ve agiklayic1 beyan metni (IFU Kilavuzu 3.4)

Ters siyah (iggenin V¥ her bir kenarinin minimum uzunlugu 5 mm olmal ve tiggeni takip eden standart ciimlenin biyiikligi ile uyumlu
olmalidir.

Listede yer alan ilaglarin KUB’lerinin en iist kisminda ilacin ticari admnin iistiinde asagidaki beyana yer verilecek ve beyanin hemen
oncesinde ters eskenar iiggen simgesi yer alacaktir. “ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 yardimci
maddelerin belirtilmesinden sonra yer alacak ifade asagida sekilde olacaktir: “ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni guvenlilik
bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in IFU Kilavuzu 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

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

ilaci listeye ekleme ya da ¢ikartma karari ruhsatlandirma siireci sirasinda alinirsa (6rn; ruhsat bagvurusu, endikasyon ilavesi, ruhsat
gegerlilik siiresinin uzatilmasi gibi...) KUB/KT; siyah iiggen simge ve agiklayict beyan metninin iiriin bilgilerinden ¢ikartilmasi ya da
eklenmesi igin siire¢ sona ermeden giincellenmelidir.

ilaclari ek izleme listesine alma Kriterleri:

15 Nisan 2014 tarihinde yayimlanan “ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik’in 8 inci maddesinin sekizinci fikrasi uyarmca
asagidaki kategorilere giren ilaclarim listeye dahil edilmesi zorunludur: (1) flacin uluslararasi uygulamalarda ek izleme listesinde yer
almasi. (2) Ruhsat miiracaat: olan ve ruhsatli biyobenzer ilaglar. (3) Ulkemizde 6zel izleme sistemleriyle takip edilen ilaglar (6rn; ilag
giivenlik izlem formu, web tabanli izleme sistemleri, kisitli dagitimi yapilan ilaglar gibi). (4) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi'nin Ozel durumlarda ruhsatlandirilan/ruhsat miiracaati olan ilaglar. (5) Ruhsatlandirma sonrasi giivenlilik galismasi
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 tiim biyoteknolojik ilaglar. (8) 01.01.2011 tarihinden sonra ruhsatlandirilan tiim kan triinleri. (9) Kurumun
gerekli gordiigii ilaglar.

Ek izleme listesinde kalmasi icin ilk 6ngoriilen siireyi tespit etme kriterleri
Kurum, Tiirkiye’de ruhsat almasindan bes yil sonra listede yer alan bir ilac1 listeden ¢ikarir veya bu siireyi uzatabilir. Ilacin yasam
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
kullanilmaz, 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 onaylanmis olmalidir.

11.3. Siirekli kullanilan malzemeler; iceriklerinin giincel Yonetmelik ve ilkeler ile uyumlu oldugunu teyit icin en
az iki yilda bir yeniden onay siirecinden ge¢cmelidir.
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11.4. Firma butln onay belgelerini ve ilgili malzemeleri, onaylanmis malzemelerin son kullanimindan sonra en
az bes yil saklamalidir.

11.5. Tanitim ilkeleri Egitimi, Gdzetimi, Sertifikasyonu

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

11.5.2. Egitim, gbzetim ve sertifikasyon, Bilim Servisi'nin gézetiminde yetkili birimlerce yurGtdltr. Urlin tanitim
temsilcilerinin (UTT) egitimi 12. maddede agiklanmistir.

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

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

11.1.a. Onay islemi, tanitimin bu Ilkeler ve ilgili Yonetmelik 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 goriislerine gére ilkeler’e
uygun oldugunu belirtmelidir.

11.2. Toplantilarin Kilavuza Uygun Sisteme Girilmesi ve Onaylanmasi: Yonetmelige ve ilgili Kilavuza gére Saglik Bakanlig
sistemine girilmesi gereken toplanti ve katilimci bilgileri, ciddi yaptirimlarla kargilasmamak i¢in firma iist yonetimince dikKkatle 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 Ilkeleri konusunda yapilacak egitimler, belgelenmelidir.
Firma elemanlarinin, Tanitim Ilkeleri konusunda AIFD tarafindan veya AIFD’nin onay1yla diizenlenen egitim toplantilarina katilimi da
sertifikasyon icin yeterli sayabilir.

Madde 12- Uriin Tanitim Temsilcileri, Egitim, Hizmet ici Egitim ve Yeterlilik

12.1. Uye firmalar, Grinlerinin tanitim ve satisindan sorumlu olarak calisan, s6zlesmeli galisanlar danhil firmalari
adina, hastaneleri ve diger saglik kurumlarini ziyaret ve tanitimla gérevli firma temsilcilerinin (Uriin tanitim
temsilcisi - UTT) gecerli saglik 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
calisabilirler. (YénMad.10.2.a) (1/1/2019 tarihinde yiiriirliige girmistir.)

12.3 Universitelerin, Grin tanitim temsilcisi yetistiren bolimlerinden mezun olanlara diplomalarini ibraz etmeleri
hélinde yeterlilik belgesi diizenlenir. En az yiiksekokul 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 diizenlenir. (Ancak Ydnetmeligin yayimi tarihinden énceki bes yil igerisinde
fiilen iki yil Gran 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 triin tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi
tarafindan formati Kurumca belirlenmis bir “Urlin Tanitim Temsilcisi Kimlik Kart” dizenlenir. Kimlik Karti
olmamasi durumunda Grin tanitim temsilcisi olarak g¢alistirilamazlar. (YénMad.10.2.b)

12.6. Uriin tanitim temsilcileri tanitimini yaptiklar Griinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve
bilgilerle donatilmis olmalidir; bu amagla kendilerinin uygun temel ve hizmet i¢i strekli dizenli egitimi aldigi
firmaca takip edilir.

12.7. Firmalar Grtn tanitim temsilcilerinin etkinliklerinden sorumludur.
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12.8. Ur_'un tanitim temsilcileri gorevlerini sorumlulukla yerine getirirken daima ylksek etik standartlara ve
Tanitim llkeleri’ne uygun davranirlar.

12.9. Uriin tanitim temsilcileri, hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi
bir GrGin ve benzerinin tanitimini yapamazlar ve tanitim malzemesi veremezler. (YénMad.10.2.c) Diyetisyenlere
enteral ve parenteral beslenme urinleri 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, urdn tanitimi sirasinda drdinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylari
firmalarindaki ilgili Bilim Servisine, Urlin Givenliligi Sorumlusuna yurirlikteki mevzuat ile uyumlu sekilde derhal
iletirler. (YonMad.10.1.¢)

12.12. Urlnlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu hekimin bilgilendirilmesi
ve doklimante 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 kullanacaklari bilgileri hekim, dis hekimi ve eczaciya,
gerektiginde tanitim malzemesi destegiyle, Uriin hakkinda bilinmesi gereken her turli olumlu ya da olumsuz
veriyi tam ve dogru olarak iletmek zorundadirlar. Bunu saglamak amaciyla, firmalar tanitilan her ilacin teknik
yonleri hakkinda urin tanitim temsilcilerine egitim - ydnlendirme malzemeleri hazirlarlar.

12.14. Egitim - yénlendirme malzemeleri dogrudan veya dolayli olarak, ilkeler'in ihlaline neden olabilecek
herhangi bir materyal icermemeli, bdyle algilanabilecek bir davranisi tesvik etmemelidir.

12.15. YurdrlUkteki mevzuatla uyumlu olarak, talep edildiginde ziyaret edilen hekim, dis hekimi, eczacilara
artinin gincel Kisa Urin Bilgisi, Griin tanitim temsilcisi tarafindan temin edilmelidir.

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

a) ilgili idarf amir, Griin tanitim temsilcilerinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklari (iriin tanitimi amagh
gérusmelerin yapilabilmesini temin etmek Uzere, ¢calisma duzenlerini gézeterek en uygun zamani tahsis eder.
Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatamaz. Ornegin acil servislerde (riin
tanitimi yapilamaz.

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

12.17. Urlin tanitim temsilcilerinden bagdis ve benzeri gibi adlarla da olsa, saglik kurum ve kuruluslarina girisleri
icin (icret talep edilemez. (YénMad.10.4) UTT’ler ziyaret olanagi saglamak icin hekim, dis hekimi, eczacilara
herhangi bir parasal veya ayni tegvik veya teklifte bulunmamalidir. Ziyaret suresi karsihdi herhangi bir Gcret
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 yapistirlamaz. Ancak agilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya
obeziteyle micadele gibi konularda saglikli yasamin tesviki amaciyla Bakanhgin gergeklestirdigi
kampanyalarda kullanilacak afig ve benzeri tanitim materyalleri bu hikmun disindadir. (YénMad. 10.5)

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

a) Uriin tanitim temsilcisi Kurum tarafindan uyarilir;

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

c) Ug ay sireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair yaptirimin uygulandigi tarinten sonraki bir yil
icerisinde aykiri herhangi bir fiilinin tekrari halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil streyle askiya alinir.

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

d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda Grdn tanitim temsilcisinin aykiri fiillerinden dolay1 Ydnetmelikte belirtilen
yaptirimlar uygulanir.

12.20. Uriin tanitim temsilcilerinin egitim, yeterlilik belgesi siresi, belgelendirme ve kayitlara iligkin usul ve
esaslar Kilavuz ile diizenlenir.
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Madde Aciklamalar ve Gerekeeler

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

12.1. Sozlesmeli ¢ahisanlar: Firmanin bordrosunda yer almayan, bagka bir girketten hizmet alinarak ¢alistirilan kisilerdir.

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

12.10. Uriin Tamitim Temsilcileri Hastalar ile Dogrudan Temasa Gegmezler: Hasta egitim programlar1 Saglik Bakanlig1 onayina
tabiidir .Firma elemanlarinin (veya firma i¢gin ¢alisanlarin), hastalarin saglik raporlari, regeteler ve diger belgeleriyle ilgili islemlerine
yardim ve buna benzer durumlarda hastalarla ve hasta yakinlariyla temas ve iliski kurmalari kesinlikle uygun degildir. UTT aragtirmalara
hasta bulunmasi gibi etkinliklerde yer alamaz.

Regetelenmis 6zel uygulama araglari egitimcileri ile UTT rolleri birbirinden kesinlikle ayrilmalidir. Firmalarin hasta egitimi i¢in ayr
ekipler kullanmalari tavsiye edilir. Hasta egitimi i¢in ayrilan siirede, tanitim amagh veya bu sekilde yorumlanabilecek higbir malzeme
bulundurulmamali, higbir etkinlik yapilmamalidir. Hastalara regetelenmis ilaglarin uygulama araglarini (insiilin pompalari, vs gibi)
uygulama egitimi satigtan sorumlu olmayan ekiplerce yapilmali, bu ekipler tercihan hemsirelerden olugturulmalidir.

12.11. Advers Olay Raporlariin Hekim, Dis hekimi, Eczaci ve Diyetisyenlerden Toplanmasi: Advers olay (ve yan etki) bildirim
raporlari toplama siireci {iriin tanitim temsilcisi temel egitim programi i¢inde yer almali ve diizenli olarak giincelleme egitimleri
yapilmalidir. Farmakovijilans kilavuzuna goére, “Saglik meslegi mensuplartyla direkt iletisim, basinda yer alan haberler, saglik meslegi
mensuplarinin iirlin tanitim elemanlar1 da dahil olmak iizere firma temsilcileri ile goriismeleri, hasta derneklerinin iiyelerine yaptiklari
bildirimler ya da grup davalari sonucunda yapilan bildirimler spontan rapor olarak kabul edilmelidir.”

12.14. Egitim- Yodnlendirme Malzemeleri, yanls 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. Yonetmelik, EFPIA ilkeleri, TTB Hekim-Endiistri iliskileri Bildirgesi ile uyumlu metin.

12.20.. Uriin Tamtim Temsilcileri Smavi; Yeterlilik Belgesi ve UTT Kimlik Kart1 Diizenlenmesi: Giincel metin igin litfen TITCK
sayfasina bakiiz. (Asagidaki metin Ilgili Kilavuzdan alinmistir. Kilavuzdaki madde bagliklar1 ve madde numaralar1 aynen korunmustur.)

Sinav yapanin belirlenmesi

MADDE 6 - (1) Smav yapan, Kurum tarafindan belirlenecek ve tiniversitelere 2017 yilinda yazili olarak bildirilecek sartlarin tiimiinii
saglayan istekli liniversiteler arasindan, 2018 yil1 dahil olmak {izere dort yillik siire i¢in Kurumca belirlenir.

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

Sinav Basvurusu

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

2) Smavlarda basarisiz olan UTT adaylarmin yeni bir snava girebilmek icin tekrar bireysel bagvuru yapmalar1 gerekir.
3) Sinav iicreti siav 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 sayist sinav yapanin resmi internet sitesinde ilan edilir.
2) Sinav 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 sorulari;

a) Smav 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 siavda sorulan sorularin birebir aynismi iceremez.

4) Sinav takvimi, sinav yapan tarafindan ilan edilir.

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

6) Her y1l en az 2 (iki) kez yeterlilik sinav1 yapulir.

7) Sinavda 60 (altmis) ve {izeri puan alanlar bagarili kabul edilir.

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

9) Smav sonuglar1 siav 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
iiriin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara, asagidaki belgeleri Kurum’un ilgili birimine ibraz etmeleri durumunda
Kurumca yeterlilik belgesi diizenlenir.
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a) Diploma veya mezuniyet belgesinin noter onayli sureti ya da mezun olunan okuldan alinan 1slak imzal1 asl1 gibidir olarak onaylanmis
sureti,

b) Lise mezunu olmayan adaylarda, Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nceki bes yil igerisinde fiilen iki y1l {iriin tanitim temsilcisi olarak
caligtig1 belirten ve ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma iletilen resmi yazi,

¢) Niifus clizdan1 fotokopisi,

¢) 2 adet fotograf,

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

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

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

4) UTT bilgi bankas1 kullanimu ile ilgili hususlar Kurumca yayinlanacak kilavuzda ilan edilir.

UTT kimlik karti diizenlenmesi

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

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

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

13.1.1. Numuneler hasta tedavisi amaciyla dagitiimaz.

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

13.1.3. Numuneler bir ilacin satigini, teminini, kullanimini, tavsiye edilmesini artirmak amaciyla dagitiimamaldir.
13.1.4. Regeteli ilaglarin numuneleri kongre standlarinda dagitilamaz.

13.2. Tanitim numunesi dagitilacak Uriin piyasada bulunmalidir. (Kilavuz Mad.7.2)

13.3. Ruhsat/izin sahibi, bedelsiz tanitim numunelerinin Gretim bildirimi ve dagitim bildirimi diginda kalan i¢
surecleri icin kendi binyesinde imalat, ithalat ve dagitimina ydnelik olarak kayit, takip ve kontrol sistemi kurar,
surecleri olusturur, sorumlularini belirler. Bu sureglere iliskin kayitlar ilgili geri cekme mevzuat hukimlerine
gore, bedelsiz numunelerin de gereginde glvenli geri g¢ekilebilmesini saglamak Uzere olusturulur ve talep
edilmesi halinde Kuruma bildirilir. (YénMad.9.1.a, Kilavuz 7.16).

13.3.1. Ruhsat/izin sahibi -ruhsatina/iznine sahip oldugu beseri tibbi trlnlerin- bedelsiz tanitim numunelerinin
Uretim bildirimini [1.01.2022 tarihinden itibaren]; dagitim bildirimini [1.06.2022 tarihinden itibaren] yapmakla
yukimludir. (Kilavuz Mad.7.3; 7.4)

13.3.2. Bedelsiz tanitim numunesi dagitim bildirimi; Grin tanitim temsilcisi tarafindan hekime, eczaciya ve dis
hekimine bedelsiz tanitim numunesinin verildigi tarihten itibaren en ge¢ 60 (altmig) guin igerisinde ITS izerinden
yapilir. (Kilavuz Mad.7.6)

13.3.3. Kurum tarafindan ilan edilen “Bedelsiz Tanitim Numunesi Uretim ve Dagitim Bildirimi Yapiimasi
Zorunlu Olmayan Uriinler Listesi’ndeki triinlerden bedelsiz tanitim numunesi olarak uretilenlerin/ithal
edilenlerin ve bu Kilavuzun yayimlandigi tarinten énce (retilen/ithal edilen bedelsiz tanitim numunelerinin ITS
Uzerinden Uretim ve dagitim bildirimi yapilmasi zorunlu degildir. (Kilavuz Mad.7.14)

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

13.5. Tanitim numunelerinin ambalajlarinda ticari barkod, fiyat kuptri bulunmamasi esastir. (YénMad.7.8) Dis
ambalajda Uretim sureci, geri gekme ve stok takip amaciyla gerekli bilgiler yer almalidir. Bedelsiz tanitim
numunesi olarak uretilenlerin/ithal edilenlerin karekod bilgisinde yer alan barkod ile beseri tibbi Uriintn
barkodu ayni olmalidir. (Kilavuz Mad.7.9)

Barkod/satilabilir karekod iceren beseri tibbi Griinun, bedelsiz tanitim numunesi olarak dagitiminin yapiimak
istenmesi durumunda ruhsat/izin sahibi tarafindan Kurum’dan yazili onay alinir. Onay almis s6z konusu
drdnler icin ITS lizerinden bedelsiz tanitim numunesine déniistiirme islemleri ruhsat/izin sahibi tarafindan
yapilir. .(Kilavuz Mad.7.10)

13.6. Bedelsiz numuneler, azaltiimis miktarlar igerir. Ancak, enteral beslenme Urlnlerinde ve teknik nedenlerle
azaltilamayan urlinlerin numunelerinde bu sart aranmaz; dagitimin yapilmak istenmesi durumunda ruhsat/izin
sahibi tarafindan Kurum’dan yazili onay alinir. (Kilavuz Mad.7.11) Numuneler pazarlanan en ki¢cik ambalajdan
biylik olamaz. (YénMad.9.1.b)

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

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

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

13.10. Kurumun resmfi internet sayfasinda ilan edilen “Numune Dagitimi Yapilamayacak Olan ilaglar” listesinde
yer alan Urtinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez. (YénMad.9.1.e)
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13.11. **Yeni ilag”, ruhsat basvurusu Uzerine bir endikasyonda piyasaya verilmesine yeni ruhsat verilmis veya
var olan bir ruhsata ek olarak, yeni bir endikasyonda regetelenmesine izin verilmis bir trindir. Var olan
endikasyonlarda ruhsatlanan yeni dozaj formlari, yeni ticari sekiller yeni ila¢ olarak kabul edilmez.

13.12. AIFD Uyelerinin Numune Dagitim Kurallar:

13.12.1. Recgete yazmaya yetkili bir saglik meslek mensubunun (hekimin veya dis hekiminin) tarihli ve imzali
yazil ilk isteginden itibaren kendisine bir ilaci tanimasi amaciyla o riiniin azaltilmis numunesi, yilda 4 (dort)
adedi asmayacak miktarda sadece 2 yil (24 ay) suresince verilebilir. (4 x 2 yil kurali) Yeni ilaglar* icin de ayni
kural gecerlidir. (Madde 13.11’e bakiniz.) Enteral beslenme Urunleri tadim numuneleri bu kisitlamaya tabi degildir.

13.12.2. Bir Grindn herhangi bir yilda dagitilabilecek toplam numune miktari, o Grtn i¢in Yonetmelik Numune
Dagitim Kurallarina uygun olarak bir 6nceki yil satigina gére belirlenen toplam miktari agsamayacagdi gibi, istekte
bulunan bir hekime numune, ancak AIFD ilkeleri 13.12.1°de belirtildigi gibi “hekimin ilk istekte bulundugu tarihten
itibaren baglayan 2 yil suresinde, yilda en fazla 4 numune” kuralina gére dagtilabilir.

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

13.12.3.1. Her bir beseri tibbi Griin igin piyasaya ¢ikis tarihinden (ITS sistemine firmanin ilaci kaydettigi tarih)
itibaren asagidaki sekilde hesaplanacak miktarlarda bedelsiz tGrlin numuneleri dagitilabilir: Numune dagitimlari
TITCK ITS Numune takip sistemine kaydedilir.

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

13.12.3.3. ikinci takvim yilinda bir 6nceki [takvim] yilina ait satis miktarinin %5’ini gegmeyecek miktarda;
13.12.3.4. Ug, dért ve besinci takvim yillarinda bir dnceki yila ait satis miktarinin %3’tnii gegmeyecek miktarda;
13.12.3.5. Besinci takvim yilindan sonra, her yil bir dnceki yila ait satis miktarinin %1’ini gegmeyecek miktarda.

13.12.4. Enteral beslenme iiriinlerinin tadim numuneleri AiFD 4x2 numune kisitlamasi kapsaminda
degildir. Enteral beslenme Urinleri Yonetmelikte belirlenen “azalan miktarlar’ kuralindan da muaftir. Farkl
aromalar iceren enteral beslenme urdnlerine ait tanitim numunelerinin yillk daditim miktarlari, aromadan
bagimsiz olarak tek bir Griin gibi degerlendirilerek hesaplanir. Enteral beslenme urlinlerinin tadim numuneleri,
yil kisitlamasi olmaksizin, dagitimi yapilan Grtin grubunun toplam yillik satis miktarinin %5’ini gegmeyecek
miktarda dagitilabilir. (YénMad.9.1.f)

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

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, imzal1 ve tarihli bir istek {izerine yapilabilir. T.C.
mevzuati numune dagitimma miktar kisitlamasi getirmekle birlikte dagitim siiresini kisitlamamakta, eczactya numune verilmesini
engellememekte, ayrica dagitimi hekim ve dis hekiminden yazili imzali 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) yiiriirlilkteki mevzuata uygun olarak fatura {izerinde gosterilmelidir.

13.1.2. Hekimlere veya kliniklere arastirma amaciyla veya tedaviye baslama kiti i¢inde verilen ilaglar, orijinal ticari ambalajlarda veya
numunelerden olusturularak verilemez, bunlarin ambalajinda fiyat kupiirii ve ticari ila¢ barkodu bulunmaz.

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

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

13.3.b. Kayat, takip ve kontrol sistemleri tedavi baglama kitlerini ve aragtirmalarda kullanilan ilaglar1 da kapsamalidir.

13.12. Eczacilara Numune Verilmemesi: AIFD, EFPIA’nin AB Direktifi yorumunu da dikkate alarak, eczactya regeteli ilag numunesi
verilmesini uygun bulmamaktadir. (Yonetmelik ve ilgili Kilavuz, eczacilara numune verilmesine izin vermektedir.)

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

13.12.2. iki firmanm aym iiriinii pazarlamas: (ortak tanitim, co-promotion) durumunda dagitabilecek numune miktari: Aym
ticari ad altinda birden fazla firma tarafindan dagitilan veya tanitilan bir tirtiniin dagitilabilecek toplam numune miktari ilgili maddelerde
belirtilen miktar1 asamaz. (%5-%3-%1 ve 4x2 kurallar1 gegerlidir.). Ortak tanitim yapilan iriinlerin basvurularinda, ruhsat sahibi
firmanin ilgili birimden almis oldugu ortak tanitim i¢in onay yazisi istenebilir.

13.12.3. Dagitilabilecek bedelsiz numune miktarimin (bir 6nceki yihn satisimin yizdesi) belirlenmesi: Yonetmelige gore 1 Ocak
2013 tarihinden itibaren, bedelsiz beseri tibbi iiriin numunelerinin yillik dagitilan miktari, ilgili tiriiniin piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren
asagidaki tablodaki hesaplama yontemine gore bulunacak miktar1 asamaz. Bu hilkmiin uygulanmasina her bir beseri tibbi {irlin i¢in
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piyasaya ¢ikis tarihinde baslanir. (YénMad.9.1.f, Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitim Kilavuzu)

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

13.12.4. Enteral oral beslenme iiriinlerinin tadim numunelerinin dagitimi: Enteral oral beslenme {iriinleri, cogunlukla geri 6deme
kapsaminda olan, dogal iiriinlerle ve yollarla beslenmelerinde sorunlar olan kisilerce kullanilan iiriinlerdir. Uriinlerin icilmesini
kolaylastirmak icin eklenen tat ve kokularin kullaniciya (hastaya) tattirilmast akilei tedavi agisindan biiyiik onem tasidigindan,
diyetisyenlere ve uygulayici hekimlere regetelemeden 6nce kullanmak tizere {iriin tadim numuneleri birakilmasi genel kabul géren bir
uygulamadir. Oral enteral iiriinlerin tadim numunelerinin siirekli dagitimi, dagitilan numunelerin takip amaglh kayd: yapilarak, Tanitim
Ilkelerinde belirtilen {ist stir asiimamak kosuluyla miimkiindiir.

Madde 14- Tanitim Malzemeleri, Tibbi - Egitici Malzemeler

14.1. Beseri tibbi Urtnlerin tanitimi yalnizca hekim, dis hekimi ve eczaciya yapilir. Beseri tibbi Grlinlerin hekim,
dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken herhangi bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez
ve sOz verilemez. Adi gecen 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 iliskili olarak veya bir regeteli ilaci
regetelemeleri, temin etmeleri, uygulamalari, kullandirmalari, énermeleri, alip satmalarini tesvik olarak
algilanabilecek, hicbir hediye veya hediye niteligi tasiyan hatirlatici malzeme veya parasal degeri olan, nakit
veya ayni bir avantaj, veya kisisel hizmet, dogrudan veya klinikleri, kurumlari veya tglincl sahislar Gzerinden
dolayli, saglanamaz, verilemez veya sozu verilemez (6rnegin, spor veya eglence yerleri biletleri. elektronik
cihazlar, sosyal orf ve adetlere uygun hediyeler, vb.) Para, para yerine gegecek kupon ve benzerleri ve kisisel
hizmetler de verilemez. Buradaki tanimiyla kisisel hizmetler, SMM’'nun meslegiyle ilgili olmayan ve SMM’na ve
HO temsilcisine kigisel yarar saglayan hizmetlerdir. (EFPIA, 11.01; IFPMA 2019,7.5.1.1)

SMM’lerin, SK Uyelerinin veya Hasta Dernekleri Temsilcilerinin (dogrudan veya dolayl olarak) kigisel
menfaatlerine yonelik hediyeler (spor veya eglence biletleri, sosyal nezaket hediyeleri gibi) yasaktir.

Nakit, nakit esdegeri veya kisisel hizmetlerin saglanmasi veya teklif edilmesi de yasaktir. Kisisel hizmetler,
meslekle ilgisi olmayan ve Aliciya kisisel bir fayda saglayan her turll hizmettir. (EFPIA, 11.01)

Hatirlatici tanitim malzemeleri, tanitim amaciyla verilen parasal olmayan bir malzemedir. (tanitim malzemeleri
bu kapsama girmez). Regeteyle Satilan ilaglarin tanitimiyla ilgili olarak SMM'lere, SK (iyelerine veya HO
Temsilcilerine hatirlatici tanitim malzemeleri saglanmasi veya teklif edilmesi yasaktir. (EFPIA,11.02)

14.3. maddesinde tanimlanan SMM’na dagitilabilecek malzemeler hediye yasaginin etrafindan dolanma olarak
yorumlanabilecek highir malzeme ve materyal iceremez. (EFPIA, 17.03)

14.3. Hizmeti ve Hasta Bakimini Artirici Tibbi Malzemeler ve Egitim Malzemeleri

14.3.1. Hizmeti, hasta bakimini artirici malzemeler ile tibbi bilgi paylasim ve egitim malzemeleri ve materyalleri,
s6z konusu her bir malzeme,

(i) gercek veya algilanan degeri mitevazi ise;

(i) tibbi pratik veya eczane hizmetleriyle dogrudan iligkili ise ve rutin is uygulamasi niteligine sahip degilse;
(iii) hasta bakimina dogrudan yarar saghyor ise;

saglik meslek mensuplarina verilebilir. (EFPIA, 17.01, 17.02)

Bu tir malzemeler, her biri teker teker kurallara uygun olsalar da, gerektiginde verilebilir.
Tibbi malzemeler tGzerinde sirket adi yer alabilir, Griin adi yer alamaz. Urin adi malzemede ancak, hastanin
artin veya malzemeyi dogru kullanimi igin elzemse, yer alabilir. (IFPMA 2019, 7.5.2)

Uye firmalar bu madde ¢ergevesinde olusturulacak kilavuzlardaki uyarilara uygun davranmalidirlar. (EFPIA, Annex
c)

14.3.2. Firma tarafindan diizenlenen bir toplantida, (6rnegin, bilimsel toplanti, trin tanitim toplantisi ve benzeri
toplanti ve konferans, uydu sempozyum ve digerleri) katilan sadlik 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.
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14.3.3. Tanitim yardimci malzemesi (hatirlatici malzeme) Tanitim malzemeleri arasinda yer almayan,
SMM’lere hatirlatmak amaci ile dagitilan parasal olmayan malzemelerdir. Regeteli Grinlerin tanitiminda bu tur
malzemeler dagditilamaz, saglanamaz.

14.3.4. Tibbi Bilgi Paylagim ve Egitim Malzemeleri / Hasta Bakimina Yardimci Bilgi - Egitim Malzemeleri
(EFPIA, 17.01-.04)

Saglik meslek mensuplarina kendi egitimleri ve bilgileri artirmalari icin veya hastalarinin hastaliklari ve tedavileri
konusunda yardimci olacak bilgi ve egitim malzemeleri, bu malzemeler dncelikle egitim amacl olduklari ve
kendileri maddi deger tasimadiklar takdirde, dagitilabilir. Hasta kullanimi amaciyla hekimlere dagitilan
malzemelerde firma ismi yer alabilir, Griin adi yer alamaz. Urlin adi malzemede ancak, hastanin (riinii veya
malzemeyi dogru kullanimi igin elzemse, yer alabilir. (IFPMA 2019,7.5.3)

14.4. Tibbi Yayinlar, Kitaplar ve Dergiler

Firmalar basili veya elektronik ortamda ders kitabi niteligindeki (textbook) mesleki ve tibbi kitaplari, dergi
aboneliklerini kisisel kullanimlari i¢in 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 23. Maddede belirtilen deder 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 yikimlulik 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 Urinu ve benzeri kisisel yarar amagl hediyeler saghk meslek
mensuplarina sunulamaz, verilemez.

14.7. Hatirlatici basili bir tanitim malzemesi yalnizca asagidakileri iceriyorsa Madde 5.2’de belirtilen zorunlu
bilgilerin yazilmasi gerekmez:

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

14.8. Tanitim malzemelerinin saglik kuruluslarinda hastalarin gérecegi sekilde sergilenmemesi icin 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 teamullere uygun olduklari sirece, deger aktarimlari
kapsaminda degildir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

14.3. Neler Tibbi Bilgi Paylasim ve Egitim Malzemeleri kapsaninda kabul edilmektedir?

14.3.1. EFPIA, AIFD ve iiyesi diger derneklerin, iiye firmalara yon gosterecek drnekler ve tanimlar yapmasini dnermistir. Tibbi Bilgi

Paylasim ve Egitim Malzemelerinin SMM 'na dagitimi, 14.3 maddede belirtilen “hediye yasag1” maddesinin etrafinda dolanmak, yasag1
delmek i¢in kullanilmamalidir.

14.3.1. Rutin is uygulamasi niteligine sahip malzemeler nelerdir?

Soru: Rutin is uygulamasi niteliginde olan bu nedenle firmalarin vermemeleri gereken malzemelere drnek verir misiniz?

Yamt: Stetoskop, ameliyat eldivenleri, kan basinct monitérleri, igneler gibi malzemeler, saglik ortaminda rutin kullanilan ve saglik
meslek mensuplarinin bizzat kendileri veya isverenleri tarafindan saglanmasi gereken malzemelerdir.

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 iiriin markasi bulunamaz.(EFPIA)

14.3.5. -Bilgi paylasim ve egitim malzemesi i¢eren, miitevazi de@eri agsmayacak maliyette ve algilanan degerde, DVD ve hafiza flash
diskleri saglhik 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.

Hastalara yonelik malzemeler firmanin bilim servisi tarafindan hasta tedavisine dogrudan fayda saglayacagi onaylanmis, miitevazi
degerde, hastalara veya yakilarina hekim ve eczacilar eliyle ulastirilabilen malzemelerdir. Bu tiir malzemeler kongre standlarindan
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dagitilamaz fakat birer 6rnekleri standda teshir edilebilir. Bu malzemeler iizerinde dagitan firmanim ismi veya logosu yer alabilir.
Hastalara dagitilmak iizere hazirlanan materyallerin {izerinde ilag adi, ancak amaca uygun kullanilmalar1 i¢in mutlaka gerekliyse yer
alabilir. Hastalara yonelik higbir malzeme, hastalarin veya yakinlarinin bir ilaci talebini olugturmaya yonelik olmamalidir.

14.3.4. Hasta bakimin1 kolaylastiran bilgi ve egitim malzemeleri

Soru: Bilgi ve egitim malzemeleri 6rnekleri nelerdir?

Yanit: Hastalara yardimce: bilgi ve egitim malzemeleri yiiklenmis bir tasinabilir bellek, verilen malzeme ile kapasitesi uyumlu ise,
hekimlere verilmesi kabul edilen bir malzemedir. Ote yandan, hastalara bilgi aktarmak icin kullaniliyor olabilse de tablet bilgisayar,
SMM ’na ayrica bir deger aktarimu olarak kabul edileceginden, verilmesi uygun goriilmeyen malzemeler arasinda yer alir.

14.3.7. Regeteli ilaglarin tanitim malzemeleri, sloganlari, gérselleri, ilag firmalarinca dagitimina izin verilmeyen, bagka firmalarin veya
kurumlarin dagittig1 malzemeler (6rnegin, takvim, ajanda) iizerinde de yer alamaz.

14.3.8. Soguk zincirde dagitilmasi gereken tiriinler igin, eczanelere veya depolara bedelsiz verilen, ilgili ilacin hastalara veya hekimlere
soguk zincir kogullarinda 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 Kagitlari: Ilag firmalar1 eczanelere receteli ilaglar icin plastik torbalar,
ambalaj kagitlar1 ve benzer malzemeler dagitamaz. Recetesiz satilan iiriinler bu madde kapsamina girmez.

14.3.10. Ticari Markalarin, Tanitim Mesajlarinin Resmi Belgelere Basilmasi: Beseri ilag ticari markalarinin veya bunlart hatirlatan
mesajlarin resmi belgeler, recete koganlari veya ¢ocuklara veya halka dagitilacak malzemelerin iizerine 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
alind1 belgesi ve/veya demirbas kaydi belgesi firma tarafindan alinmasi da yeterlidir.

14.5.1. Cekilisle Tanitim ve Dagitim: Sans oyunlariin tanitim etkinliklerinde kullanim1 Yo6netmelikle yasaklanmustir.

14.5.2. Bilgi Yarismalari: Firma tanitim toplantilarinda ve kongrelerde katilimcilarin bilgi diizeyini 6l¢mek ve etkinlige ilgiyi artirmak
amaglariyla firmalar, toplantinin 6niine gegmeyecek sekilde planlanmug bilgi yarigmalari yapabilir fakat yarigsma sonunda 6dil verilemez.
Cekilisle 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 numaralari, posta kutusu, posta adresi veya
internet ulagim adresi yer alabilir.
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15. Bagislar

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

15.1. Bagislar ve Hibeler (YénMad.6.10), EFPIA, 12.01)

Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalari durumunda kamuya ait saghk kurum ve kuruluslari ile kar
amaci gitmeyen saglik kurum, kurulus ve organizasyonlarina ve hasta orgutlerine, finansal veya ayni veya
baska sekilde bagista bulunabilirler:

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

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

¢) Spesifik bir Uriint tavsiye edilmesini ve/veya recgete edilmesini, satin alinmasini, tedarik edilmesini,
satilmasini veya uygulamasini, regete yazimini tesvik edici olmamak,

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

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

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

f) Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek, bagis yapan tarafindan dokimante

edilerek kayitlara alinmak,

0) Klinik arastirmada kullaniimasi amaciyla yapilacak beseri tibbi iriin, laboratuvar kitleri ve benzeri

bagislari dogrudan koordinatére veya sorumlu arastirmaciya yapmak.

15.2. Saglik kurum ve kuruluslari ancak merkez teskilatlarindan izin alarak veya merkez teskilatlarinin bu
konuda yayinladigi kurallar gergevesinde bagis kabul edebilirler. (YénMad.6.11)

15.3. Saglik meslek mensuplarina dogrudan veya dolayli kisisel bagdis yapilamaz.

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

15.5. Her yil icinde yapilacak bag@islar 21. Madde uyarinca kamuoyuna, 23. Madde uyarinca TiTCK'ya
aciklanacaktir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

15.5. Madde 21°de belirtildigi gibi, hasta orgiitlerine yapilacak bagislar, bu derneklerden alinacak hizmetlerin karsilig1 yapilan 6demeler,
2013’ten itibaren AIFD iiyelerince kamuya acik yayinlanacaktir.
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Madde 16- Bilimsel Toplantilar, Uriin Tanitim Toplantilan ve Agirlama

16.1.1. Kongre, seminer, sempozyum gibi bilimsel toplanti ve egitsel faaliyetler, firmalar tarafindan finansal katki
saglananlar dahil, yeni bir tibbi Grliinl veya kullanimda olan bir tGrinin yeni bir endikasyonunu tanitmak tGzere
en uygun ortamlar olup ayrica meslektaslar arasindaki iletisimi gelistirmek icin 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, galistay ve benzeri toplantilar, bu arada fakat bunlarla
sinirh olmadan 6érnegin danigsma kurulu toplantilari, arastirma ve Uretim tesisi gezileri, klinik ¢galismalar ve
gbzlemsel ¢alismalarin planlama, egitim toplantilari, arastirmaci toplanti ve galistaylari; ister firma tarafindan
ister firma adina dizenlenmis veya desteklenmis olsunlar, bu maddede yer alan prensiplere uygun yer, zaman
ve ortamda dizenlenmeli, toplantinin asil amacina ulagiimasina yonelik olmali, ancak gerekiyorsa ve uygunsa
agirlama icermeli, Tanitim ilkeleri’nin ruhu ve biitiiniiyle uyumlu olmalidir.

16.1.3. Saglik Alaninda Yasamboyu Ogrenim- Siirekli Tip Egitimine Destek (EFPIA, 16)

Saglik Alaninda Yasamboyu Ogrenim veya Sirekli Tip Egitimi (LLH / SAYO / STE / CME) tibbi pratigi
guclendirmek ve hasta bakimini gelistirmek icin SMM’nun bilimsel bilgisini ve yeterliligini artirmayi hedefler. Uye
firmalar farkli nitelikte egitim programlarini yiritebilir veya destekleyebilirler; bu etkinlikler Uriin Tanitimi
olugturmamalidir. Bu etkinlikler Gg¢ farkli yapidan biri olabilir: 1) Bagimsiz Tibbi Egitim: bagimsiz bir kurum
tarafindan dizenlenip yuritilen ve endustri tarafindan parasal destek verilen egitim, 2) baska bir paydas ile
endUstrinin birlikte gelistirdigi programlar, 3) ilag endiistrisi tarafindan yiritiilen SAYO etkinlikleri.

Bagimsiz Tibbi Egitime finansal destek verirken veya dogrudan kendileri veya tiglincii kuruluglarla ortak SAYO
etkinlikleri diizenlediklerinde, Uye Firmalar katihmlarinin ve rollerinin / katkilarinin agikga ve belirgin olarak
aciklanmasinii saglamahdirlar. SAYO etkinlikleri icerigi 6lciilii, dengeli ve objektif olmali, etkinlikler bilimsel
kanita dayali farkli goruslerin paylasilmasina olanak saglayacak ve saglik alaninda karsilanmamis egitim
gereksinimlerine yanit verecek sekilde diizenlenmelidir. Bu madde Saglik Alaninda Yasam Boyu Ogrenim
Kilavuzu ile detayli agiklanmaktadir.

Firmalar, AiFD lyi Tanitim ilkeleri 16. Maddesinin diger fikralarina da uygun davranmaldir.
Agirlama Kosullari:

16.3. Firmalar, saglik meslek mensuplarina, bilimsel toplantilar ve uriin tanitim toplantilarinda mevzuatta izin
verildigi olglide destek olabilirler, agirlama yapabilirler. Agirlama Hasta Orguitli temsilcilerine de saglanabilir.
Agirlama, yalnizca kendi baglarina katilimci olarak nitelendirilen kisilere saglanabilir.

16.3.1. Toplantilara saghk meslek mensuplari disindaki kisiler davet edilemez ve masraflari karsilanamaz;
protokol davetlileri (vénMad. 7.11) ve Hasta Orguitii temsilcileri bu hilkkmiin disindadir. Agirlama ve finansal katki;
bilimsel kongrelerde bilimsel ¢galisma sunanlar, toplantilara editim amacli katilanlar ve ilgili idari kadro digindaki
kisileri kapsamamalidir.) Misafirler, eslik edenler: Hekim, dis hekimi veya eczaci olsalar bile s6z konusu bilimsel
toplantilara aktif olarak katilmayan refakattekileri (6rnegin esleri) kapsamamalidir. Saptanmis saglik
ihtiyaclarinin (6rn. engellilik veya yaralanma) oldugu istisnai durumlarda, refakatgi bir kisinin seyahat, yemek,

konaklama ve gercek kayit Ucreti masraflari ayni parametreler dahilinde geri ddenebilir. (EFPIA,10.06) (IFPMA
2019,7.3)

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. (vénMad. 7.5)

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

16.3.4. Bir saglik meslek mensubunun bir toplantiya katilimi veya katiiminin desteklenmesi 6zellikle bir ilaci
veya firma drlnlerini receteleme vaadine veya belirli bir miktarda satis yapmis olmaya bagh olamaz. Agirlama
dizeyi saglik meslek mensubunun recete yazan kisi olarak ge¢cmisteki hizmetleri ile iliskilendiriimemelidir.

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 diizeyde ve
toplantinin asil amacina nazaran ikincil Gnemde olmali, ortama gére abartili, katihmcilarin veya kamuoyunun
asir bulabilecedi dizeyde olmamalidir. Genel bir kural olarak, agirlama masraflari, ¢agrililarin kendi
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O6deyebilecekleri dizeyin Ustinde olmamalidir. (IFPMA, EFPIA) Agirlamaya ayrilan sure, bilimsel etkinlige ayrilmis
streden uzun olmamalidir.

16.4.1. Yurtdisi Toplantilar ve Agirlama

Hic bir firma, asagidaki istisnalar disinda yurt disinda SMM'ler igin toplanti diizenleyemez ve yurt digi toplantilari
destekleyemez (sponsorluk yapamaz): (IFPMA 2019 7.1.2; EFPIA, 10.05)

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

b) Toplanti konusu veya amaci ile ilgili kaynaklarin veya uzmanhdin toplantinin baska Ulkede yapilmasini
lojistik agidan tercih edilir kilmasi.

16.4.2. Ruhsat/izin sahipleri, yurt diginda yapilan bilimsel toplantilari; toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi
veya katilimcilarin ¢ogunlugunun Udlkemizde goérev yapmayan saglik meslek mensuplarindan olusmasi
durumunda destekleyebilir veya dizenleyebilirler. Bakanlhk tarafindan yurt disinda dizenlenen veya
desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz. (YénMad.7.4)

16.5. Uluslararasi Toplantilarda Tanitim (IFPMA 2019, 7.1.3)

Asagidaki kosullara uygun olduklari takdirde, uluslararasi bilimsel toplantilarda standlarda yer alan veya
katilimcilara dagitilan tanitima yonelik malzemeler, toplantinin yer aldigi tlkede ruhsatlh olmayan veya farkli
kurallarla ruhsatlanmis Grinlerle ilgili olabilir:

* Toplantinin yapildigi Glkenin mevzuati buna izin vermelidir:
+ Bilimsel toplanti gergekten uluslararasi nitelikte olmali, konugmacilarin ve katilimcilarin énemli bir béluma
toplantinin yapildigi Glkeden farkli tlkelerden geliyor olmalidir;

« Etkinligin yapildigi Glkede ruhsatl olmayan farmasétik Grtnlerin tanitim malzemesi, Griinin hangi ulkelerde
ruhsath oldugunu ve yerel olarak Griiniin ruhsatl olmadigini uygun bir sekilde belirtmelidir;

« Etkinligin yapildigi Glkede de ruhsatli olan bir Grinin dagitilan tanitim malzemesi Grinun ruhsatl oldugu
baska llkedeki / Glkelerdeki regeteleme bilgilerini (endikasyonlari uyarilar, vb.) igeriyorsa, tanitim malzemesi
receteleme bilgilerinin Ulkeden ulkeye farkli oldugunu belirten bir agiklayici bilgi notu ile sunulmalidir; ayrica

* Acgiklayici bir bilgi notu, Griinin hangi ulkelerde ruhsath oldugunu ve etkinligin yapildigi tlkede bulunmadigini
acikca belirtmelidir.

ikram Kurallari.

16.6. AIFD Yemek iist siniri: (EFPIA, 10.05.) 75€/kisilyemek: Uye firmalar sadlik meslek mensuplarina agagidaki
kosula uygun olmayan yemek (yiyecek ve icecek) saglayamaz, sunamaz veya ikram edemez: Her bir
durumda/ikramda; saglik meslek mensubuna saglanan, sunulan veya ikram edilen yemegin (yiyecek ve
icecegin) maliyeti KDV dahil 75€/kisi/lyemek parasal st sinirini asamaz Turkiye disindaki toplantilarda konuk
olunan lkenin yemek st siniri gegerlidir. (EFPIA, 10.05) Konuk olunan (ilkede yemek limiti belirtiimediginde, AIFD
ust siniri gegerlidir.

16.7. Bir toplantiyla ilintili olarak éncesi veya sonrasi gay, mesrubat veya yemek ikrami, yerel kosullarda makul
kabul edilir 6lglideyse ve yalnizca o toplantiya katilanlara sunuluyorsa, mimkuindur.

16.7.1. Elektronik Grin tanitim toplantilarinda ruhsat/izin sahiplerince katiimcilara ikram vb. hizmetler
verilemez. (ElkTopl Kilavuzu 6-13) Saglik meslek mensuplarina firma temsilcisinin eslik etmedigi herhangi bir sanal
etkinlikte ikram vb. hizmetler verilemez. (EFPIA, 2020 Temmuz; (AIFD Yénetim Kurulu karart)

SMM Sponsorluk Kurallari

16.8. Bilimsel toplantilar: Ruhsat/izin sahipleri; saglik meslek mensuplarina kongre, sempozyum gibi yurt igi
ve yurt digi bilimsel toplantilara katiimlari i¢in asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek verebilirler. (YénMad.7.2)

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

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

16.8.3. Bir saghk meslek mensubu katiimci olarak ayni takvim yili igerisinde toplam dort kez ruhsat/izin
sahiplerinin destegdinden yararlanabilir. (YénMad.7.2.a)

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

16.8.5. Bir saghk meslek mensubu katilimci olarak ayni takvim yili igerisinde bu dort destegin sadece ikisini
yurtdisinda yapilan toplantilarda kullanabilir. (YénMad.7.2.a)
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16.8.6. Zamana yayilmis modillerden olusan bilimsel toplantilarda her modiil 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 ¢alisma 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
katilimcilar yukaridaki katiim sayisi sinirlamasindan muaftir. (YénMad.7.2.b) Bakanlik tarafindan desteklenen
toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine Mustesarlikga 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 ici ve yurt
diginda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katihmi olarak degerlendiriimez. Bu
kapsamda olan toplantilar igin Kurumun ilgili birimine izin bagvurusunda bulunulur. (YénMad.7.7)

16.8.10. Desteklenen toplantilara katilacak saglik meslek mensuplarinin kayit, konaklama, ulasim masraflari

firmalarca dogrudan katilimcilara degil, toplantiyi diizenleyen ilgili organizasyona veya organizasyonlara yapilir.
(YonMad. 7.1.c.)

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

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

Kisitlamalar

16.10.1. Agirlama veya destek saglik meslek mensuplarina ve Hasta Orgiitii temsilcisine tatil, spor
misabakalarina katilma, egdlence sunma igcermemelidir. Eglence veya bir sosyal etkinlik veya bos zaman
degerlendirme etkinligi Uye firmalarca karsilanmamalidir veya 6denmemelidir. (IFPMA 2019, 7.1.6)

16.10.2. Firmalar, eglence etkinlikleri ile akla gelen, asiri, fantezi, goérkemli yore ve tesisleri agirlamalarinda
kullanmaktan, bodyle nitelenebilecek etkinliklerden veya benzer etkinlikleri dogrudan veya dolayl yollarla
dizenlemekten ve desteklemekten uzak durmahdirlar.

16.10.3. Harcanan zamanin telafisi

Hekim, dis hekimi ve eczacilarin veya Hasta Orgiti temsilcilerinin bir konferans veya toplantiya katiimak igin
harcadiklari zamani telafi etmek lzere 6deme yapilamaz. Hekim, dis hekimi, eczacilara veya calistiklari
kurumlara ziyaret zamani kargiligi vizite tcreti teklif edilemez veya 6denemez.

Aktif Sezon

16.10.4. Her defasinda bagka bir Glkede duzenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak Uzere; kayak
merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik - 1 Mart tarihleri arasinda, deniz kenarlari tatil beldelerinde 2017 yilindan
itibaren 15 Haziran-15 Eylul tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari
dlzenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan dizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu
sartlar aranmaz. (YénMad. 7.8)

16.11. Desteklenen Toplantilar, Duyurulari ve Bildirileri: Bir toplanti ilag firmalar tarafindan
desteklendiginde, bu bilginin toplanti ile ilgili butlin duyurularda ve yayinlanacak bildiri 6zetleri ve tutanaklarda
acikga belirtiimesi gerekir. Destekleyen firmalarin adlari katilimcilarin ve okuyucunun bunu derhal fark etmesini
saglayacak sekilde basiimaldir.

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 dizenledigi, destekledidi veya bagka bir bicimde katkida bulundugu suresi 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, Bakanhkga
onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri ¢cercevesinde olur ve ilgili Kilavuzda belirtilen sekilde
toplanti sonu bildirim ¢ergevesinde Bakanliga sunulur. (YénMad. 7.10)

16.12.2. Toplantilarda Farmakovijilans Farkindaligi Artirma:
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Ruhsat/izin sahibinin dizenledigi veya katkida bulundugdu toplantilarda, farmakovijilans konusunda farkindaligi
artirmak amaciyla Kurum tarafindan hazirlanmis sunum veya egitici videonun yer almasi saglanir. Ayrica, bu
amagcla Kurum tarafindan hazirlanan afis ve brogsurler kolaylikla gortilebilecek alanlarda sergilenir. (YénMad.7.9)

16.13. Katkida Bulunulacak Yurti¢i ve Yurtdisi Toplantilarin Planlanmasi, Raporlanmasi; Yiikiimliliikler

16.13.1. Ruhsat/izin sahipleri, dizenleyecegdi veya destekleyecegdi bilimsel toplantilar ve Grtin tanitim toplantilari
icin Kuruma basvuru yapar. (YénMad. 11.3)

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

cevaplandirilir; on is gunu igerisinde cevaplandiriimamasi halinde basvuru igin onay verilmis sayilir. (YénMad.
11.3)

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

16.13.4. Gunubirlik bilimsel toplantilar: Kayit, konaklama, ulasim masraflari karsilanmadan diizenlenen
gUnibirlik bilimsel toplantilarda saglik 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. (vénMad. 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 drun tanitim toplantilarinin elektronik bagvurulari, Kurum tarafindan yayimlanan
“Bilimsel Toplanti ve Urtin Tanitim Toplantisi Elektronik Basvuru Kilavuzuna” gore yapllir.

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

16.13.6.3. Bilimsel toplanti ve urln tanitim toplantilarinin yer (otel, vb) degisiklikleri, toplanti tarihinden en az ¢
glin 6nce ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

16.13.6.4. Bilimsel toplanti tarihi degisiklikleri, toplanti bagvurusu iptali igin Kuruma resmi yazi ile bildirilir. Yeni
toplant tarihi igin Kuruma yeni bir bagvuru yapilir.

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

16.13.7. Saglhk kurum ve kuruluglarinin dizenledikleri doért saati agsan bilimsel toplantilarda tarafsizligi
saglamak amaciyla; toplanti konusu ile ilgili Grini bulunan en az iki sirket/sirketler grubunun ruhsat/izin
sahibinin destegi ile dizenlenebilir. (Toplanti Kilavuzu Mad.5.8)

16.13.8. Bilimsel toplantilara Sponsorluk Tiirleri: Bilimsel toplantilara sadece

a) toplanti genel sponsorlugu,

b) katilimci ve konugmaci destegi,

¢) uydu sempozyumu ve

d) stant katilm Gcreti 6denerek destek verilebilir.

Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu, agilis 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 yapildigi tlke ve
sehir, toplanti baslangi¢ ve bitis tarihi, organizasyonu dizenleyen 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
Turkiye’den kullandigi acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu maliyeti (programi, tanitilacak triin
ismi, konusmacisi ve varsa konusmaciya verilen Ucret agiklanarak), varsa konusmacilara yapilan 6deme,
varsa stant katilimi (tanitilacak trlin ismi) ve varsa konusmaci(lar) ve bildiri sunan(lar) ile bu katilimcilara
yapilan 6demelerin ilgili bélumlere girilerek bildiriimesi zorunludur.

16.13.11. Girisimsel islem yapilacak toplantilarda, ruhsat/izin sahibi tarafindan toplantinin diizenlenecegi
saglik kurulusu yetkilisinden onay alinir.
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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 saglk meslek mensuplarina yonelik, Griintin kullaniminin ve uygulamasinin gdsterildigi
toplantilar da bu kapsamda degerlendirilir.

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

16.14.4. Uriin tanitim toplantilarinda konusmacilar harig, katilimcilarin ulasim ve konaklama masraflari
ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. (YénMad.7.3)

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

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

16.14.7. Saghk meslek mensuplari yetistiren fakdilte veya yuksekokullarinda okuyan dgrencilere yonelik Grin
tanitim toplantisi diizenlenemez.

16.14.8. Uriin Tanitim Toplantilar igin Kuruma Basvuru:

16.14.8.1. Urlin tanitim toplantilari igin yapilacak destek bagvurularinda Kuruma basvuru sirasinda;

a) Toplanti adi ve konusu,

b) Toplanti baglangig ve bitis tarihi,

c¢) Organizasyonu Ustlenen acente (turizm acentesi veya diizenleyici firma )

d) Toplanti yeri,

e) Varsa konusmaciya yaplilan toplam édeme ve diger maliyet bildirilir.

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

16.14.8.2. Kuruma yapilan bildirimlerde; davetli katihmcilarin ¢alistigi il, kurum ve kuruluslar, saghk meslek
mensubunun meslegdi ve bransi, tanitilacak drtin, yaklasik katiimci 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.

16.14.8.4. Toplanti adi, toplanti konusu ile iliskili olmalidir.

16.14.9. Web tabanl iiriin tanitim toplantilarinda, ayni anda uzaktan erigsim yoluyla ve konugmacinin
konustugu yerde toplantiyi dinleyen tim katilimcilar icin ddenen Ucretler, toplam miktar olarak bildirilir.
Katihmci listesi de geri bildirim sirasinda 16.14.8.2°de belirtilen detaylar ile beraber Kuruma bildirilir.

16.15. Yapilan Desteklerin Kamuoyuna ve Saglik Bakanhgina Agiklanmasi Kurallari: Tim AIFD Uyesi
firmalar, her bir saglik meslegi mensubuna ve her bir saglik kurumuna dogrudan veya dolayh yaptigi deger
aktarimlarini TITCK'ya (YénMad. 11.7.a) agiklamakla yiikiimliidiir. Kamuya Deger aktarimlarinin agiklanmasi ile
ilgili detaylar 22. Maddede, TITCK'ya Deger aktarimlarinin agiklanmasi ile diizenlemeler 23. Maddede yer
almaktadir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

16. Toplantilar ve Agirlama: Agirlama ile, desteklenen kisinin katilacag: toplantiyla ilgili makul, fiili kayit masraflari, seyahat
masraflari, yiyecek i¢ecek masraflari ve konaklama masraflar1 anlagilir. Firmaca diizenlenen toplantilara ¢agrilan konuk konugmacilarin
seyahat ve konaklama giderlerinin karsilanmasinin yani sira kendilerine makul bir “honorarium” 6demesi yapilmasi genel kabul goren
bir uygulamadir. Bu konuda Kamu Gérevlileri Etik Davranis Ilkelerinin kisitlama ve kosullarina uyulmahdir.

Firmalar degisik nitelikteki toplantilart destekleyebilirler. Bunlar arasinda hastanelerde 6gle yemegi saatlerinde kisa gorsel-isitsel
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 icin gerekeni yapmalidir. Tiirkiye disinda planlanan, veya
katilinilan ya da desteklenen toplantilar da bu Ilkelerin kapsamindadir.

16.3.1. Firma tarafindan desteklenen tiim organizasyonlarin davetiyelerinde kullanilacak metin:

Firmalar tarafindan diizenlenen veya desteklenen toplanti ve organizasyonlarin davetiyelerinde asagidaki metnin, uygun biiyikliikte
davetiyeyi alan tarafindan derhal ve kolayca goriiniir bir yerde ve sekilde, kolay okunur harf karakterleriyle yazilmis olarak yer almasi
Onerilmektedir:
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Sayin ..., Bu davetiye bir kisiliktir ve kisiye dzeldir. Cevrim i¢i toplant1 davetleri ve hibrid kongrelerin sanal diizenlenen oturumlari

da tiim ¢evrimigi veya fiziki toplant1 davetleri gibi yalnizca bu davetin gonderildigi kisiye 6zeldir Cevrim igi toplantilarmn bilgilerinin
kamuya agik platformlarda paylagilmamasi gerektigini hatirlatmak isteriz. Saghk Bakanhgi Tamtim Yonetmeligi ve AIFD Tanitim
Ilkelerine gore, ilag firmalar bilimsel kongrelerde bildiri, yaym, poster gibi bilimsel caligma sunumunda bulunanlar ve toplantilara
egitim amach katilanlar digindaki kisilerin katilimi1 konusunda finansal katkida bulunamazlar. Bu kapsamin digindaki kisilere yapilacak
katkilar agir hukuki yaptirimlara baglanmustir. Bu nedenle toplantiya ve bagli aktivitelere refakatgi, misafir getirmemenizi 6zellikle
rica ederiz. Saglik sektoriiniin yiiksek standartlarini koruma konusunda gostereceginiz duyarhlik i¢in tegekkiir ederiz. Saygilarimizla.”

16.3.1. Protokol davetlileri; toplantinin yapildig1 yorenin toplanti agiligina gelen miilki erkan1 ve esleri, Bakanlik¢a onaylanan Saglik
Bakanlig: yetkilileridir.

16.4. Uygun yer, bicim ve dizey:

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

b. Firmalarin sponsorlugu olarak algilanabilecek ve Ilkeler’e aykir etkinlikler bir toplant1 programinda yer aliyorsa, firmalar
sponsorluktan kacinmalidir.

c. Abartih goriilebilecek agirlamalar, 6rnegin kongre alami disinda “konukevleri”, (hospitality suites) stand alani i¢inde ve
¢evresinde de olsa abartili ikramlar, vb. yapilmamalidir. Stand alaninda veya satellit sempozyum Oncesi/sonrasinda cay,
kahve, meyveli igecekler ve kiigiik pasta, borek ya da 6gle arasinda sandvig gibi makul aghik bastiricilar servis edilebilirse de,
kokteyl veya alkollii igecek servisi uygun bulunmamaktadir.

16.4.1. Tiirkiye Disindaki Toplantilar ve Agirlama

a. Firmalarin hekim, dis hekimi, eczacilara Tiirkiye disinda toplanti diizenlemesinin uygun olmadigi sdylenemez. Ancak,
EFPIA ’nin da iistiinde durarak belirttigi gibi, yurtdisi toplantilarin gegerli ve gerekgelendirilebilir nedenleri olmahdir. Tirkiye
icinde veya disinda olsun, egitsel programlarda, genel maliyet, organizasyon tarafindan sunulan tesisler, toplanti 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 toplant1 yerinden gok
toplantt programi olmalidir.

C.  Uluslararasi firmalarin merkezlerinin diizenleyecegi uluslararasi toplantilar da, eger toplantinin yurt diginda yapilmasi lojistik
acidan uygunsa, yani katilimcilarin en az yarisindan fazlasmin Tiirkiye digindan olmasi kosulu ile, bu kurala uygun kabul
edilebilir.

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

e. Nisan 2005’te yayimlanan Kamu Gérevlileri Etik Davranis ilkeleri Yonetmeliginin kurallarina aykiri bir davrams: 6nlemek
icin, kamu gorevlisi davetlilerin ¢alistiklari kurumdan toplantiya katilim i¢in izin almasi gerektigi kendilerine uygun yollarla
hatirlatilmalidir. Bir inceleme veya sorusturma kapsaminda Saglik Bakanliginin bu konuda firmalardan somut kanit istedigi
dikkate alinmalidir.

f.  Cokuluslu firmalarin Tirkiye’deki uluslararasi toplantilara katilmadan veya Tirkiye’de kendi davetlileri i¢in bir toplanti
diizenlemeden once gecerli giincel kurallar hakkinda bilgi edinmek iizere iilkemizdeki temsilcilerine veya AIFD’ye
danigsmalari yararli olacaktir. Tiirkiye’den yurt digina toplant1 igin gidildiginde de o iilkede uyulmasi gereken kurallar hakkinda
ayni sekilde bilgi alinmalidir.

16.5. Tirkiye’de ruhsatli olmayan iiriinler veya endikasyonlar s6z konusu ise, ilgili iiriin standinda “Bu Uriin (veya endikasyonlar)
Tiirkiye 'de ve her iilkede heniiz ruhsatl degildir. Regetelemeden once iilkenizdeki ilag rehberine bakiniz veya firmamiza bagvurunuz”
veya benzeri bir mesaj yer almalidir.

16.6. Tiirkiye disindaki toplantilarda konuk olunan iilkenin yemek iist simri: Konuk olunan iilkede yemek limiti belirtilmediginde,
AIFD {ist sinir1 gegerlidir. Konuk olunan iilkenin yemek iist sinir1 bilgileri igin ilgli iilkelerin EFPIA iiyesi derneklerin web sayfalarina
bakiniz.

16.8.3. Parcali destekler: Bir SMM nun ayni toplant: i¢in birden fazla firmadan destek almas1 TITCK tarafindan kabul gérmemektedir.
Her durumda, toplam sponsorluk paketinin tamamini degil bir béliimiinii karsilasa da, her bir firma destegi TITCK tarafindan ayri
destekler olarak diistilmektedir.

16.8.10. Destegin dogrudan Kkisilere yapilmamasi: Biletli bir ulagim araci kullanmayan katilimcilarin kendi 6dedikleri yakit, taksi ve
benzeri ek masraflar1 6denmez.

16.10. Agirlama ve Destekler; Uygun Bulunmayan Etkinlikler:

Soru: AIFD lyi Tanitim {lkeleri iiye firmalarin SMM’lere ve diger paydaslara eglence, bos zaman degerlendirme ve sosyal etkinlik
saglamasini yasakliyor. Bu kuralin istisnast var midir?

Yanit: Hayir, bu kuralin istisnast yoktur. Bir iiye firmanin bir konsere katilim, eglence yeri biletlerinin satin alinmasi veya herhangi
bir eglence etkinligi i¢in 6deme yapmasit uygun degildir.

a) Uydu sempozyumlar dahil, kongre programindaki bilimsel programlar siirerken sosyal program higbir kosulda diizenlenmemelidir.
Firmalar kongre aksam yemeklerinin, agilis ve kapanis kokteyllerinin, “gala yemeklerinin” sponsorlugunu dogrudan veya dolayl
yollarla iistlenmezler, bu amagla kullanilabilecek destekte bulunmazlar.

b) Sosyal sorumluluk projeleri kapsaminda diizenlenen veya desteklenen etkinlikler, kurumsal tanitim gergevesinde kalmak ve saglik
meslek mensuplarina yonelik olmamak kosuluyla, miimkiindiir.
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c) lag firmalar1 saglik meslek mensuplarina yonelik sosyal, sportif nitelikli toplantilar veya eglenceler diizenleyemezler. (Gala
yemekleri ve agilis kokteylleri de bu kapsamda degerlendirilir.)

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

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

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 toplant1 diizenlenmesi veya bu kosullarda diizenlenen toplantilarin desteklenmesi uygun degildir.
b) Her ne kadar uluslararasi olsa da her yil iilkemizde diizenlenen toplantilarin da yukarida belirtilen tarih ve yerlerde diizenlenmesi de
ayn1 kapsamda degerlendirilerek uygun goriilmemektedir.

¢) Her yi1l (veya diizenli araliklarla) farkli iilkelerde diizenlendigi belgelenen uluslararasi toplantilar, yukaridaki kisitlamanin digindadir.

16.11. Desteklenen Toplantilar, Duyurular ve Bildirileri: Toplanti veya sempozyum gibi organizasyonlara veya yaylarma finansal
destek veren ve rapor veya biiltenlerin dagitimini istlenen firmalar, bu raporlarin tanitim malzemesi niteliginde olabilecegine ve bu
Ilkelere uygun olmalar1 geregine dikkat etmelidir. Destekleyen (sponsor olan) firmalarin adlar1 belirgin olarak belirtilmeli, rtiilii
(disguised) tanitim olasilig1 ve kuskusu olugsmamalidir.

16.12.1. Akiler fla¢ Kullanimi 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 akiler ilag kullanimi oturumu kongre diizenleme kurulu tarafindan planlanmalidir. Firmalarin bir kongre veya toplantiya
destek verebilme kosullarmdan biri de Bakanlik Akile1 Ilag Kullanimi Oturumu Kilavuzu’na uygun diizenlenmis bir oturumun kongre
programinda yer almasi olmalidir. Kongre diizenleyen tiim tip ve eczacilik meslek derneklerine bu kural hatirlatilmalidir.

16.12.1.a. Akiler ilag Kullanimi Oturumu siiresi 30 dakikadan az olmamalidir. Akile1 ilag Kullanimi Oturumu’nda, ruhsat/izin sahibine
veya Ozel bir liriine yonelik tanitim veya yonlendirme yapilmamalidir.

16.12.1.b. Akiler flag Kullanimi Oturumunda yer alacak sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi
rehberleri gergevesinde Akiler flag Kullanimu ilkeleri dogrultusunda hazirlanr.

16.12.1.c. Akiler flag Kullanimi Oturumunda yer alacak sunumlar Akiler flag Kullanimi resmi web sitesi www.akilciilac.gov.tr
adresindeki “Akilcr Ilag Kullanimi Oturumlart igin érnek sunum” igerigini asgari olarak igermelidir. Oturumlarin icerigi bu standart
sunumlara ilave olarak, akiler ilag kullamiminin gesitli yonleriyle ve/veya toplantinin diger konularindan biri veya birkagi ile
iliskilendirilerek zenginlestirilmelidir.

16.12.1.d. Bildirim Esaslari: Ruhsat/izin sahiplerinin, toplantilarla ilgili Bakanliga yapilmasi gereken bildirimleri Y dnetmelikte ve ilgili
Kilavuzda belirtilen siirelerde yerine getirmesi gerekmektedir. Bu bildirimlerde, toplantida “Akile1 flag Kullanimi Oturumu” yapilacag
beyani da yer almalidir.

16.12.1.e. Ruhsat/izin sahipleri, yapilacak toplant: i¢in “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmelik” geregince
basvuruda bulunurken, Akile1 flag Kullanimi Oturumunda kullanilacak sunumlar Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi web sitesi
zerinden elektronik ortamda eklenmelidir.

16.12.1.f. Beyan edilen toplantinin programinda, “Saglik Bakanh§i’nin beseri tibbi riinlerin tanitim faaliyetleri hakkinda yayiumladig:
yonetmelik geregince bu toplantida Akilcr [lag Kullanimi Oturumu yer almaktadir.” agiklamasina mutlaka yer verilmelidir.

16.12.1.g. Oturumlarda kullanilan sunumlar, Akilci flag Kullanim egitim gerecleri havuzunda toplanacaktir. Bu sunumlarmn icerikleri
Akiler flag Kullanimimin yayginlastirilmasina yénelik olarak yapilacak diger toplantilarda telif hakki sahiplerinden yazil izin alinmak
ve kaynak gosterilmek kosuluyla paylasilabilir.

16.12.2. Farmakovijilans farkindahgr artirma amacli video gosterimleri, ¢cok firmanin katildigi kongrelerde firma standlarinda
araliklarla gosterilebilecegi gibi, kongre diizenleyicilerin onayu ile, giiniin ilk oturumlarinda da gésterilebilir. Yeni ruhsatlanmis ilaglarda
farmakovijilans uyarisi tanitim toplantilarinda yer almalidir. Farmakovijilans videolar: gosterilirken, ilgiyi kopartacak agiriliktan (“ifrat
ile tefrit’ten)” kaginmalidir.

16.13.7. Bilimsel toplantilarda sponsorluk tiirleri:
16.13.7.a. Bilimsel toplanti genel sponsorlugu, toplantmin gergeklestirilebilmesi igin toplantiyr diizenleyenlere yapilan destektir.
Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarimi karsilayamaz.

16.13.7.b. Katilimci ve konusmaci destegi; katilimci/konugmaci/bildiri sunanlar i¢in kayit, konaklama, ulagim ve konugmaci
honoraryum iicretlerinin Yonetmelik kapsaminda 6denmesi ile gerceklestirilen destektir.

16.13.7.c. Uydu sempozyumu, bilimsel toplantilarda iiriin tanitim1 yapilan oturumlardir. Toplantiy1 diizenleyenler uydu sempozyumunu
gerceklestirmek iizere yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini karsilayamaz.

16.13.7.d. Stant katilimi destegi, ruhsat/izin sahibinin iriiniini veeya firmasmi tanitmak amaci ile organizasyondan stant alani
kiralayarak ve stant alaninda sunulan ikramlara yapilan harcamalara yaptig1 destektir. Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan
desteklerle, katilimeilarin kayit, konaklama, ulagim masraflarini kargilayamaz.
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Madde 17- Danigmanlarla iligkiler

17.1. Firmalar saglik meslek mensuplarindan danisman olarak destek alabilir. Kisisel olarak veya grup halinde,
toplantilarda konusmaci veya oturum / toplanti yoneticisi olarak, bilimsel / tibbi ¢alismalara, Faz I-IV klinik
calismalara katkida bulunmalari, bunlari yonlendirmeleri veya yuriutmeleri maksadiyla, firma ¢alisanlarina veya
diger saghk meslek mensuplarina egitim maksadiyla, firma danisma kurullarina katihm amaciyla, saglk meslek
mensuplarindan hizmet satin alinabilir, kendilerine yazili s6zlesme uyarinca édeme yapilir. Bu hizmetleri
vermeleri igin seyahat etmeleri gerekiyorsa ulasim ve konaklama masraflari karsilanir.

17.2. Hizmet Odemeleri: Gergek danigmanliklarla ve diger hizmetlerle ilgili 6deme diizenlemeleri, asagidaki

kosullarin, her bir dizenlemenin kendi kapsamina uygun olanlarin timuane dikkat edilerek yapilmalidir.
(IFPMA,2019,7.4)

a) Firmanin s6z konusu hizmet ve danismanliga makul gereksinimi, danismanla temas kurulmadan,
hizmet talep edilmeden ve potansiyel danismanlarla gérismeler baglamadan 6nce agik bir sekilde
saptanmis ve belgelendirilmis olmalidir;

b) Alnacak hizmetlerin tlrtni, 6zelliklerini ve bu hizmetlere karsilik yapilacak 6édemelerin temellerini
belirten yazili bir sézlesme veya anlasma, hizmet alimindan énce yapilmis olmalidir;

c) Danisman segim kriterleri saptanan ihtiyacla dogrudan iligkili olmali ve danigsmanlar hizmeti
saglayacak bilgi ve uzmanhga sahip olmalidir;

d) Danismanlari segmekle gérevlendirilen kisiler, ilgili saglik meslek mensuplarinin bu kriterlere uyup
uymadiklarini degerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalidir;

e) Danisman olarak tutulan saglk meslek mensubunun sayisi belirlenen gereksinim ve amaca
ulagmak icin saptanan sayidan fazla olmamalidir;

f) Danismanlik isteyen firma danigsmanlar tarafindan sunulan hizmetleri aldidini ve gereksinimi
dogrultusunda kullandigini gésteren kayitlari tutmalidir;

g) Firmaca istenilen hizmet icin saglik meslek mensuplarina yapilacak 6édeme saglik meslek
mensuplarinin herhangi bir Grina tavsiye etmeleri, regetelemeleri, satin almalari, saglamalari,
satmalari ve uygulamalari saiki gutmemelidir;

h) Danismanlik veya hizmet karsiligi yapilan 6deme hizmetin makul adil piyasa degerini yansitmalidir.
Odeme paketi, konaklama, yemekler ve ulagim ve benzeri makul harcamalari igerebilir. Saglik
meslek mensuplarina yapilacak herhangi bir 6demeyi mazur gosterecek kagit tistiinde sézlesmeler
dizenlenmemelidir.

i) Dar kapsaml pazar arastirmalari (6rnegin telefonla yapilan arastirmalar veya posta/internet
Uzerinden gobnderilen sorulara vyanitlar), eger SMM, Sagllk Kurumu veya Hasta
Dernegi/Temsilcisinden sturekli danismanlik alinmiyorsa ve yapilan 6édeme mitevazi dizeydeyse,
bu 17.2 maddesi kapsamina girmez. (surekli danismanliktan kastedilen, yapilan arastirmalarin
frekansi, sikligi veya ayni arastirma icin tekrarlayan aramalardir.)

17.3. Hizmet S6zlesmeleri

Saglik meslek mensuplarinca olusturulmus veya onlarin yer aldigi, AIFD Tanitim ilkeleri’nin bagka bir balimi
kapsaminda olmayan kurum, dernek ve isletmelere sézlesme karsihdi kaynak aktarimi bir dnceki maddedeki
kurallara uygun yapilabilir.

17.4. Bilimsel Toplant: ve Egitsel Faaliyet Programlari Konusmaci Odemeleri

AIFD uyesi firmalar tarafindan diizenlenen toplanti ve egitsel faaliyetlerde konusmaci veya moderatér olan
saglik meslek mensuplarina agsagidaki kosullarin timune uyularak ve bunlar yapilacak s6zlesmede acikca
belirtilerek danigsmanlik bedeli 6denebilir. Firmalar kendi i¢ prosedirlerine gére 6deme yaparlar.

17.4.1. Déner sermayeden faydalanan resmi bir saglik kurumunda ¢alisan konusmacinin konusmaci bedeli
bagli oldugu Kurum’un Déner Sermaye’sine yatiriimaktadir.

17.4.2. Saghk meslek mensubu doner sermayeden faydalanmiyorsa veya 06zel bir kurumda, kendi
muayenehanesinde galisiyorsa Serbest Meslek Makbuzu karsihdi honorarium édenir.

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

17.4.4. Serbest Meslek makbuzu karsiligi 6deme yapilmasi durumunda egitim stresinde konusmaci kurumuyla
baglantisini belirten resmi Gnvanini kullanmamalidir.

.Madde Aciklamalar ve Gerekceler
17.2. Honorarium: Konusmaci ve danigman SMM’larina ddenecek honorarium’lar “makul pazar degeri” (fair market value) kistas

almarak belirlenir. “Makul Pazar Degeri” hesaplanmasinda su faktorler g6z oniinde bulundurulur: Danigsmanin, konugmacinin maas
veya geliri, konugmanin/hizmetin kendi 6zgiin ¢aligmalarma dayanip dayanmadigi; konferans/hizmet hazirlig: icin gereken makul
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aragtirma siiresi; kisinin konusundaki yoresel, iilke ¢apinda ve diinya ¢apindaki referans kisi olma niteligi, benzer konusmacilara,
danigmanlara yapilan ulusal ve uluslararas1 makul honorarium 6demeleri.
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Madde 18- Saglik Meslek Mensuplari Dernekleri, Hasta Orgltleri ve Kongre Diizenleyen
Kurulusglarla lligkiler

18.1. ila¢ firmalari ve dernekleri, saglik meslek mensuplarinin olusturdugu mesleki kurumlarla ve uzmanlik
dernekleriyle bilimsel veya tanitim amagli iletisim ve iliski kurabilirler. Buyuk boyutlarda katilimin oldugu ulusal
ve uluslararasi bilimsel toplantilar (kongreler), toplanti diizenleme konusunda uzmanlasmis kuruluslar
tarafindan diizenlenmektedir. Saglik sektoriiniin 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 Kuruluslarin 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 bolimleri konusunda, yeterli bilgiye sahip olmalarindan sorumludur. Bu konuda IPCAA
ilkelerine uygunluk diizenleyici 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 igeriginin mevzuata ve AIFD Tanitim ilkelerine uygunlugunun ana sorumlusu
dizenleyen firmadir. TITCK, uydu sempozyumu, “bilimsel toplantilarda Griin tanitimi yapilan toplantilar” olarak
tanimlamaktadir. (Toplanti Kilavuzu Mad. 5.10.c)

18.4.2. Firmalarca desteklenen uydu sempozyumlarin konulari ve konusmacilari 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
olmaldir.

18.5. Tek Destek¢i Olma

Hicbir Gye firma bir hasta Orgutinin, bir saglik kurumunun veya (kendisi 6nermis olsa bile) herhangi bir
programinin tek destekgisi olma kosulunu ileri sirmemelidir. Uye firmalar hasta 6rgutlerinin farkli kaynaklardan
genis destekler saglamasini tercih ve tegvik ederler. (EFPIA, 14)

18.6. Uye Firmalar, Etkinliklere katilacak SMM'lerin veya Hasta o6rgiti (HO) temsilcilerinin segimi ve
desteklenmesini diuzenleyen gecerli kod ve kurallara, kriterlere uygun davranmalidir. SMM veya HO
Temsilcisinin Etkinliklere katilmak i¢in harcadi§i zaman telafi etmek amaciyla herhangi bir 6deme teklif
edilmemelidir. (EFPIA, 13.01.)

18.7. Bir Saglik Kurumu veya HO'nun logosunun ve/veya tescilli materyalinin bir Uye firma tarafindan kamuya
acik kullanimi, s6z konusu kurulustan yazili izin alinmasini gerektirir. Boyle bir izin talep edilirken, logonun
ve/veya tescilli materyalin 6zel amaci ve kullanim sekli agik¢a belirtiimelidir. (EFPIA,13.02.)

18.8. Seffaflik: Uye Firmalar, Saglik Kurumlarina ve Hasta Orgitlerine Sponsorluklarinin her zaman ve
basindan itibaren agik¢a ve gorinir sekilde belirtiimesini saglamalidir. (EFPIA, 13.03)

Madde 19- Klinik Arastirmalar, Piyasadaki ilaglarla Yapilan Gézlemsel Galigsmalar ve
Seffaflik

19.1.1. Klinik Arastirma ve Seffaflik (IFPMA 2019, 9)

Firmalar destekledikleri klinik calismalarin seffafligini saglamaya s6z vermislerdir. Halk saghgdi agisindan klinik
calisma bilgilerinin saglik meslek mensuplarina, halka ve diger paydaslara erisilebilir kilmanin faydalari kabul
edilmektedir. Bu acgiklamalar elbette yaygin milli uygulamalara, yUrurlUkteki yasalara, patent yasalarina uygun
olmali; kigisel verileri, fikir milkiyeti ve s6zlesme haklarini korumaya devam etmelidir. Firmalar klinik ¢calisma
bilgilerini uluslararasi kabul gérmus ortak pozisyon belgelerine uygun agiklarlar. (the Joint Position on the
Disclosure of Clinical Trial Information via Clinical Trial Registries and Databases ve Joint Position on the
Publication of Clinical Trial Results in the Scientific Literature)
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19.1.2. Tanmitim ile iligkilendirilmeme )
Insanlarda yapilan tim ¢alismalarin mesru, mantikli bilimsel bir amaci olmaldir. Insanlarda yapilan ¢alisma,
ister klinik arastirma ister gézlemsel ¢alisma olsun, 6rtuld tanitim olmamaldir.

19.2. Girisimsel Olmayan Calisma (NIS):

Gozlemsel calisma piyasaya verilmis bir ilacin onaylanmis endikasyonlarinda glincel tani ve tedavi kilavuzlarina
(Goézlemsel ilag Calismalari Kilavuzu (GICK) uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda spontan recete
edilen ilaca ait verilerin toplandigi, tedaviyi yapan hekimin tanisini veya tedavi seg¢imini ve uygulamasini
etkilemeyen bir calismadir. Gozlemsel galismalarin amaci, bir ilacin hekim ve hasta tarafindan rutin kullanim
kosullari altindaki tedavi durumlarini gézlemlemek ve ilag hakkinda klinik ilag arastirmalarina oranla daha genis
populasyonlar Gizerinden ek bilgi elde etmektir.

19.2.1. Goézlemsel galismada prensip olarak calismaya dahil edilme kararindan 6nce hastanin tedavisine
baslaniimis ve tedavide kullanilacak olan ilacin recete edilmis olmasi gerekmektedir. (GICK 4.1) Hastanin bir
tedavi stratejisine dahil edilmesi bir arastirma protokoliine degil tedavi gereksinimine gore kararlastiriimis
olmalidir.

19.2.2. Birilacin regetelenmesi ve bir hastanin gézlemsel galismaya alinmasi birbirinden ayri tutulmasi gereken
iki ayri konudur. Bu ayrim, bir hastanin ancak tedavisine baslanildiktan sonra ¢alismaya alinmasiyla saglanir.
(GICK 4.5)

19.2.3. Bir ilag bir hastanin bir gézlemsel ¢alismaya dahil edilmesi amaciyla regete edilmemelidir._(GiGK 4.5)

19.3. Prospektif (ileriye donik) olarak planlanmis olan ve hekim, dis hekimi ve eczacilardan, katilimci
hekimlerden veya hekim gruplarindan bulgu toplanmasina yoénelik gézlemsel c¢alismalar Bakanlik¢a
yayimlanmig “Gézlemsel ilag Caligmalari Kilavuzu” giincel metninin hiikim ve kisitlamalarina ve ilgili diger
glincel mevzuata uyularak yapilabilir.

19.4.1.Gozlemsel calismalar, ilag firmalarinin pazarlama ve satis birimleri tarafindan tasarlanamaz ve
yuritilemez. Pazarlama birimleri tarafindan tasarlanmis ve/veya izlenmekte olan bu tipteki ¢alismalar Etik
Olmayan Promosyon Faaliyeti olarak kabul edilir ve ilgili mevzuata gére hareket edilir. (GIGK 22.1)

19.4.2. Uriin tanitim temsilcileri gézlemsel galismalarin yUritiimesi ve izlenmesinde yer alamazlar.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

19.2. Gozlemsel Calismalar

Calisma protokolii izin verdigi ve yiiriirliikteki mevzuatla uyumlu oldugu 6lgiide, firmalarin epidemiyolojik ¢aligmalar, gegmiste ya da
siirmekte olan tedavilerle ilgili verilerin toplanmasi gibi geriye doniik (retrospektif) bilgi toplanmasi dahil diger ¢alismalarda da bu
madde geregine uygun davranmalari 6nerilmektedir. Her durumda biitiin bu ¢alismalar bu Tanitim ilkeleri’nin 17.3. maddesine (Hizmet
Sozlesmeleri) uygun yiiriitiilmelidir.

19.3. Prospektif (ileriye doniik) olarak planlanmis olan ve hekim, dis hekimi ve eczacilardan, katilimc1 hekimlerden veya hekim
gruplarindan bulgu toplanmasina yonelik gézlemsel galigmalar asagidaki kosullara uygunsa yapilabilir. Bu maddede belirtilenlerin
disinda, Bakanlik¢a yayimlanmis “Gézlemsel flag Calismalart Kilavuzu” (GICK) giincel metninin hiikiim ve kisitlamalarma ve ilgili
diger giincel mevzuata uyulur.

Gozlemsel calisma bilimsel bir amaca ulagsmak i¢in planlanmali ve yiriitiilmelidir; gézlemsel ¢alismalarin sinirlari, amaglar1 ve
metodolojik karakteri ilgili mevzuata gore belirlenir;

a. (i) Arastirmanin yazili bir ¢alisma plani (protokolil) olmalt ve (ii) ¢aligmay1 yiiriitecek hekim, dis hekimi ve eczacilarla ve/veya
caligmanin yiiriitillecegi saglik kurumlariyla ¢aligmay1 destekleyen firma arasinda yazili bir sdzlesme olmali ve bu sdzlesmede
“Caligma Planinda” yer almasi gereken hizmet beklentileri ve bir sonraki ¢) maddesine uygun olarak saptanacak hizmet 6demeleri
detaylar agikga belirtilmelidir;

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

c. Gozlemsel caligmalar Bakanliga bildirilmeli, gerekli izin alinmadan ¢alismaya baslanilmamalidir; gézlemsel caligmalarin etik
komitede incelenmesi gerekiyorsa, gerekli bagvuru yapilmali, izinler alinmalidir;

d. Hasta bilgilendirme ve Hasta Oluru, ¢aligmaya alinan hastalarin korunmas ile ilgili genel ve etik esaslarla ilgili yasa ve mevzuata
(bu arada kisisel bilgilerin gizliligi, kisisel bilgi toplanmas1 ve bu bilgilerin kullanilmas1 hakkindaki giincel mevzuata) uygun
olmalidir;

e. Destekleyici firma, promosyonel amagli veya bdyle algilanabilecek gozlemsel ¢alisma yapmamalidir. Calisma bir ilacin tavsiye
edilmesi, recetelenmesi, satin alinmasi, saglanmast, satis1 veya uygulanmasini tesvik edici nitelikte olmamalidir;

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

Gozlemsel ¢aligmanin yiiriitiilmesi ve sonuglarina iligkin sonu¢ raporu hazirlanmalidir: aragtirma sonuglari destekleyici firma
tarafindan veya onun adina analiz edilmeli, sonuglarin 6zetleri mantikli bir siire iginde firmanin Bilim Servisi’ne verilmelidir.
GoOzlemsel galigmanin biitiin belgelerinin daha sonra erisim ve degerlendirme ig¢in en az 5 (bes) yil siire ile saklanmasi
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gerekmektedir;

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

i. Caligma ilgili Girtiniin fayda-risk degerlendirmesi agisindan 6nemli sonuglar gosteriyorsa, 6zet rapor Bakanlhiga sunulmalidir;

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

19.3.h. Gizlemsel ¢alisma sonug¢larimin katilimer hekim, dis hekimi ve eczacilarla paylasilmasi

Firmalar gozlemsel ¢alismalarla ilgili bu kurallara en ge¢ 1 Temmuz 2008’den sonra sonuglanmis ¢alismalari kapsayacak sekilde
uymalidirlar. Daha 6nce sonuglanmis ¢alismalar igin de uyulmasi tavsiye edilir. Firmalar ayrica, klinik ¢aligmalarla ilgili kamuya
aciklama kuralina paralel olarak gézlemsel galigmalarin 6zet detaylarini ve sonuglarini da kamuya agiklamaya tesvik edilmektedirler.

Madde 20- Toplum ve Medya ile iliskiler

(Hasta orgtitleriyle iliskiler 21. Maddede ele alinmistir.)

20.1.1. Regete ile satilan begserf tibbi Grtnlerin internet dahil halka agik yayin yapilan her tirli medya ve iletisim
ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayl olarak topluma tanitimi
yapllamaz. (vénMad.5.3) Higbir recgeteli tibbi trlin veya azaltilmis numunesi dogrudan veya dolayli yollarla tanitim
amaciyla halka dagitilamaz.

20.1.2. Madde 6.5’te belirtildigi gibi, Bakanlhigin izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina yeni bir tibbi
artinin / formun pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hikmin kapsami digindadir. (YénMad.5.3)

20.1.3. Toplum saghg: agisindan énem arz eden asilama kampanyalari ve salgin hastaliklarla miicadele gibi
durumlarda veya saghgin tesviki amaciyla Bakanlikga gergeklestirilen kampanyalarda kullanilacak Urlnler
hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecedi usul ve esaslar cercevesinde toplum
bilgilendirilebilir. (vénMad.6.1) Bakanlikga uygun goérildugu takdirde, trdnlerin (INN) isimleri, firma ismi ve logosu
belirtilebilir.

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

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

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

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

Eczanelerde regeteli ilaclarin halka yo6nelik tanitimi yapillamaz. . Receteli Urinler eczane vitrin
dekorasyonlarinda kullanilamaz, vitrinlere Urun tanitimi amaciyla levha veya ilan yapistirilamaz. ( Eczane ve
Eczacilik Hakkinda Yénetmelik Madde 25.3) Eczanelerle ticari iligkiler, bu llkelerin kapsami disindadir.

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 iligkiler

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

20.8. Firma Tarafindan Desteklenen Danigsma Telefonu Hatlan

Firma tarafindan dogrudan veya dolayli desteklenen canli veya banttan cevapli danigsma hatlari uygulamalari,
bu hatlarda hig bir sekilde trin tanitiminin yapiimamasi ve tibbi agidan yetkin kigilerin yanit vermesi kosulu ile
mumkindur.

20.9. Kisisel Tibbi Konularda Oneri Yapiimamasi

Halktan kendi 6zel tibbi konulari hakkinda bilgi istekleri geldiginde, istek sahiplerinin bir saglik meslek
mensubuna basvurmasi énerilmelidir.
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Madde Aciklamalar ve Gerekeeler

20.7.1. Saghik Muhabirleri ile iliskiler: Mevzuata uygun olarak halka yapilmasi gereken duyurular (advers olaylar, ilag kullanimi
uyarilari, geri ¢gekme 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 Mensuplarimin Davetlerinde izlenecek Yol: ilag firmalari bir basin mensubunu herhangi bir egitim, bilgilendirme,
aragtirma veya iiretim tesisi inceleme toplantisina davet edebilir. Firma iradesi diginda tanitim olarak algilanabilecek yazi ve resimlerin
kamuya acik iletisim ortamlarinda (basin, TV, sosyal medya ve benzerleri) yer almamasi igin firmalar, ila¢ sektoriiniin kisitlayici yasa
ve yonetmeliklerini, ulusal ve uluslararasi endiistri etik kurallarini hatirlatan bir agiklamay1 davetli basin mensuplara yapmalidir.

Madde 21- Hasta Orgtleri ile iligkiler

21.1. Girig

Hastalari ve/veya hastalarla ilgilenenleri temsil eden veya onlarin gereksinimlerini kargilamak amaciyla
kurulmus hasta orgutleri (dernekler, platformlar), hastalar ve hasta dernegi temsilcileriyle birlikte ¢alismanin
daha hasta odakl sonuclar verdigi; hastalara, saglik sistemlerine ve tim topluma daha iyi hizmet ettigi kabul
edilmektedir.

21.2. Kapsam

Bu Kilavuz, hasta 6érgutleri ile ilag firmalarinin veya onlar adina isbirliginde bulunan (fon saglayan) araci tgincu
sahis veya firmalarin iligkilerini kapsar. Hasta orgitleri, codunlukla hastalar veya hastalarla ilgilenenlerin
olusturdugu, hastalari ve/veya bakicilarini temsil eden ve/veya onlara destek vermeye yonelik kar amaci
gltmeyen 6rgutler (ve onlarin olusturdugu semsiye kuruluslar) olarak tanimlanmistir.

21.2.1. Uluslararasi hasta orgutleri ile iligkiler de, eger Turkiye’de yer alacaksa veya Turkiye’deki hastalari
ve/veya yakinlarini kapsayacaksa, bu maddeye gore yuratalir. Aksi halde 6rgatin bulundugu ulke, EFPIA
Kilavuzu ve AIFD kurallarindan en kisitlayici olan uygulanir. “Etkinlik* kapsamina firma ile érgit arasindaki
herhangi bir iligki (fonlama d&hil) girmektedir.

21.3. Regeteli ilaglarin halka tanitiminin yapilamayacagi kurali gegerlidir.

21.4. Yazili S6zlesmeler

ilag firmalari hasta érgiitlerine parasal destek, anlaml dolayli destek veya anlamli finansal olmayan destek
verdiklerinde veya hasta drgutlerine sdzlesmeli hizmet sagladiklarinda veya hasta érgutlerinden sdzlesmeli
hizmet aldiklarinda, mutlaka yazili bir s6zlesme yapmalidirlar. Yapilacak parasal destedin miktari ve amaci
(kosulsuz destek, belirli bir etkinlik veya yayin icin destek, vb.) s6zlesmede belirtiimelidir. Finansal olmayan
dolayl veya dogrudan anlamh destedin de tarifi yapilmalidir (6rn. bir halkla iligkiler sirketinin hizmetinin
bagislanmasi, firmanin etkinlige yapacagi katkilar, vb.). ilag firmalari biinyelerinde bu tiir sézlesmeleri onaylama
sureci olusturmalidirlar.

21.5. Logo ve Amblemlerin Kullaniimasi

Hasta Orgutlnin amblem, logo veya sembollerini kullanmak igin ilag firmasi ilgili 6rgltten yazili izin almis
olmalidir. lzin basvurusunda, logo veya sembollerin hangi amagla ve nerelerde kullanilacagl agik sekilde
belirtilmis olmalidir.

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 diizeltiimesi 6nerilebilir.
Hasta 6rgitu istekte bulundugu takdirde, firma taslak metnin adil ve dengeli bir bilimsel agidan kaleme
alinmasina katkida bulunabilir.

21.7. Seffaflik
21.7.1 Hasta Orgiitlerine destek ve hizmetlerin agiklanmasi
Her lye firma mali yardimda bulundugu ve/veya dogrudan veya dolayli finansal olmayan anlamli katkida

bulundugu veya hizmet alma sézlesmeleri yaptigi hasta érgutlerinin listesini halka agiklamalidir. Bu agiklama,
ortalama bir okuyucunun firmanin yaptigi destegin veya dernekle arasindaki diizenlemenin ne oldugunu ve
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boyutlarini kavramasina yetecek dlglide, gizli kalmasi gereken bilgileri ifsa etmeden tam ve agik olmalidir.
Aciklamada hasta derneginin adinin yani sira; destek verildigi durumlarda, finansal destegin parasal degeri ve
faturalanan masraflarin tutari; parasal olarak tanimlanmasi zor finansal olmayan anlamli destek s6z
konusuysa, hasta 6rgitinin elde ettigi parasal olmayan destek agik¢a tanimlanmalidir. S6zlesmeli hizmetler
s6z konusu oldugunda; her bir rapor doneminde her bir hasta dernegine yapilan toplam 6deme agiklanmalidir.
Bu bilgiler Uye Firma web sitesinde ulusal veya Avrupa diizeyinde yillik olarak agiklanmalidir ve her
Raporlama Dénemi buttn bir takvim yilini kapsamalidir.

Metodoloji: Her Uye Firma, aciklamalari hazirlarken ve saglanan destek ve hizmetleri tanimlarken kullandigi
metodolojileri yayinlamalidir.

21.7.2. Firmalar yaptiklari desteklerin hasta 6rgitlerince agikga belirtimesi ve etkinliklerin baslangicinda
duyurulmasini saglayacak gerekli girisimleri yapmalidirlar.

21.7.3. AIFD kendi web sayfasindan lye firmalarin (lke igindeki raporlarina ulagim igin "internet ag gegidi
kapisi" (“Gateway”) olusturur. AIFD Internet ag gecidi kapisini, AIFD ve EFPIA Internet kurallarina ve llkede
uygulanan mevzuata ve kosullarini dikkate alarak olusturacaktir. Uye firmanin web sayfasinda, ziyaretginin
AIFD sayfasini terkedip baska bir web sayfasina yénlendiriimekte oldugunu belirten bir mesajin yer almasi
dnerilmektedir. Uye firmalar AIFD internet ag gecidi kapisina eklenmek lizere halka acik deger aktarimi
raporlarinin baglantilarini (link) saglayacaklardir.

21.8. Sozlesmeli Hizmetler

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

21.8.2. Hasta orgutlerinin firma danisma kurulu toplantilarina uzman olarak katilmak suretiyle veya konusmaci
olarak kontratl hizmet saglamalari mimkuindir. Asagidaki tim kosullara uyumlu yapilmis danismanlik veya
diger hizmet alimlari kabul edilebilir:

a. Saglanacak hizmetlerin 6zellikleri ve bu hizmetler karsiliginda yapilacak ve asagidaki g) maddesine
gére saptanmis 6demelerin kistaslari hizmetlerin alimi baslamadan énce yazili bir kontrat veya
sb6zlesmede yer almis olmaldir.

b. Firmanin s6z konusu hizmet ve danismanlida gereksinimi, danismanla temas kurulmadan, hizmetin
talep edilmesinden ve potansiyel danigsmanlarla gérismelere baslanmadan 6nce acgik bir sekilde
saptanmis olmalidir.

C. Danigmanin seciminde kullanilan kriterler belirlenen gereksinime karsilik vermelidir. Danismanlari
secmekle gorevlendirilen kigiler, danismanlik hizmeti alinacak kisilerin bu kriterlere uyup uymadiklarini
degerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalidir.

d. Alinan hizmetin boyutu belirlenen gereksinim ve amaca ulagsmak igin akilci bir yaklagimla gerekenden
daha fazla olmamalidir.

e. Danismanlik isteyen firma danismanlar tarafindan sunulan hizmetleri aldigini ve gereksinimi
dogrultusunda kullandigini gésteren kayitlari tutmalidir.

f. Firma hizmeti talep etmesinin karsii§i Hasta Orgitiintin bir ilaci desteklemesini beklememelidir.

g. Danigmanlik veya hizmet karsiligi yapilan ddeme, hizmetin makul piyasa degerini yansitmahdir. Hasta

orgutine vyapilacak herhangi bir 6demeyi mazur gbsterecek k&git Ustinde so6zlesmeler
dizenlenmemelidir.

h. Firmalar Hasta Orgitleriyle yaptiklari sdzlesmelerde, firma ile ilgili her hangi bir konuda veya
sb6zlesmeyle hizmet alinan konularda 6rgut yetkililerinin kamu 6nlinde konusma yaptigi veya yazili
demec¢ verdikleri her durumda, firmaya para karsiigi hizmet verdiklerini acgiklama zorunlulugu
getirmeleri konusunda israrci olmalidirlar.

i Her firma, yukaridaki 21.7.1. maddesinde belirtildigi sekilde, bir dnceki ddnemde para karsiligi hizmet
aldig1 hasta drgutlerinin listesini ve 6dedikleri miktari en az yilda bir kez glincelleyerek yayinlamalidir.

21.9. Tek Destekcgi Olma

Hicbir firma bir hasta 6rgutiiniin, bir saglik kurumunun veya (kendisi 6nermis olsa bile) herhangi bir programinin
tek destekgisi olma kosulunu ileri sirmemelidir. Uye firmalar hasta orgutlerinin farkli kaynaklardan genis
destekler saglamasini tercih ve tesvik ederler.

21.10. Etkinlikler ve Agirlama

a. Firma tarafindan desteklenen, firma veya hekim 6rgutleri veya hasta érgutleri tarafindan dizenlenen
bilimsel, is amagli ve uzmanlik etkinlikleri ve toplantilari uygun yer, bi¢im ve diizeyde olmali, agirlama
ve kabul etkinlikleri toplantinin ana amacini gergeklestirmeye yonelik olmali, asiri, gosterisli, edlence
etkinlikleri ile akla gelen yorelerde yer almamalidir.
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b. Birilag firmasi tarafindan hasta 6rgutiine veya uyelerine veya temsilcilerine saglanan agirlama; toplanti
ister ila¢ firmasi tarafindan, ister hasta 6rgutl veya bir G¢linci taraf tarafindan dizenlenmis olsun, her
durumda makul él¢lilerde olmali, toplantinin ana amacini ikinci plana itecek dlizeyde olmamalidir.

c. Agirlama masraflari yol, yemekler, konaklama ve toplantinin giplak kayit Gcretiyle sinirli tutulmalidir.

d. Agirlama yalniz katilimci olarak saptanan kigilerle sinirl olmalhdir. Agik saglik sorunlari sz konusuysa
(sakathk, vb.) destek olan veya eslik eden kisinin yol, yemek, konaklama ve kayit katihm Ucreti
Odenedbilir.

e. Agirlama veya destek; hasta dernegi liyelerine veya temsilcilerine kisisel kullanima yonelik hediyeler
(6rnegin tatil, spor misabakalarina katilma, eglence sunma, sosyal nezaket hediyeleri, vb.)
icermemelidir.

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

i-Toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi, katilimcilarin (davetlilerin) ¢ogunlugunun bagka
ulkelerden gelecek olmasi nedeniyle katilimcilarinin lojistigi agisindan toplantinin yurt disinda
yapllmasinin daha uygun olmasi;

ii-Toplanti konusu veya amaci ile ilgili kaynaklarin veya uzmanhgin toplantinin bagka Ulkede
yapilmasini lojistik agidan tercih edilir kilmasi.

21.11. Denetleme ve Uygulama

Bu kurallari ihlal eden firmalar hakkinda, EK I'de belirtilen silreg ve standart uygulama prosediiri ve yaptirimlar
uygulanir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

Hasta dernekleriyle etkilesim

Soru: Bir hasta dernegini yalnizca tek bir ilag firmasi desteklemeyi kabul ederse, bu miimkiin miidiir?

Yamt: Evet. Pek cok hasta dernegi birden fazla sayida firmadan destek almaktadir. Gene de, 6zel bir hasta dernegini veya bir
etkinligini desteklemeyi yalnizca bir tek firma kabul etmis olabilir. AIFD Tamitim Ilkelerine gére bir tek firmanin bir dernege fon
saglamasi, s6z konusu firma, destegini tek destekleyici olma kosuluna dayandirmamigsa, miimkiindir.

21: fla¢ Firmalari ile Hasta Orgiitler Arasindaki iliskiler Kilavazu

Ilag endiistrisi ile hasta orgiitlerinin iliskilerinin etik ve seffaf bir sekilde yiiriitiilebilmesi icin, EFPIA ve AIFD “ila¢ Endiistrisi ile Hasta
Orgiitleri Arasindaki Iligkiler” Ilkelerini benimsemistir. Uygulama ve Yaptirimlar konusunda da EK V’te yer alan Standart Uygulama
Proseduri izlenecektir.

Bu madde Avrupa’da orgiitlii hasta orgiitleri ve EFPIA’nin ortaklasa kabul ettigi agagidaki prensipler tizerine bina edilmistir.

1) Hasta orgiitlerinin politik duruslarinin, politikalarinin ve etkinliklerinin bagimsizlig1 saglanmalidir.

2) Hasta orgiitleriyle ila¢ endiistrisi arasindaki igbirlikleri karsilikli saygiya dayanmali, her iki tarafin bakis agilar1 ve kararlar es
agirlikta kabul edilmelidir.

3) Regeteli bir ilacin tanitimini veya desteklenmesini ne ilag sektorii talep etmeli, ne de hasta drgiitii bdyle bir davranis i¢ine girmelidir.

4)  Her bir isbirliginin hedefleri, amagclar1 ve kapsami seffaf olmalidir. Ilag sektorii tarafindan saglanan, parasal olsun olmasimn her
destek, agikga belirtilmelidir.

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

21.4. Anlamh Destek tanmimi: Yapilan destek séz konusu orgiitiin ¢aligmalarina anlamli katkida bulunmugsa veya bulunacagi
diisiiniilityorsa, yapilan destek olmadan 6rgiitiin s6z konusu projeyi gergeklestirme olasilig1 yoksa veya az ise, “anlamli destek”’ten s6z
edilir. Dogrudan veya dolayli mali, parasal destekler her durumda agiklanmali ve etkinlikten / hizmetten etkilenenlere duyurulmalidir.

Madde 22- ila¢ Firmalarindan Saglik Meslek Mensuplarina (SMM), SMM Orgiitlerine
(SK) ve Saglhk Kurumlarina (SK) Yonelik Deger Aktarimlarinin Kamuya Agiklanmasi

(EFPIA Disclosure Kurallari ile uyumlu metin. Not: TITCK’nin 30.03.2016 tarihli yazisi uyarinca ve EFPIA’nin
onayi ile Deger Aktarimlari verileri AIFD (yelerince halka agik yayinlanmamaktadir.) (EFPIA; 22-23)

22.1.. Genel Yikimliluk. Her Uye Firma, dogrudan veya dolayl olarak bir Aliciya (bir SMM veya bir SK) veya
onun yararina gergeklestirdigi Deger Aktarimlarini belgelendirecektir.
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Madde 23- ilag Firmalarindan Saglik Meslek Mensuplarina (SMM), SMM Orgiitlerine

(SK) ve Saglik Kurumlarina (SK) Yénelik Deger Aktarimlarinin TITCK’ya Agiklanmasi
(Y6nMad.11.7; 11.8)

23.1. Genel Yukumlulik. Ruhsat/izin sahibi ve s6zlesmeli firma, saglik meslek mensuplarina ve
saglk kurum ve kuruluglarina (Universiteler, saglik 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, deder aktariminin talep veya kabul edildiginin saptanmasi ve
bu deger aktariminin Kuruma bildirilebilmesi igin, ruhsat/izin sahibi veya sézlesmeli firma tarafindan
saglik meslek mensubunun veya saglik kurum/kurulusunun yetkili amirinin yazil onayi (Riza Beyani)
alinir.

23.1.2. Yazih onay olmamasi halinde saglik meslek mensuplarina veya saglik kurumu/kurulusuna
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 IV'teki Cizelge formlar TITCK'ya Deger Aktarimi Kurallarinin bir pargasidir..

23.1.5. Hari¢ Tutulan A¢iklamalar. Bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, asagida belirtilen Deger
Aktarimlarinin Kuruma aciklanmasi gerekmez:
a) Bedelsiz tanitim numuneleri,
b) Ydururlikteki aylik brit asgari Ucretin % 10’unu asmayan deger aktarimlari
(yiyecek, icecek ikramlari vb.),
c) Arastirma ve Gelistirmeye (AR-GE) yonelik yatinnm nitelikli deger aktarimlari,
d) Bir eczane, bir kurum veya bir ecza deposu ile ticari alim-satim tanimi iginde yer
alan deger aktarimlar ( iskontolar, vadeler ve benzerleri),
e) Tanitim malzemeleri.

23.2.1. Bildirim esigi: Her bir deger aktarimi, KDV dahil parasal degeri o tarihte yUrirlikte 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 gergeklestirilebilmesi igin ruhsat/izin sahibi tarafindan
yapilan toplam harcamanin katilimci sayisina bélinmesi sonucu bulunan deger dikkate alinir

23.3. Saglik Kurum/Kuruluslarina (SK) Yapilacak Deger Aktarimlari:
Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayh olarak saglhk 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 6érneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Bagis.

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

¢) Hizmet ve Danismanlik 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 degeri aylik brit asgari Gcretin % 10 unu asan deger aktarimlarinda;

i- saglik meslek mensubunun adi-soyadi,

ii- T.C. kimlik numarasi
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iii- is adresi bilgisi
iv- cahistigi il
asagida kapsami o6rneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Etkinlik maliyetine yapilan katkilar: Kayit Gcreti, ulagim, konaklama ve yemek harcamasi.
b) Hizmet ve Danigsmanlik Ucreti.
c¢) Her turlu diger deger aktarimlari.

23.5. Bildirim Dénemi ve Bigimi

23.5.1. Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili igcinde yapilan deger aktarimlarini ayrintili olarak bir sonraki
yilin ilk alti ayi icerisinde EK 1V’teki cizelgelere uygun sekilde, Kurumun bu amacla hazirladigi
sistem Gzerinden Kuruma bildirir.

23.5.2. Ruhsat/izin sahibi, s6zlegsme yaptiklari firma araciligi ile yurutilen 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.

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

23.6.1. Bildirim esigi Uzerinde deder aktarimi yapilmadan dnce deger aktariminin kabull ve bu
deger aktariminin Kuruma bildiriimesi icin dogrudan veya dolayli deger aktarimini yapan tarafindan;
saglik meslek mensubunun, saglik kurum ve kuruluglarinda ise yetkili amirin yazili onayr mutlaka
alinir.

23.6.2. Yazil onay; her bir deger aktarimi i¢in ayri ayri alinabilecegi gibi, belli bir sireyi kapsayacak
sekilde slreli de olabilir. Riza Beyani, maddede belirtilen istisnalar harig, kisi veya saglik kurumu
tarafindan, deger aktarimi gergeklesmeden énce geri ¢ekilebilir.

23.6.3. Deger aktarimi, kabul etmis kisi veya yetkili tarafindan yazil olarak onaylanmis ve deger
aktarimi gergeklestirilmis ise, deger aktariminin Kuruma bildiriimesine ydnelik onay geri gekilemez.

23.6.4. Saghk kurum ve kurulusglarinda yetkili amir; baghekimlik, dekanlik, dernek
baskani/dernek imza yetkilisi ve bununla sinirli olmayarak Ydénetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer
alan her bir kurulusun ve kurumun imza yetkilisidir.

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

23.7. Yontem Aciklamasi. Odemelerin kayit altina alinmasinda gecerli kurallar su sekilde olacaktir:

23.7.1. Hizmet sOzlesmesi bedelleri, bagislar, katkilar ve sponsorluklarda; bir yildan uzun sireli
sOzlesmeler dahil olmak Uzere, deger aktariminin mali kayitlara iglendigi 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 aktarimlar, etkinligin gerceklestigi
takvim yilinda aciklanir.

23.7.3. Diger deger aktarimlarinda 6deme tarihi esas alinir.
23.8. Katilmama, Tam Katilmama Durumunda Yapilacak Acgiklamalar

23.8.1. Bir saghk meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinlige ya da etkinligin bir bolimune
katiimadigi takdirde, s6z konusu giderlerin sadece saglik meslek mensubuna aktarilan bélim
deger aktariminda yer alir.
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23.8.2. Odemeleri yapilan etkinlikten dnce, kisinin katilimi iptal edilse danhi kisi adina yapilan deger
aktarimi iptal edilememigse; bu aktarimlarin toplami, KDV dahil parasal degeri o tarihte yurirlikte
olan aylik brit 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 tzerinden sézlesme imzalanip, 6demeler saglik
kurumu/kurulusuna (veya kurumun déner sermayesine) yapildiginda;
a. yapilan deger aktarimi, saglk 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 tim bilgi ve belgelerin érnekleri
en az bes yil slireyle muhafaza edilir.

Madde Aciklamalari ve Gerekeeler

23.6. Uye firmalarm saglik meslek mensuplar1 (SMM ve saghk kurumlarindan (SK) toplamalar1 gereken Riza Beyam formlari icin EK
VI’daki “DEGER AKTARIMLARI TITCK RIZA BEYANTI” 6rnek alinabilir.
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Madde 24- internet, Dijital Platformlar ve Sosyal Medya

(Bu madde ile ilgili detayli agiklamalarin yer aldigi EK II'deki AIFD Dijital iletisim Kullanici Rehberi AIFD Tanitim
likeleri’yle bir biitiin olusturmaktadir. Maddenin ve Rehberin igerigi dijital ortamdaki gelismelere paralel olarak
glincellenecektir. Yapilacak degisiklikler Ydénetim 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 Grlnler
hakkinda elindeki veri, bulgu ve bilgilere, gtincel 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 6zellikle halka ilag tanitimi olarak algilanabilecek yaklasimlardan
kacginarak, dijital iletisim olanaklarini kullanmaktadirlar.

24.2. internette Seffaflik Prensibi ve Genel Kurallar

24.2.1. llag firmalar 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 icin gerekli dnlemleri almalidirlar.

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 acgikga belirtiimelidir.

24.2.4. Bilimsel Tutarlilik: internet sitelerinin icerigi bilgilendirici, dogru, giincel, dengeli, giivenilir, adil ve
nesnel, agik ve kolay anlasilabilir olmalidir. Firmanin internet sitelerinde yer alan tim bilgiler, Tanitim ilkelerine
uygun, tibbi ve bilimsel agidan dogru ve giincel olmali, sitede yer alan bilgiler AIFD Tanitim ilkeleri'ne ve firma
ici kurallara uygun olarak firma sorumlu ilgili bélimleri tarafindan gézden geciriimeli ve gerekli onaylar
alinmadan yayimlanmamahdir.

24.2.5. Her internet sitesinin bir ana sayfasi olmall, sitede asagidaki bilgiler agikga 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 amaglari 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 saglik meslek mensuplari i¢cin hazirlanan
bdlimin bas tarafinda “Bu bdlim hekimler/eczacilar igin 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 urun isimli Internet sitesi AIFD tarafindan uygun gérilmemektedir.

24.2.8. internet sayfasindaki bilgiler diizenli olarak giincellenmelidir; eger gerekiyorsa, her bir bélim, sayfa
ve/veya madde igin en son glincellenme tarihi gorinur sekilde belirtiimelidir.

24.2.9. Sitelerde yer alan hekim, dis hekimi, eczacilara yénelik bilgiler ve halka yonelik saglik bilgileri AIFD ve
firma i¢ kurallarina uygun olarak firmanin sorumlu ilgili bélumleri tarafindan gbézden gegiriimeden ve gerekli
onaylar alinmadan yayinlanmamalidir. Bilgiler Bilim Servisi’nin gdézetiminde hazirlanmaldir.

24.2.10. internet sayfalarindan diger sitelere génderme (link) dikkatle yapilmalidir. Link verilen sitede (halka
aclk, firmanin sponsor olmadigi bir site olsa dahi) firma Urlnlerine yonelik tanitim olarak algilanabilecek bilgi
varsa, bu icerikten yonlendiren 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 tlr linklerin
verildigi durumda, Tanitim llkelerine uygunlugun kontroli 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 gegemez. “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 saglhgini korumaya yonelik diger bilgiler icerebilir.

24.2.16.Tedavilerden s6z edildiginde bilgiler dengeli ve glincel verileri yansitmalidir; halka ve hastalara agik
sayfalar ila¢ tanitimi ve/veya belli bir ilaca ydnlendirme icermemelidir.

24.2.17. llagla tedavi disindaki diger akilcl tedavi metotlari, bu arada diyet, davranis degisikligi tedavileri ve
benzeri korunma ve tedavi yontemleri Internet sayfasindan aciklanabilir.

24.2.18. Her firma, kendisi tarafindan destekleniyor gibi algilanabilecek ve kurallara uygun olarak yénetilmeyen
bir sitenin varligindan haberdar oldugunda, bdyle bir sitenin etkinligini durdurmak igin vakit gecirmeden yasal
yollara basvurmalidir. Bu bagvuru ilgililer tarafindan talep edildiginde AIFD'ye veya ilgili mercilere
kanitlanabilecek dizeyde belgelendirilerek yapiimalidir.

24.2.19. ilag Sektoriinde Dijital iletisim Uygulamalari AIFD Kullanici Rehberi: Tanitim ilkeleri EK II'de yer
alan “llag Sektériinde Dijital iletisim Uygulamalari AiIFD Kullanici Rehberi”; firmalarin dijital iletisim ve pazarlama
uygulamalarindan sorumlu g¢aligsanlarina ve firmaca goérevlendirilen Uglinci 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 yatirrmcilari ilgilendirecek mali bilgiler, yatinmlar ve ruhsat asamasi bilgileri, insan
Kaynaklari is olanaklari ve bagvuru bélumleri, firmanin basin biltenleri ve halka yénelik Griin tanitimi igermeyen
aciklamalari, Urin listeleri ve fiyatlari, uzmanlk alanlari ile ilgili saglik sorunlari konulu bilgiler, tip alanindaki
gelismeler, iletisim bilgileri ve benzerleri, iyi Tanitim ilkeleri'ne uygun bigimde yer alabilir. Bu tiir bilgiler, ilag
tanitimi olarak algilanabilecek igerikte ve bicimde olmadiklari sirece, 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 icermemeli, dengeli ve gergekleri yansitir olmalidirlar. 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
olmaldir.

24.4.2. Toplumu ilgilendiren bilgiler ve hastaliklar hakkinda acgiklamalar icin erigilebilir kaynaklar referans
gOsterilmelidir.

24.4.3. Verilen bilgilerin igerigi hedef kitleye uygun olmalidir.

24.5. Hastalara ve Topluma Yonelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi igermeyen, Saglik Konusunda
Bilgilendirme Amagli Internet Sayfalari

24.5.1. Regetesiz satiimak Uzere ruhsatli olup geri 6demesi yapiimayan beseri tibbi runlerin halka tanitimi bu
Tanitim llkeleri kapsamina girmemektedir. Bu Urtnlerin tanitimi glincel mevzuata uygun yapilmalidir.

24.5.2. Mevzuata uygun olma kosulu ile firma internet agini kullanarak halka yénelik olarak firmanin ilaglariyla
ilgili bilgiler verebilir. Urtnlerinin TITCK tarafindan onaylanmisg Kullanim Talimatlari ve kullanim alanlari ilag
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firmalari web sitelerinde yer alabilir. (YénMad 5.4) ilz_ag; firmalari, hastalari ve toplumu hastaliklar ve gincel 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 badlanti kurulmamahdir.

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 amagli algilanacak sekilde kullanilmamali,-kullaniimasi
gereken 6zel durumlarda Urtnlerin INN (International Nonproprietary Name) isimleri mutlaka belirtiimelidir.

24.6. Saglik Meslek Mensuplarina Yonelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi da igeren internet Sayfalari

24.6.1. internet ortaminda veya dijital ortam kullanilarak yapilacak rin tanitimi, AIFD Tanitim ilkeleri'ne uygun
olmahdir. Bakanhidin 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 yénelik oldugu acik¢a 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, drinleri
hakkindaki goruslerini 6grenmek 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 uymahdir.

24.7.2. Halktan, hastalardan ve saglik meslek mensuplarindan elde edilecek 6zel kisisel bilgiler tanitim veya
baska amaclarla kullaniimamali, mevzuata uygun sekilde davraniimalidir.

24.7.3. Firma internet ag sitelerinden elektronik posta araciliiyla hastalar ve halktan gelecek yazismalarda
kisilerin 6zel saghk sorunlarinin tartisiimasindan uzak durulmali, bu kKigilerin bir hekim veya eczaciya
danigmalari énerilmelidir.

24.7.4. Firma internet a sitelerinde Grtinle ilgili advers olay bildirimi almak izere gerekli dizenleme yapilmahdir.
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; bagkalarinin ag sayfasindan firma ag 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 kontrolt 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 Bakanlhidi tarafindan onaylanan metinlerden farkli 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 Olglde, 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 Yontemleri

24.11.1. Dijital teknoloji kullanilarak yapilan tanitim faaliyetleri, AIFD’nin Iyi Tanitim ilkeleri dogrultusunda, basili
materyallerde gecerli 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 Urlin 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 duzenlenebilir, desteklenebilir. Boyle toplantilarda destekleme tiri ve kapsami acgikga
belirtiimelidir. Toplantilarda yapilan konusmalar, yazigsmalar 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 agikga belirtiimelidir.

24.12.2. Paylasilacak icerik basili malzemelerde izlenene paralel bir firma igi onay sirecinden gegcmeden
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 "lUyelikten ayril" ve/veya "izinsiz gonderim bildir" gibi uyarilarin
bulunmasi gereklidir.

24.12.4.1. Tanitim iceren mesajlarda “Paylas”, “Begen” kullanimi: Hekim ve eczacilarin, tanitim icerikli
firma mesajlarini sosyal ortamlarda yanlishkla paylasmasina yol acgilmamaldir. ilag sirketleri tarafindan
saglanacak elektronik dergi ve benzeri igeriklerin sosyal medyada ya da diger metotlarla paylagiimasi
durumunda, bu metinlerin halka agik alanlarda goérulebilecedi dusunilerek Grin tanitim ya Urdn adi
gecmemelidir. Saglik Meslek Mensuplari igin hazirlanmis ve Griin tanitimi amagli igeriklerin sosyal medyada
paylasilmasi, ancak kullanici adi ve sifreli girislerle mimkin olmaldir.

24.12.4.2. Taniim icermeyen mesajlarda “Paylas”, “Begen” kullanimi: ilag tanitimi veya bdyle
algilanabilecek icerige sahip olmayan, ila¢ firmalari veya onlarin destegiyle yayinlanan e-dergilerde "paylas"
veya "begen" (“like”) gibi linkler yer alabilir.

Madde Aciklamalar: ve Gerekceler

24. internet, Dijital Platformlar, Sosyal Medya

24.2.2. Firmalarin destekledikleri ag sitelerinde ve sosyal medya hesaplarinda halka ilag tanitimi olarak algilanabilecek igerigin yer
almamasi i¢in, hassas noktalarin agik segik belirtildigi sézlesmeler yapmalari beklenmektedir. S6zlesmeye uyulmamasi ve sitede/sosyal
medyada ilag veya tedavi tanitim1 veya Onerisi yapilmasi durumunda firmalarin desteklerini derhal sonlandiracaklari sozlesmelerde
acikca belirtilmelidir.

24.2.6. Yasal bir kisitlama olmamasina karsin, AIFD; firmalarin ticari markalar altinda web siteleri agmamalarii 6nermektedir. Ote
yandan, tigiincii sahislarin bu web sitelerinin haklarin1 almamalart i¢in marka isimli web sitelerinin isim kullanim haklarinin marka
sahiplerince alinmasi 6nerilmektedir

24.2.12a. Internet sayfalarindan diger sitelere génderme (link) dikkatle yapilmalidir. Link verilen sitede (halka agik, firmanin sponsor
olmadig bir site olsa dahi) firma {iriinlerine yonelik tanitim olarak algilanabilecek bilgi varsa, bu igerikten 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 gegerli
mevzuat uyarinca ilag firmalari regeteli ilaglarin tanitimimi sadece ve sadece hekim, dis hekimi ve eczacilara yaparlar (H.DH.E.). Bu
prensipten hareketle, Internette firmalarinin tanitim icerikli sitelerine veya boliimlere hekim, dis hekimi ve eczaci (H.DH.E.)
olmayanlarin erisimini engellemek tizere her firmanin etkin dnlemler almasi beklenmektedir. “Hekim, dis hekimi, eczacilara y6neliktir.”
gibi bir ibare tek basina yeterli olmayacagi gibi, “H.DH.E. misiniz?” veya “H.DH.E oldugunuzu beyan ediniz.” gibi uyarilar yukarida
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bahsi gecen “etkin dnlem” olarak kabul edilmemelidir. Yasal sorumluluk agisindan beyan esastir; ancak AIFD etik yaklagimi, firmalarin
yasal sorumlulugun 6tesinde siirdiiriilebilir bir is ahlaki sorumlulugu ile hareket etmelerini 6ngérmektedir.

Siteye ilk kez kayit olurken ad, soyad, kurum ad1 gibi bilgilerin disinda HDHE nin uzmanlig1 ve/veya diploma numarasi ve/veya mezun
oldugu okul gibi bilgileri sormak, sadece HDHE seceneklerini olusturmak gibi zorlastirilmis beyan yontemleri kullanilmasi
Onerilmektedir. Firma calisanlarmin kendi firma sitelerine girmelerine izin verilmesinde sakinca yoktur. Alinacak makul 6nlemler
“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 (iglincli sahis hizmetlerini
kullaniyorsa, Ugtinci sahislara isi vermekten dogan eylem ve sonuglarin bitiin sorumlulugunu da tasir.

25.2. Sézlegmeli firma: Hukuki her turli sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla, ruhsat/izin sahibi
tarafindan sézlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kendi adina veya birlikte yuritmekle yetkili
kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan bildiriimesi zorunlu olan tlizel kisidir. (vénMad. 4.i)

25.3. Ruhsat/izin sahibi, s6zlesmeli firmalar araciligi ile tanitim faaliyeti ylrutebilir. (YénMad.11.6) Bu kapsamda
yurGtilecek is ve islemlerden ruhsat/izin sahibi miteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi sézlesmeli firmalar
aracihgi ile yurattiga tanitim faaliyetinde;

a) Yapilan sOzlesmeyi veya stzlesme degisikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz giin igerisinde Kuruma
ibraz etmek,

b) S6zlesme yaptiklari firma araciligi ile yUritilen 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, calistiklari
bdlgeyi, tanitim yaptiklari saglik meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklari Griin adlarini, ise baslayis veya
ayrilis tarihlerini kayit altina almak, istenildigi takdirde Kuruma ibraz etmek,

¢) Bu fikraya iligkin tim bilgi ve belgelerin drneklerini bes yil stre ile muhafaza etmek,

zorundadir.(YénMad.11.6)

25.4. Ruhsat sahipleri adina reklam ajanslari, reklam danismanlari, arastirma kuruluslarn ve halkla iligkiler
ajanslari, s6zlesmeli satis ekipleri ve benzerleri tarafindan planlanan veya yuritilen etkinlikler, igveren 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 dagitiminda AIFD Tanitim llkeleri kuralarina uyulmasi saglanmalidir.

Etkinliklerin Madde 16 ve Madde 23’e gére TITCK’ya bildirimleri ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

25.4.1. Yanlis anlamalardan kaginmak i¢in, projelerin agik belirleyici s6zlesmeler ile verilmesi yararlidir.
25.4.2. Sozlesmelerde asagidakine benzer bir metnin yer almasi yararl olabilir:

Hizmet veren FIRMA/AJANS, ILAC FIRMASI tarafindan satisa sunulan {iriinlerin isimlerini, markalarini, gérsellerini, videolarin,
fotograflarini ve benzerlerini ayrica ilag adi, molekiil ismi gibi bilgileri igeren ve halka ilag tanitimi olarak algilanabilecek herhangi bir
igerigi, ILAC FIRMASI tarafindan ya da ILAC FIRMASI ile iliskili olarak diizenlenmis herhangi bir etkinlige iliskin fotograf, video ve
benzeri icerigi, FIRMA/AJANS'a ait ya da iigiincii sahislara ait web sitelerinde, sosyal paylasim mecralarinda ve halka acik higbir
mecrada her ne maksatla olursa olsun yaymlamamay1 kabul, beyan ve taahhiit eder. FIRMA/AJANS'n bu taahhiidii isbu sézlesme sona
erse dahi siiresiz olarak devam edecektir. FIRMA/AJANS, isbu hiikmiin ihlali nedeniyle ILAC FIRMASI 'nin bu paylagimdan &tiirii
ddeme zorunda kalabilecegi her tiirlii para cezasi, tazminat vb. maddi tutar1 ILAC FIRMASI 'na derhal 6demeyi ve ILAC FIRMASI 'nin
bundan dogan tiim zararin1 karsilamay1 kabul, beyan ve taahhiit eder. FIRMA/AJANS tiim ¢aliganlarinm bu hiikkme uygun davranmasi
icin ¢alisanlaria gerekli uyarida bulunmay1 ve ¢alisanlarinin bu hiikmii ihlal etmesi halinde ILAC FIRMASI 'nin bu paylasimdan 6tiiri
6deme zorunda kalabilecegi her tiirlii para cezas1, 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 tanitim1 kapsamina
girmeyecek durumlarda FIRMA/AJANS, ILAC FIRMASI 'nin verecegi yazil 6n izinle, bu sekilde bir paylasim, yayin gerceklestirebilir.
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Madde 26- Farkindaligin Artirilmasi ve iyi Tanitim Uygulamalar Egitimi

26.1. AIFD giincel mevzuati dikkate alarak, lye firma ydnetimlerinin ve galisanlarinin lyi Tanitim ilkeleri
konusundaki farkindaliklarini artirmak ve Etik ilkeler konusunda egitimlerine katkida bulunmak, ilkelerin dogru
yorumlanmasini saglamak ve ihlallerin 6niine gegcmek Uzere kolaylastirici énlemler 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, tyesi bulundugu IFPMA ve
EFPIA kurallarini ve yorumlarini, basta Turk Tabipleri Birligi (TTB) olmak Uzere sektérdeki gelismeler ve
yonelimleri dikkate alarak Iyi Tanitim ilkelerinde gerekli degisiklikleri yapar, ilkelerin dogru yorumlanmasina
katkida bulunur.

26.2. AiFD,

a) Tanitim ilkeleri’nin daha iyi anlasiimasi ve uygulanmasi igin éneriler, uygulamalar, yayinlar yapar;

b) paydaslara yonelik egitim seminerleri diizenler;

c) hekim orgdtleri, reklam ajanslari ve kongre dizenleyiciler ve turizm sirketleri ve ayni amaglarla kurulmus
dernek, sendika ve benzeri 6rgltler dahil diger paydaslarla iletisim kurarak, ilag sektérinin 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, kuresel 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
yéninden uygunsuz buldugu tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimda sunulan bilgilerin

dizeltiimesini ruhsat/izin sahibinden talep edebilir. Bakanhgdin bu yéndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.
(YonMad.12.1)

27.3.* AIFD olusturacag: bir kurula veya bir Gglincii sahsa, tanitim etkinliklerinin uygulamasini, tanitimda
kullanilan herhangi bir malzemeyi veya yontemi denetleme goérevini verebilir.

27.4.* Resen veya sikayet lzerine, AIFD Uye firmadan lyi Tanitim ilkeleri’nin kosullarina, hedeflerine veya
ruhuna uygun olmadigina karar verdigi veya uygunsuz buldugu tanitim etkinliklerinin sonlandiriimasini ve
firmadan ihlal gérulen etkinligin tekrarlanmamasini veya firmanin tanitim etkinliklerinin gdézden gegirilip yapilan
dizeltmelerin AIFD Genel Sekreterligine rapor edilmesini isteyebilir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

27. Rekabet Hukuku
Ilkeler’in 27.3.* ve 27.4.* Maddeleri icin Rekabet Kurulu’na menfi tespit miiracaat1 yapilacaktir.
27. Yaptirinmlar:

a) Tamitim Ilkeleri’nin ihlali durumunda uygulanacak yaptirimlar ek prosediirde belirtilmistir. Yaptirimlar ihlalin agirlig1 ve 6zelligi ile
orantili ve caydirici nitelikte olmali, ihlal tekrarlari veya kural ¢igneme aligkanliklari goriildiigiinde agirlagtirilmalidir.

b) Yaptirimlarin duyurulmasi, yayinlanmasi en etkin caydirici yol olarak goriilmektedir. Mevzuata uygun ve ilag sektdriiniin itibarini
sarsmayacak diger yaptirimlar da uygulanabilir.

¢) Farkindaligin artirlmast amaciyla AIFD Tanitim lkeleri ve Standart Uygulama Prosediirii, Tiirk¢e 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, Yaptirrm, Uygulama: Sikayetlerin Standart Uygulama Prosediri”nde ayrintii olarak
belirtiimistir.

Madde 29- idari Yaptirimlar

29.1. Tanitim Yonetmeligine aykin davraniglarda Uygulanacak Yaptirimlar, EK VII'de yer alan “Beseri Tibbi
Urlnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yoénetmelik” metninde ayrintili olarak belirtiimektedir.

Madde Aciklamalari ve Gerekceler

29: idari Yaptirimlar:

Bu yo6netmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda, fiillerinin niteligine gore genel hiiklimlere gore
adli islem yapilmak {izere Cumhuriyet Savciliklarma su¢ duyurusunda bulunulabilir. 5237 sayili, 26/9/2004 tarihli Tirk Ceza
Kanunu’nun, 4077 sayili, 23/2/1995 tarihli Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un, 4054 sayili, 7/12/1994 tarihli Rekabetin
Korunmas: Hakkinda Kanun’un, 6112 sayili, 15/2/2011 tarihli Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri Hakkinda
Kanun’un, 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 18. Maddesinde ve diger mevzuattaki ilgili hiikiimler
uygulanabilir.

4054 Sayili Rekabetin Korunmas1 Hakkinda Kanun’da 6ngorillen REKABET KURULU tarafindan verilen idari Para Cezalar1 5728
sayili Kanun (Madde 472-475) ile artirilmis ve kapsami genisletilmis bulunmaktadir. Rekabet ihlallerinde yoneticilere ve Sirketi temsil
yetkisi bulunmayan ¢alisanlara da para cezasi getirilmigtir. Gegmis uygulamada var olan Yoneticilere verilen usulsiizliik cezalari devam
etmekte olup cezalarda zaman agimi kaldiril
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EK | : AIFD TANITIM iLKELERIi: KURULLAR, YAPTIRIM ve UYGULAMA

Sikayetlerin Standart Uygulama Prosediirii; Yapi ve isleyis

1. Girig

1.1. Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi (AIFD)'nin Tanitim ilkeleri, lyi Tanitim ilkeleri Uygulama Komitesi (IiTUK-
GPP) tarafindan gelistirilmistir. Komite, tim Gye firmalar arasinda genis bir iletisim platformu saglamanin yani
sira, Tanitim ilkeleri ile ilgili tavsiye, rehberlik ve egitim sunulmasindan, Tanitim ilkelerinin degisen kosullar
altinda yorumlanmasindan, Tanitim ilkeleri’nin gerektiginde giincellestiriimesinden sorumludur. Komite, ayrica,
ihtiyac oldugunda firmalar arasinda arabulucu / uzlastirici roll Gstlenmekten ve bitln ilgili taraflardan, 6zellikle
Uye ilag firmalari, diger ila¢ firmalari, sadlik meslek mensuplari, kamuoyu ve medya, saglik makamlari ve
siyasetcilerden gelebilecek sikayet ve uyarilari degerlendirme sistemini sirekli iyilestirmekten sorumludur.

1.2. ilkeler 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
baslatiimasini isteyebilir.

1.3. llag endiistrisi ve ticareti alaninin disindan sikayette bulunan kisilerin isimleri gizli tutulur. Sikayet edilen
firmanin sikayette bulunanin kimligini 6grenmeden yanit veremeyecegi durumlarda, sikayetginin iletisim bilgileri
ancak kisinin izni alindiktan sonra aciklanabilir.

2. ITUK Yapi ve Sorumluluklar

2.1. AIFD lyi Tanitim ilkeleri Uygulama Komitesi (ITUK), ilkeler ile ilgili tavsiye, rehberlik ve egitim veriimesi
dahil, Tanitim llkeleri’nin yénetimi ve gelistirimesinden sorumludur.

2.2. ITUK, her yilin ilk toplantisinda bir Bagkan ve iki Baskan Yardimcisr’ni secer ve AIFD Genel Sekreterine
bildirir. Bagkan ve Baskan yardimcilarinin gérevleri ilgili Standart Uygulama Prosedirinde belirtiimistir.

2.3. ITUK, her firmadan biri Medikal, Ruhsatlama veya Uyum Sorumlusu, digeri tercihan Pazarlama / Satis veya
Hukuk departmani temsilcisi iki temsilciden olusur. iITUK dyelerinin isimleri Genel Miidiirlerce AIFD Genel
Sekreterine bildirilir. ITUK toplantilarina katilima sinir getirilmemistir. Ancak oylama yapildigi durumlarda, her
firmanin tek oyu vardir.

2.4.1TUK, ilkeler veya ilkeler'in uygulanmasi ile ilgili herhangi bir konuda TIDK*, TITEK* ve AIFD Yénetim Kurulu
ile gbrus 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 tartigilip onaylanan uygulama kararlari, AIFD Yénetim Kurulu
tarafindan oybirligi ile onaylandiktan sonra Genel Kurul beklenmeden Tanitim ilkeleri kurallarinin bir parcgasi
haline gelir. AIFD Yénetim Kurulu ve gerek gorildiginde 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 iizerine gériisiiliip karara baglanir.

3. Tanitim ilkeleri Denetleme Kurulu (TiDK) - Yapi ve igleyis

3.1. AIFD Yénetim Kurulu, her (iye firmadan, biri Medikal (Tip veya Eczaci kdkenli), digeri tercihan Pazarlama-
Satis veya diger (uyum, hukuk, idari, vb) Bolimiinden olmak Uzere ikiser aday gostermesini ister. Adaylarin ilag
sektorinde en az bes yillik bir deneyime sahip olmalari tercih edilir.

3.2. Aday adaylari listesi (6rn. Medikal Bélimlerinden 38, Pazarlama/Satis veya diger Bolimlerden 38 adayin
iki ayri sGtunda gdsterildigi liste) Gye firmalara dagitilir. 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
Yo6netim Kurulu, hig bir firmanin birden fazla tye ile temsil ediimemesine ve Pazarlama Listesinden daimi Uyeler
arasinda en az iki, yedek Uyeler arasinda en az ti¢ aday bulunmasina, Kurul icinde gegmis deneyimin bir sonraki
déneme aktariimasina dikkat ederek listeden bes daimi (asil) ve alti yedek lye seger.

3.4. AIFD Genel Sekreteri, endiistriden olmayan Kurul Baskanhgi ve Denetleme Kurulu'nun Bagimsiz Uzman
ve Bagimsiz Hekim/Eczaci Uyelikleri icin tger aday 6nerir ve Yonetim Kurulu'na sunar. AIFD Yénetim Kurulu
TIDK Baskan adaylari arasindan birini Kurul Bagkani atar. Bagimsiz Uzman adaylari arasindan birini daimi
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Bagimsiz Uzman Uye, birini yedek Uye; bagimsiz Hekim/Eczaci adaylari arasindan birini daimi Bagimsiz
Hekim/Eczaci uye, birini yedek Uye olarak atar.

3.5. TIDK asagidaki sekilde dokuz tiyeden olusur:

- TIDK Kurul Bagkani

- AIFD Genel Sekreteri veya Genel Sekreter Yardimcisi (oy hakki yokturi),

- Firmalardan segilmis bes yonetici tye (bunlarin en az ikisi pazarlama/satis alanindan),
- Bir Bagimsiz Hekim/Eczaci lye,

- Bir Bagimsiz Uzman lye,

AIFD Etik ve Compliance SMC bagskani(lari), AIFD Genel Sekreteri veya Kurul Bagkani tarafindan davet
edildiklerinde, oy hakki olmadan toplantilara gézlemci olarak katilabilirler.

3.6. Ugli Medikal listeden, (gl Pazarlama listesinden secilmis firma temsilcisi alti yedek (iye ile yukarida
belirtilen sekilde atanmis iki bagimsiz, yedek Uyeleri olusturur. Toplanti davetleri ve dosyalari yedek lGyelere de
gonderilir.

3.7. TIDK uyeleri iki yillik siire ile gérev yaparlar. Firma temsilcilerinin Gyeligi bir kez yenilenebilir.

3.8. Baskan dahil alti tye 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 tyeler gibi katkida
bulunurlar. Oybirligi saglanamayan kararlarda, daimi (asil) Gyelerin 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 dort kez ve gerektiginde toplanir.

3.11. Gegerli bir mazeret gostermeden st Uste ¢ toplantiya katilmayan daimi Gyenin uyeligi diser ve yerine
ayni kategoriden en fazla oy alan yedek Uye geger. Bir Gyenin ayrilmasi halinde de ayni suire¢ uygulanir.

3.12. Baskan herhangi bir alanda disaridan danisman destegi alabilir. Danigmanlar, Baskanin daveti halinde
Kurul‘'un toplantilarina katilabilirler ancak bu kisilerin oy hakki yoktur.

3.13. TiIZ_)K, gelen vakalarin én incelemesini, gerekiyorsa kisa bir sorusturmasini yapacak bir veya daha ¢ok
sayida TIDK raportérinu, 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) agsagdida belirtildigi sekilde onii¢ liyeden olusur:

- TIDK Kurul Bagkani

- AIFD Genel Sekreteri veya Genel Sekreter Yardimcisi (oy hakki yokturi),

- AIFD Yénetim ve/veya Denetleme Kurulundan iki tye,

- TiDK’ndan firma temsilcisi iki tye,

- Medikal, farmasoétik bilimler ve pazarlama alanlarindan ¢ bagimsiz uzman dye,
- Iki hukukgu.

- TTB temsilcisi;

- TEB temsilcisi

4.1.2. TITEK uyeleri AIFD Yénetim Kurulu tarafindan segilir

4.1.3. TIDK dizeyinde g¢oziimlenememis 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 iyelerinden gelen sikayetler TIDK’'nda gérisilir. (Benzer sekilde, AIFD
tyelerinin IEIS yeleri hakkindaki sikayetleri de IEIS Denetleme Kurulu’nda gérisiilmektedir.) Sikayetgi IEIS
tyesi, 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 yeleri hakkindaki
sikayetlerinde de benzer sureg uygulanir.

4.2.2. Ortak Denetleme Kurulu gereksinim duyuldugunda olusturulur.

4.2.3. Ortak Denetleme Kuruluna génderecekleri tiyeleri AIFD ve IEIS Yénetim Kurullar secerler.
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4.2.4. Ortak Denetleme Kurulu asagida belirtildigi sekilde onbir Gyeden olusur:

- TIDK Kurul Bagkant,

- IEIS Tanitim Denetleme Kurulu Bagkani

- AIFD Genel Sekreteri,

- IEIS Genel Sekreteri,

- AIFD TiDK’ndan firma temsilcisi iki tye,

- IEiS Tanitim Denetleme Kurulu’ndan iki iiye,

- 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 gésterir. Bagkanlik sira ile her iki kurulusun Genel Sekreterlerince
yaratalar.

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 yirmi Gyeden olusur:

- TIDK Kurul Bagkant,

- |EIS Tanitim Denetleme Kurulu Bagkani

- AIFD Genel Sekreteri,

- IEiS Genel Sekreteri,

- AIFD Yénetim veya Denetleme Kurullarindan veya TiDK'dan dért tye,
- IEiS Yénetim Kurulunca segilmis dort Gye,

- AIFD ve IEIS’in birlikte saptayacaklari dért bagimsiz uzman Ulye.

- Iki hukukgu.

- TTB temsilcisi;

- TEB temsilcisi

4.3.4. Kurulun calismalari TITEK ile benzerlik gosterir.

Bagskanlik sira ile her iki kurulusun Kurul Bagkanlar tarafindan yuratalir

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 Uye ile toplanti baglar. Kararlar gogunlukla alinir.

5.3. Bir Yonetim Kurulu Uyesi, bir vakada sikayet eden veya sikayet edilen taraf konumundaysa yerine baska
bir yonetim 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 de@erlendirilirken sikdyette bulunan ve sikayet edilen firmalarin temsilcileri oturuma c¢agrilir.
Sikayette bulunan ve sikayet edilen taraf s6zI0 sunum yapabilirler.

5.6. TITEK kararlari kesindir.

6. Sikayet Siureci

6.1.AIFD (yeleri arasindaki sikayetlerin oncelikle firmalar arasinda, Genel Midirlerin de vyazili
bilgilendiriimesiyle, ¢6ziime kavusturulmasina ¢aba gosterilmelidir.

En geg iki hafta iginde tatmin edici bir sonug alinamamasi durumunda TiDK’na basvuru yapilabilir.

6.1.1. Eger sikayet konusu malzeme veya etkinlik daha 6nce de iki firma arasinda goriismelere veya
yazigmalara konu olmus ve firmalar arasi ¢ézim bulundugu icin sikayet konusu yapilmamissa, ancak buna
ragmen tekrar kullaniimigsa (bir etkinlikse, verilen séze ragmen tekrarlaniyorsa) veya firma hakkinda benzer bir
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sikayet dolayisiyla TIDK’nda ihlal yapildigi karari alinmis ve etkinligin/malzemenin durdurulmasi karari verilmig
ise, buna ragmen tekrarlaniyorsa; veya llkeleri ihlal edecegi dustnulen soz konusu etkinlik kisa bir stire sonra
yapilacak ve durdurulmasi igin zaman kisithysa, sikayetci firma AlIFD’ye dogrudan basvurabilir

6.2. Bir sikayetin bir AIFD Ulyesi tarafindan AIFD {iyesi olmayan bir firma hakkinda yapiimasi halinde de 6.1’de
aciklanan yontemin uygulanmasi tavsiye edilir.

6.3. Bildirim veya sikayet saglik meslek mensuplarindan, hasta dernekleri veya halktan geldiginde veya
elektronik posta ile veya medyadan AIFD’ye ulastiinda 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 Mudir
imzali olmali ve en az asagidaki bilgileri icermelidir:

a- Sikayet edilen firmanin adi; AIFD (iyesi degilse iletigim 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 acgikga belirtiimeli, mimkinse bir érnedi ve kanitlari veya renkli bir kopyasi
sikayet basvurusuna eklenmelidir;

d- Sikayetin 6zeti: Her bir olguda, sikyet konusunun ilkelerin hangi maddelerini ihlal ettigi de belirtilerek ézet
olarak agiklama yapilmalidir. Eger tibbi yayinlardan alintilarda hata s6z konusu ise, adi gegen yayinlar ve
hatali yorumlanan yerler agikga belirtilmelidir. Alinti yapilan yayin bir makale ise makalenin tamami, bir kitap
ise, yeterli referans ve ilgili bolimun fotokopisi sikayete eklenmelidir;

e- Sikayet konusu malzemenin kullanildigi dénem; bir etkinlik ise yerleri ve tarihleri;

f- Yukarida 6.1. maddede belirtilen ¢ézim arayisi adimlari atildiysa belgeleri (sikayet edilen firmaya yazilan
yazinin, o firmadan alinan yanitin 6rnekleri, yapiimis ise, s6zlu gérismelerin tarihleri, taraflari ve kisa 6zetleri);

6.4.2. Her bir sikayet dosyasi 4 adet ¢ogaltilip yollanmalidir. Sikayet dosyalarinin ayrica elektronik ortamda da
yollanmasi onerilmektedir.

6.5. Sikayetin Gegerliligi

6.5.1.ilkeler'in ihlal edildigine dair bir bildirim, sikdyet AIFD’ye ulastiinda, Genel Sekreterlikce agsagidaki 6.5.2
maddesinde belirtilen inceleme yapildiktan sonra, sikayetin TIDK’nun giindemine alinmasi saglanir. AIFD Genel
Sekreteri gerek gorirse konunun ivedi gérisulmesi icin gindem sirasini degistirebilir veya ivedi toplanti ¢agrisi
yapabilir. (ivedi Degerlendirme Sireci).

6.5.2. ilkelerin ihlal edildigini bildiren bir sikdyet AIFD’ye ulagtiginda ilk olarak asagdidakilerin gegerli oldugu
belirlenir:

a- Konunun ilkelerin kapsamina girdigi,

b- Madde 6.4’te belirtilen sekliyle sikayetin igleme sokulabilmesi i¢in basvuru mektubunda yeterli bilgi
bulundugu,

c- Tek bir sikayet yazisi birden fazla ihlal olgusu igerebilir; drnegin sikayet bir firmanin farkli Grtnleri igin ayni
etkinlik kapsamindaki birden fazla ihlal iddiasi veya ayni urln i¢in farkli zaman veya mekanlarda yapilmis 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 farkl dosyalara dénustirtp ayri birer sikayet
olarak isleme koyabilir. Bu konuda takdir yetkisi Genel Sekreterindir.

d- Her bir olgu i¢in yukaridaki Madde 6.4’teki maddeler dikkate alinir.

6.5.3. Sikayet dosyasi eksik bulunursa sikayetciden dosyayi tamamlamasi istenir; dosya tamamlanincaya kadar
isleme alinmaz

6.5.4. Yukaridaki siireg, AIFD (iyesi firmalar arasindaki bildirimlerde uygulanir. AIFD uyesi olmayan firmalardan,
medyadan ve uglncu kisiler ve kurumlardan gelen sikayetlerde konunun Tanitim llkeleri kapsaminda olup
olmadigina ve TIDK’nda karar verilebilmesi icin yeterli bilginin dosyada olup olmadigina bakilarak islem yapilir.

6.5.5. Uyelerden gelen sikayetler, liye olmayan firmalardan gelen sikayetler, saglik meslek mensuplarindan,
halktan, diger kurum ve kuruluslardan veya medyadan gelen sikayetler ayni siregleri 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.
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6.5.7.Amaci tamamen veya daha ¢ok bir firmanin ticari itibarini lekelemek olan veya ticari ¢ikarlara hizmet igin
yapilmis veya benzeri sikayetlerle karsilasildijinda, dosya kapatilir ve iki tarafa da nedenleri agiklanir.

6.6. Zaman Asimi

Tanitim malzemeleri veya etkinlikleri ile ilgili bir sikayet, malzeme kullanimi veya uygulama yirmidort aydan uzun
bir stire dnce yapilmis ve durdurulmussa degerlendirmeye alinmaz.

6.7. Sikayet Edilenden Yanit isteme
6.7.1. llkelerin ihlal edildigi agikga gériilse bile, sikayet AIFD tarafindan dogrudan sonuglandiriimaz.

6.7.2. Sikayet dosyasinin érnegdi bir 6n yazi ile sikayet edilen firmaya gonderilir ve yazili yanit istenir. Gerekli
goruldiginde bu agsamada telefon veya ylz ylize gériisme yolu ile bilgi ve belge istenir.

6.7.3. Sikayet, urin hakkindaki tanitim malzemesindeki bilgiler, savlar, iddialar hakkindaysa, sikayetgci iddiasini
ispatlayacak belgeleri sunmakla yukimlidur. Sikayet edilen firma da tanitim malzemesindeki iddialarinin
dayandigi kaynaklari ve belgeleri, bilimsel yayinlari ve/veya teknik raporlari saglamakla yukumluddr.

6.8. Sure Verme

6.8.1.Sikayet edilen firmanin AIFD’ye en geg on is giinii icinde yanit vermesi gerekir. Bu siire iginde yanit
alinamazsa, daha fazla beklenmeden isleme devam edilir. Ancak, firmanin makul gerekgeli istemi lizerine, vaka
acil nitelik tagsimiyorsa ek sure 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 iceren dosya TIDK raportdriince én incelemeye alinir. Raportdr gerek goriirse taraflarla
gorusur, 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 6nce karara baglanmis bir konu veya etkinlik veya malzeme_ile ilgili ise, sikayet
bu konu ile ilgili karara atifta bulunarak incelenebilir. E§er malzemenin veya etkinligin Kurul karari alindiktan
sonra tekrari s6z konusu degilse, vaka taraflar ¢agrilmadan dosya Uzerinden 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 varilmis bir konuda ise, raportdr raporunda bu durum belirtilir. Sikayet
konusu etkinlik veya malzeme durdurulma kararindan sonra tekrarlanmigsa, vaka yeni bir sikdyet olarak ele
alinir.

6.9.4. Ayni malzeme veya etkinlik birden fazla firma tarafindan ayni zamanda veya birlikte sikayet edildiginde
dosyalar birlestirilir; sikayetler farkh acgilardan yapiimamigsa tek raportdr raporu yazilir. Vaka dosyasi ve raportor
raporu Denetleme Kuruluna sevk edilir.

6.10. Denetleme Kurulu incelemesi

6.10.1. On incelemeden gegen sikayet dosyalari, sikayet konusu da belirtilerek gelis sirasina gére giindeme
alinir. Acil durumlarda, Baskan gtindem siralamasinda degisiklik 6nerebilir veya acil toplanti gagrisi yapabilir.

6.10.2. Gundem ve raporlar normal kosullarda toplanti tarihinden en az iki is guni 6nce Uyelere ve taraflara
dagitilir. Taraflara sadece raportor raporu gonderilir.

6.10.3. Denetleme Kurulu sikayetleri dosya izerinden inceler.

6.10.4. Denetleme Kurulu Gyeleri veya Baskan yararli gorurse taraflar s6zlU sunum ve sorulara yanit vermeleri
icin toplantiya ¢agrilabilir. Bagkanin uygun gérecegi sekilde, her iki taraf oturuma birlikte katilabilir veya ayri ayri
salona alinabilirler. Once sikayetci firma temsilcisi, ardindan sikayet edilen firma temsilcisi verilen siire iginde
sunum yaparlar. Gérismeler genel kabul gérmus toplanti adabina uyularak yurataldr.

6.10.4.1. Bir etkinlik veya malzeme hakkinda birden fazla firma sikayette bulunmussa, sikayetler birlestirilebilir.
Tum 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 gordiikten veya ek bir sorusturma
yapilmasindan sonra karar vermek isterse, gérismeyi bir sonraki toplantida strdirebilir. Bu durumda taraflar
toplantiya tekrar gagrilmayabilir; gérisme dosya Uzerinden surdurdlur.
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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 digina davet edilirler.

6.10.7. Bir sikayetin incelenmesi veya gériisiilmesi sirasinda, raportdr veya bir TIDK {iyesi sikayette yer almayan
ama Uyenin goriisiine gére Tanitim ilkeleri’nin ihlali olarak yorumlanabilecek bir durumla karsilasirsa, TiDK
konuyu incelemeye alir ve gerekirse sikayet edilen firmadan ek bilgi ister. Yanit hazirlamak igin siire istenirse,
vaka daha ileri bir tarihte, belgeler incelendikten, gerekirse yeni bir raportdr raporu hazirlanip dagitildiktan ve
Kurul tarafindan gerekli gorilurse taraflar dinlendikten sonra karara baglanir.

6.10.8. Dosyalar ve diger konular Gzerinde kurulda yapilan gérismelerden sonra, her bir gindem maddesi icin
ayri oylama yapilarak toplantida bulunanlarin gogunlugu esasina gére karar verilir. Kurul kararlarinda, kimin
hangi oyu verdigi belirtimez. Cogunluk oyu ile karar alindijinda oylarin sayisi belirtilir.

6.10.9. Denetleme Kurulu'nca yapilan degerlendirme sonuglari kayda gegirilir ve her vaka igin ayri bir vaka
raporu hazirlanir.

6.10.10. Sikayet konusu AIFD’ye iletiimesinin yani sira, Saglik Bakanligi'na, Rekabet Kurulu'na veya yargiya
tasinmigsa, Denetleme Kurulu yargi karari sonuglanincaya, Saglik Bakanlh§i veya Rekabet Kurulu karar
verinceye kadar dosyayi kapatir. Daha 6nce yargiya tasinmis veya Bakanliga da sikayet edilmis oldugu
anlasilan vakalar sdz konusu oldugunda TIDK Kurulu dosyay! kapatir. Yargi veya Rekabet Kurulu karari veya
Saglik Bakanhgi 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 yaptirim uygulansin ya da uygulanmasin, bir 6n mektup esliginde
yazili olarak Genel Sekreter veya Yardimcisi imzasiyla taraflara gonderilir.

7.2. TIDK llkeler'in ihlal edildigi kararina varirsa, her iki taraf bu karar, yaptirim ve kararin nedenleri hakkinda
yazili olarak bilgilendirilir; yaptirim uygulanan firmadan etkinligin veya malzemenin kullaniminin sonlandiriimasi
ve ek yaptirimlar s6z konusu ise bunlari yerine getirmesi istenir.

7.3. Yaptinmlarin Takibi

7.4. Denetleme Kurulu ilkelerin ihlal edilmedidi 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 s6z konusu tanitim etkinliginin veya
malzemenin kullaniminin ne zaman durduruldugunu belirten, ihlalin tekrarlanmamasi igin istenilen duzeltici
onlemlerin alindigini, alinan énlemleri de acgik¢a belirten Genel Mudur imzali yazil bir beyan, taahhit génderir.

7.6. Sikayet eden veya sikdyet edilen firmalar kararin bildiriminden sonraki on gin iginde karara karsi,
nedenlerini agikga belirterek, itiraz edebilirler. On gun iginde itiraz edilmeyen karar kesinlesir.

7.7. itiraz oldugunda dosya tekrar TiDK ’nda incelenir. TIDK itiraz yazisini, dosya (izerinden veya gerek gériirse
ilgili firmanin/firmalarin temsilcilerini dinledikten sonra tekrar inceler ve karara varir. Yeni karar taraflara yukarida
belirtildigi usulde duyurulur.

7.8. Itiraz lizerine verilen _TiDK kararina da taraflar gerekgelerini bildirerek tekrar itiraz edebilirler. Bu durumda
itiraz Temyiz Kuruluna (TITEK) gonderilir. 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. Yaptirimlarin ayrica caydirici bir etkisi olmasina, bir firmanin belirli bir Urin icin veya genel tavir olarak
ihlalleri tekrarlamasi veya umursamaz tavirlari dolayisiyla ihlalleri siirdirmesi halinde de etkin caydiricilik
saglamasi icin gerekenler yapilir.

9.3. TIDK ve TITEK sikayet edilen firmanin ilkeler ile ilgili veya belirli bir vakaya iliskin davranislarini
degerlendirmesi sirasinda, kotu niyet ve uyarilara ragmen tekrarlanan kural ihlali gibi durumlarda, eger uygun
gorirse, o firmaya karsi daha fazla yaptinm yapilmasina karar verebilir.
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9.4. Bitun durumlarda TIDK ve TITEK ve gerektiginde AIFD Yénetim Kurulu ve Genel Kurul su yaptirimlari
uygular:

Uyari Mektubu,

Dikkat Cekme,

ihtar,

Kinama,

Adir Kinama,

Dernek Uyeligini Gegici Siire Askiya Alma,
Dernekten ihrag.

©
o

. 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 iligkin olarak firmanin sireglerinin denetlenmesini ve gerekiyorsa iyilestirilmesini

istemek; AIFD tarafindan saptanacak kisi, kisiler veya kurum eliyle ve masraflari denetlenecek firma

tarafindan karsilanacak sekilde denetim yapilmasini istemek,

¢ Firmanin hekim, dis hekimi, eczacilara ydnelik yayin araglarinda dizeltici beyanda bulunmasini, dizeltici
ilan yayinlanmasini istemek,

e  Cok uluslu firmalarin merkezlerine durumu yaziyla bildirmek,

e Firmanin Uyesi oldugu diger uluslararasi kuruluslarn (EFPIA, IFPMA, PhRMA, ve benzerleri) durumdan

yazili olarak haberdar etmek,

ilkelere uyumsuzlugu konularinda haberdar etmek.

9.6. AIFD Yénetim Kurulu, EFPIA’nIn énerisi dogrultusunda, tekrarlanan ve yayginlastigi gériilen davraniglari
durdurmaya yonelik olarak, yaptirimlari bu yanhs davraniglari durduracak orantida diizenlemeye yetkilidir.

10. Vaka Raporlari

10.1. ilkeler kapsamindaki herhangi bir vakada karara varildiginda sikayet eden ve sikayet edilene sonug
toplanti sonunda sdzIU 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. Raport6r raporunda
maddi hata varsa dizeltilerek yeniden dagitilir.

10.3. Bilgi icin tiim vaka raporlarinin 6zeti diizenli olarak AiFD Yénetim Kurulu’na sunulur

10.4. Her yil sonunda, AIFD Genel Sekreterligi, o yil iginde ele alinmis ve sonuglandiriimis tim vakalarin
raporlarini, her bir vakanin agirlik diizeyini, yonelimleri, ayak direyici davraniglari, tekrarlari da g6z éniine alarak
uygun detayda yayinlar; AIFD Genel Kuruluna, ilag endiistrisinde ve iiyeler arasinda seffafligi ve acgikligi ve etik
uygulamalari daha da gelistirecek Tanitim ilkeleri degisiklikleri dnerir. Ozet rapor EFPIA Tanitim ilkeleri
Komitesine ve IFPMA'’ya gonderilir. Raporlarin yayinlanmasinda asagidaki kriterler géz éniinde 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 Tanitim Uygulamalari deneyimini diger ilag sektori dernekleriyle paylasir ve onlarin
deneyimlerinden yararlanir.

10.6. AIFD vaka raporlarindan uluslararasi arenada ilgi gekecek nitelikte olanlarinin ingilizce ézetlerini IFPMA
ve EFPIA icinde bilgi aligverisine katkida bulunmak amaciyla internet sitesinde yayimlar.

11. Uzlagma

11.1. Tanitimla ilgili anlasmazlik konularinda aralarinda bir anlagsmaya varmak Uzere bir uzlastiriciya gerek
duyan firmalar ITUK Temsilcilerine, TIDK (yelerine veya AIFD Genel Sekreterine tavsiye ve destek almak igin
bagvurabilir.

11.2. AIFD uyesi firmalar, lyi Tanitim ilkeleri’nin yorumuyla ilgili sorularini TIDK’e veya ITUK a iletip danismanlik
isteyebilirler.
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12. Tanitim llkeleri, Kurullarin Yapisi ve isleyisindeki Degisiklikler

12.1. Tanitim ilkeleri, Kurullarin Yapisi ve isleyisi; AIFD Yénetim Kurulu'nca degistirilebilir. Degisiklikler
yapilacak ilk Genel Kurul’'un onayina sunulur.

13.0 Sikayet Prosediirlerinin Ozet Tablosu

Sikayet eden Sikayet edilen Sorun asagidaki sekilde ¢ozulir:

AIFD lyesi AIFD uyesi Firmalar arasinda; Aksi takdirde,
AIFD TIiDK konuyu ele alir.

AIFD lyesi IEIS / TiSD uyesi Firmalar arasinda; Aksi takdirde,
TIDK ilk raporu hazirlar; IEIS /TiISD’e konuyu iletir ve
takip eder.

IEiS veya TISD iiyesi AIFD uyesi TIDK konuyu ele alir.

AIFD (yesi Hic biri TiDK konuyu ele alir; gerekli gorirse dogrudan Saglik
Bakanlhdi veya Rekabet Kurulu’na basvurulmasini
Onerir.

Saglik meslek mensubu AIFD uyesi TIiDK konuyu ele alir.

Halk veya medya mensubu | AiFD uyesi TIDK konuyu ele alrr.

14.0 TIDK ve TIiTEK Yaptinmlari Ozet Tablosu

Yaptirim Agirlik Ek lletisim 12 ay icinde Karari alan:
puani tekrarlanirsa
Uyari Mektubu TIDK- TITEK
1
Dikkat Cekme 3 dikkat gekme= 1 ihtar TIDK — TITEK
Agirlik diizeyi:1-2 5
ihtar
Agdirlik diizeyi:2- ; ;
girlk dizeyi:2-3 15 3 ihtar= kinama TIDK ~TITEK
Kinama Karar saglik meslek
Agirlik diizeyi:2-3 mensuplarina duyurulur. N ] ’
45 2 kinama = agir kinama TIDK - TITEK
Agir Kinama igili firmanin genel merkezine | 2 adir kinama = AIFD’den | AIFD Yénetim Kurulu
Agirlik diizeyi:2-3 90 bilgi verilir gecici olarak ihrag
Gegici ihrag 180 IFPMA / EFPIA’ya bilgi verilir. Yonetim Kurulu/ Genel Kurul
AIFD’den ihrag Bakanhga  bildirilir,  basin AIFD Genel Kurulu
bilteni yayinlanir.
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EK II: ilag Sektériinde Dijital iletisim Uygulamalari AIFD Kullanici Rehberi

(Bu Rehber, 23. Maddede yer alan kurallar izerine kurulmus, ilag sektériiniin dijital medya kullaniminda dikkat etmesi
gereken noktalari iceren bir calisma belgesidir. igerigi dijital ortamdaki gelismelere paralel olarak zaman iginde
glincellenebilir. Rehberde yapilacak degisiklikler Yoénetim Kurulu'nca kabul edilip Genel Miidirler toplantisinda
onaylandiktan sonra tim (iyeleri baglar. Metin ilk AIFD Genel Kurulu’nda onaya sunulur.)

Turkiye'de ilag sektori, pek ¢ok (lkede oldugu gibi, siki kurallara baglidir. Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi
(AIFD) Tanitim ilkeleri, regeteli ilaglarin saglik meslek mensuplarina tanitimini ve halka sunulabilecek saglk
bilgilerinin ilag firmalarinca nasil diizenlenecegini, saglik meslek mensuplari ve érgutleri, ayrica hasta orgutleri
ile iletisimi ve etkilesimi kapsayan, detayl bir 6z denetim ve iletisim belgesidir. Tlrkiye'de yasa, recgeteli ilaglarin
halka tanitimini yasaklar.

Dijital iletisim ise, internet sayfalari, sosyal paylasim siteleri (6r. Facebook, YouTube), mikro-bloglar (6r. Twitter),
bloglar, kullanici forumlari, kullanicilarin igerikte degisiklik yapabildigi, kullanicilarin katkilariyla da geligtirilen
siteler (6r. Wikipedia, Eksis0zlik), cep telefonu Gzerinden iletisim saglayan SMS, MMS gibi servisler altinda
toplanan, teknolojik gelismelere acik, icerik kontroli genellikle zor veya mumkin olmayan yeni iletisim
kanallarindaki iletisime verilen genel isimdir.

ilag firmalar yirlrlikteki yasalara ve kendi i¢ kurallarina bagli kalarak ve 6zellikle halka ilag tanitimi olarak
algilanabilecek yaklagimlardan kaginarak, dijital iletisim olanaklarini kullanmaktadirlar.

Bu rehber AIFD lyelerinin firma i¢ kurallari da dikkate alinarak, AIFD Tanitim ilkeleri’nin internet, Dijital iletisim
ve Sosyal Medya’y konu alan 23. Maddesinin uygulanmasina yénelik bir kilavuz olarak hazirlanmistir. AIFD
Uye firmalarinda dijital iletisim uygulamalarindan sorumlu calisanlarin ve firmaca goérevlendirilen Ugtnci
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 igermeyen, Saglik Konusunda Bilgilendirme Amagli
internet Sayfalari

4. Saglk Meslek Mensuplarina Yénelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi da igeren, Tanitim Amagli veya Egitim
Amacl internet Sayfalari

5. Bilgisayar ve Sanal Ag (Web) Tabanh Tanitim Yéntemleri

6. Sosyal Medya Kullanim Uygulamalari

7. Dijital iletisim Araglariyla Bilgi Paylagimi

8. Mobil Aplikasyonlar Aracilidi ile Tanitim ve Bilgi Paylagimi

konularina basliklar halinde deginmektedir. Son bolimde sik sorulan sorular ve yanitlari yer almaktadir.
Konularin alt bagligi, bélum ile ilgili genel tanimi ve lyi Taniim Uygulamalarini (Good Promotional Practices)
kapsamaktadir.

Temel Kurallar

Dijital iletisim, ilag sektériiniin genel bagl oldugu kurallarla, AIFD Tanitim ilkelerinin igerigi (lafzi) ve ruhu ile
uyumlu olmalidir.

Firmalar, devlet kurumlar tarafindan internet kullanimina getirilecek kurallara, internet kullanimina iligkin yargi
kararlarina, Internet icerigi ve kullanimi konusunda uluslararasi lyi Uygulamalara uymalidir.

Firmalar, Gglinci sahislarin etkinlikleri de dahil olmak tzere kendileri adina dijital ortamda yapilan etkinliklerden
sorumludurlar.
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1. Seffaflik Prensibi ve Genel Kurallar

1.1. ilag firmalari mevzuata uygun olarak paydaglari ile iletisime yénelik internet ag (web) siteleri
olusturabilirler.

1.2. Ziyaretgilerden 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.

1.3. 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 énlemleri almalidirlar.

1.4. internet sitelerinin igerigi bilgilendirici, dogru, giincel, dengeli, giivenilir, adil ve nesnel, acik ve kolay
anlasilabilir olmalidir.

1.5. Her internet sitesinin bir ana sayfasi olmalidir. internet sitesinde asagidaki bilgiler agikga yer almalidir:
1.5.1.Site sahibi firmanin adi; site ile ilgili iletisim i¢in posta / e-posta adresleri, telefon numaralari
1.5.2.internet sitesini destekleyen (sponsor) firmanin adi; site ile ilgili iletisim icin posta / e-posta

adresleri, telefon numaralar e

1.5.3.internet sitesindeki bilgilerin kaynaklari, kaynaklarin yayin/basim tarihleri ve gerektigi durumlarda
internet sitesinde yer alan bilgilerin alindidi (bu bilgileri génderen) kisi ve kurumlarin tanimlari

1.5.4.Internet sayfasinin amaglari ve hedef kitlesi / kitleleri (6rnegin, hekimler, dis hekimleri, eczacilar,
hastalar, hasta yakinlari veya halk)

1.6. internet site isimleri Tanitim ilkelerine uygun sekilde segilmelidir; halka tanitimi yapilmasi uygun
olmayan riin isimli internet sitesi AIFD tarafindan uygun gériilmemektedir.

1.7. Ana sayfada ve web sitesinin isminde UrGn ismi ve urln tanitimi olarak yorumlanabilecek bir ifade
bulunamaz.

1.8. Sitede yer alan bilgiler firma i¢i kurallara uygun olarak firma sorumlu ilgili bélimleri tarafindan gézden
gegcirilmeli ve gerekli onaylar alinmalidir.

1.9. Internet sayfasindaki bilgiler diizenli olarak giincellenmeli, gerekiyorsa her bir béliim, sayfa ve/veya
madde i¢in en son glncellenme tarihi gérunur sekilde belirtiimelidir.

1.10. Saglik Meslek mensuplarina (hekim, dis hekimi ve eczacilara) ve halka ydnelik bilgiler, iki ayri
bdlim halinde birbirinden ayrilmali ve hekim, dis hekimi ve eczacilar i¢in hazirlanan bdlimin bag
tarafinda “Bu bélum hekimler/eczacilar i¢in hazirlanmistir” ibaresi yer almalidir.

1.11. internet sayfalarindan diger sitelere génderme (link) dikkatle yapilmalidir. Link verilen sitede
(halka aclk, firmanin sponsor olmadidi bir site olsa dahi) firma Urdnlerine yonelik tanitim olarak
algilanabilecek bilgi varsa, bu igerikten yénlendiren firma sorumludur.

1.11.1. Link verilen sitenin igeriginin 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 icerigi surekli degisen, igeriginin tanitim ilkelerine uygunlugu kontrol
edilmesi zor dinamik sitelere link verilmemesi, boéyle sitelerin firmalarca desteklenmemesi
dnerilmektedir. Bu tir linklerin verildigi durumda, Tanitim ilkelerine uygunlugun kontrolii firmanin
sorumlulugundadir.

1.12. Bir kullanici, firmanin herhangi bir sitesinden veya firma tarafindan desteklenen bir siteden
cikarken ya da firmaya ait olmayan bir siteye yonlendirilirken bunun kullaniciya agik bir sekilde
belirtiimesi gerekir.

1.13. Firmalarin kurumsal sayfalari (6rnegin firma prensiplerini vurgulayan bélimler, is basvurusu
bélimleri gibi) disindaki halka agik saglik bilgisi iceren her sayfada “Bu sitedeki bilgiler, bir hekim
veya eczaclya danigsmanin yerine ge¢emez. “Daha fazla bilgi i¢cin bir hekime ve / veya bir
eczaclya basvurunuz” 6nerisi mutlaka yer almalidir.

1.14. internet sayfalar hastaliklar hakkinda bilgiler, hastaliklardan korunma, tarama ve tedavi
metotlari ve halk saghgini korumaya yonelik diger bilgiler igerebilir.

1.15. Tedavilerden s6z edildiginde bilgiler dengeli ve glincel verileri yansitmalidir; halka ve hastalara
aclik sayfalar ilag tanitimi ve/veya belli bir ilaca yonlendirme icermemelidir.

1.16. ilacla tedavi digindaki diger akilci tedavi metotlari, bu arada diyet, davranis degisikligi tedavileri
ve benzeri korunma ve tedavi yontemleri internet sayfasindan aciklanabilir.

1.17. Her firma, kendisi tarafindan destekleniyor gibi algilanabilecek ve kurallara uygun olarak

ybénetilmeyen bir sitenin varligindan haberdar oldugunda, bdyle bir sitenin etkinligini durdurmak igin
vakit gegirmeden yasal yollara bagvurmalidir. Bu bagvuru ilgililer tarafindan talep edildiginde AiFD’ye
veya ilgili mercilere kanitlanabilecek dizeyde belgelendirilerek yapiimahdir.
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2. Kurumsal internet Sayfalari

2.1.

Firma internet sitesinde yatirimcilari ilgilendirecek mali bilgiler, yatirimlar ve ruhsat asamasi bilgileri,
insan Kaynaklari is olanaklari ve bagvuru béliimleri, firmanin basin bltenleri ve halka yénelik (riin
tanitimi igcermeyen acgiklamalari, 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 bigimde olmadiklari
siirece, Tanitim ilkeleri'nin ve ilag tanitim mevzuatinin kapsamina girmez.

3. Hastalara ve Topluma Yonelik Hazirlanan, Tanitim icermeyen, Saglik Konusunda
Bilgilendirme Amagli Internet Sayfalari

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Recetesiz satilmak lzere ruhsatli ve geri 6demesi yapilmayan beseri tibbi trlnlerin halka tanitimi bu
Tanitim ilkeleri kapsamina girmemektedir. Bu diriinlerin tanitimi giincel mevzuata uygun yapiimalidir.
ilag firmalari, hastalari ve toplumu hastaliklar ve giincel tip uygulamalari konularinda bilgilendirmek
amaciyla internet sayfalari ve sosyal medya platformlar gelistirebilir ve bu sayfalarin tanitimini
yapabilir.

Bu sayfalarin degerlendiriimesinde kullanilacak genel 6l¢ut, halka agik sayfalardaki bilgilerin ilgili
ulusal yasalara, tanitim ydénetmeliklerine, Avrupa Birligi ve EFPIA, IFPMA mevzuatina ve ilag
sektorinde genel kabul géren diger mevzuata uygun sekilde kisitli olmasi kuralina uyumdur.

Verilen bilgilerin igerigi ve diizeyi hedef kitleye uygun olmaldir.

Toplumu ilgilendiren bilgiler ve hastaliklar hakkinda agiklamalar icin erigilebilir kaynaklar referans
gosterilmelidir.

Bu sayfalarin higbir bolimunde Griin tanitimi olarak yorumlanabilecek bilgi bulunmamali ya da hastalik
bilgileri ile firma ilaclari arasinda dogrudan ya da dolayl baglanti kurulmamalidir.

Hastalara yonelik sayfalarda “Bu sitedeki bilgiler, bir hekim veya eczaciya danismanin yerine
gecemez.” ibaresi bulunmaldir ve gerekli her sayfada “Daha fazla bilgi i¢in bir hekime ve/veya bir
eczaciya basvurunuz” 6nerisi mutlaka yer almaldir.

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 diizenli
olarak izlenmelidir.

4. Saghk Meslek Mensuplarina Yonelik Hazirlanan, Uriin Tanitimi da igeren,
Bilgilendirme veya Tanitim Amagcl 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 bélimun bas tarafinda
“Bu bolim hekimler/eczacilar igin hazirlanmistir” ibaresi yer almahdir.

Hekim, dis hekimi ve eczacilara ydnelik bélim ve sayfalarin girisine baskalarinin erigimini
engelleyecek etkin bir slire¢ (engelleyici bir uyari, sifre, onay mekanizmasi) konmalidir. Siteye giriste,
kisinin hekim, dis hekimi veya eczaci oldujunu saglayacak ve belgeleyecek gerekli kisitlarin
getiriimesinden ilgili firma sorumludur.

Hekim, dis hekimi ve eczacilara yonelik site ve sayfalarda Urinlerle ilgili bilgi verilmesi, tanitim
yapilmasi durumunda, konvansiyonel yollarla yapilan tanitimda uyulmasi gereken tanitim ilkeleri,
yonetmelik ve her turli 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 calistigi kurum, mesleki ilgi alani gibi bilgiler isteniyorsa
bu bilgiler yasalara, yonetmeliklere, kilavuzlara uygun ve firma hukuk boliminin onayladigi formatta
olmalidir. Toplanan bilgiler gizliligine saygi gosterilmelidir.
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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 erigilebilmesi icin kendisinden mevzuata uygun- islak imzali yazili veya dijital
onayli- izin alinmis olmasi gereklidir.

internet sitelerinde yer alan bilgiler ve hastaliklar hakkinda agiklamalar icin erisilebilir ve giivenilir
kaynaklar referans gosterilmelidir.

Bakanhgin onayladigi prospektiis ve KUB ile celisen bilgiler — diger lilkelerde 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 hazirlanmis Kullanma Talimatlari (KT) da yer almaldir.

Site igerisinde hekimlerin yorumlarini iceren bir bélim 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 gergcevesinde gergeklestiriimelidir. Tanitim malzemesinde, igerigin
tamami yerine belirli bir bolimuntn paylasiimasi s6z konusu olabilir, bu durumda degisiklik i¢in i¢
onay sureci tekrar igletiimelidir.

Tanitim faaliyetinde kullanilan kaynaklar (makale, poster vb.) ve ilagla ilgili bilgiler (kullanim talimati,
kisa UrGn bilgisi ve Uriin 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 acikga belirtiimelidir. Toplantilarda yapilan konugmalar, yazigmalar 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 glinimdiz iletisiminde giderek
artan bir dnem tagimaktadir. ilag sektérii gibi yasa — yonetmelik - firma prosedirleri gibi pek ok
dizenlemeyle kontrol edilmekte olan bir sektdrde firma calisanlarina bu alanda pek ¢ok yukimlGlik
dlismektedir:

Saygili, durust, seffaf iletisim esastir.

Firma tarafindan yetkilendiriimemis kisiler bilgileri paylasmamali, resim, fotograf, slayt gdsterisi, video
veya link eklememelidir. Her durumda paylasilacak bilgiler, sermaye piyasasi, rekabet hukuku ve Saglik
Bakanhgdi mevzuatlarina uygun olmalidir.

Tum firma calisanlari toplum kargisinda kendilerine yakistirdiklari tavri internet'in sanal ortaminda da
surdurmelidir; kimligin gizli oldugu dislnulerek gergcek yasamda uygun goriilmeyen davranislar sanal
agda da sergilenmemelidir.

Tartismalarin 6zellesmesine ve kisisellesmesine yol acacak davranislardan kaginiimali, Kigileri
duygusal ydénden rahatsiz edici iletilerin olusmasina veya yayllmasina olanak veriimemesi i¢in 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 i¢in galistigini acik¢a belirtmelidir. Zor bir durumda, firma uyum yetkilisi durumdan haberdar
edilmelidir.

Gegerli bir gerekce olmadikga gergek kimlik gizlenmemelidir, her iletide agik kimlik belirtiimelidir. Takma
ad kullanilsa bile geredinde gergek kimligin aciklanabilecegdi akildan ¢ikartiimamalidir.

Bir firma c¢alisani firma ve UrUnleriyle ilgili bir negatif bir yorum gordiiginde konuyla ilgili olarak kisisel
bir yorum yapmadan firmada bu alanda gorevli kigileri (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 gecgirmeden
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 yiize gérismede séylenmemesi
gereken soz ve ifade, sosyal medyada da yer almamalidir.

Tdm firma calisanlari firmalarinin etik davranis kurallarini her zaman uygulamahdir. Sosyal aglarda
yazilan her turld “status”, “tweet” ve “comment” in halka agik ortamda yer aldigi hatirlanmalidir.

Yetki verilmemis kisiler asla kendini firmanin resmi s6zcisu olarak tanitmamalidir.

Firma ve urlnlerle ilgili gizli ve “firma i¢i kullanim” olarak siniflandiriimis bilgiler higbir zaman agik
ortamda tartisilmamali; sadece yayinlanmis / halka acik bilgiler paylasiimalidir.

Herhangi bir dijital ortamda firmanin bir Grtna ile ilgili bir advers olay bildirimine rastlandiginda firma
sireclerine uygun bir bicimde ilag Givenliligi Departmani derhal bilgilendiriimelidir.

Sosyal Medya ve/veya Kurumsal iletisim bélimiiniin bilgisi disinda Twitter ve Facebook ve benzeri
yerlerde i¢inde firma veya urln adi gegen bir grup olugturulmamali 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 kisaltiimis sekli), stirekli eklemeler yapilabilen bir internet ag
sitesidir. Blog’lar ayni konuya ilgi duyan kisilerin internette gorislerini 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)
gOrusiu 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 llkeleriyle uyumiu olduguna emin olmalidir. Firma
tarafindan desteklenen bir bloga firmanin bir ilacinin ruhsatlanmamig bir endikasyonu ile ilgili baglar
veya bilgiler, materyal eklenirse, bu kabul edilemez ve firmanin lriinini endikasyon disi tanitmakta
oldugu veya bu bilginin paylasiimasina aracilik ettigi ¢ikarimi yapilabilir. Tanimi geregi, bloglara ( ve
sosyal medya “duvarlarina”) herkes iginden geldigi gibi katki yapabilir, diigtince ve 6nerilerini 6zglirce
dile getirebilir. Bir blog ilaglarin tartisiimasini amacliyor veya blogda ilacla tedavi gériglerinin dile
getirilmesi  bekleniyorsa, ilag firmalarinin, igeriginin Tanitim llkelerine 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 olmayacaklar dikkate alindiginda veya mesajin
cogaltilarak hekim, dis hekimi, eczaci disindaki kisilere de ulasma potansiyeli oldugundan bu ortamin
ila¢ tanitimina uygun olmadigdi gorilecektir.

7. Dijital iletisim Araglanyla Bilgi Paylagimi

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Teknolojik gelisim ve saglik sektérindeki hizl degisim, ila¢ firmalarini saghk meslek mensuplarina,
diger saglik calisanlarina, saghk kurumlarina ve hastalarla hasta yakinlarina modern gere¢ ve
olanaklar kullanarak ulasmaya olanak vermektedir. Elektronik iletisim yéntemleri (e-Bilten, e-Dergi,
sanal kongre, vb.) giderek yayginlasmaktadir. Bu yontemler ilag sektorl tarafindan asagida belirtilen
genel kurallar cergevesinde 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 bagh
olduklarinin bilinciyle hareket ederler.

Sanal kongreler dahil, elektronik ortamda yapilan tanitim etkinliklerinin hangi firma tarafindan
desteklendigi agikca belirtilir.

icerik paylagimi, paydasin siniflandirildiyi gruba uygun yapilmahdir. Ornegin, hastalar ve hasta
yakinlarina, hekimler veya eczacilar i¢in hazirlanmis Grtin tanitimi igeren bir e-Biilten gonderilmemelidir.
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 once, igerigin yollanacagi kisilerden ya da gruplardan
gonderim onayinin alinmig olmalidir. Génderim yapilan dijital icerigin altinda "Gyelikten ayrl" ve/veya
"izinsiz gdénderim bildir" gibi uyarici fonksiyonlarin bulunmasi gereklidir.

Yalnizca kendilerine ilag tanitimi yapilabilecek saglik meslek mensuplarina (hekim, dis hekimi, eczaci)
yonelik e-bulten, e-dergi gibi yayinlarda, bu bilgilerin sadece diger hekim, dis hekimi ve eczacilarla
paylasilabilecegi; Facebook, YouTube, Twitter veya benzeri halka agik ortamlarda bu igerigin
gOrulmesinin 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 (zere gelistiriimis uygulamalara mobil
aplikasyonlar/uygulamalar diyoruz. Bu aplikasyonlar, cihazlarin destekledidi yazilima bagl olarak farkli
uygulama magazalarindan yulklenebilmektedir. Kullanicilar, ylklenecek uygulamalar arayabilir,
listeleyebilir ve 6rnek ekranlarini herhangi bir kisitlama 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 Grini
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 belirtilmelidir.
Uygulama, Turkiye'ye ait magazada Turk kullanicilara ulasiyorsa, yurtdisinda gelistiriimis olsa bile,
sirketin Turkiye ofisi bu uygulamadan sorumludur ve takip etmelidir.

Uygulamalar, ilac sirketleri tarafindan gelistiriimis olmasa dahi, halka tanitim olarak algilanabilecek her
tarld tanitim malzemesinin kullanilmasindan drinin 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 bagli
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 amacl bilgi platformlari agabilir ve bu
platformlarin tanitimini yapabilirler. Bu platformlarda, higbir ilag ve benzeri tanitim yapilamaz. Bu kural sosyal
medya da dahil tim dijital ortamlarda gecerlidir.

Soru 3- Firma cgalisanlar hastalik ve ilag kullanimi konularindaki sosyal forumlarda etkin olabilirler mi?
Sorumluluklari nerede baslar, nerede biter?

Yanit 3- Firma calisanlarinin bu tir etkinliklerinin de AIFD ve ilag sektérii ilkelerine uygun olmasi
gerekmektedir. Firmalar calisanlarina bu tir forumlarda iletisimlerinin sagduyu Olgiilerinde olmasini
hatirlatmalidiriar. Bir radyo programina telefonla katilan veya bir hastalik forumunda firmasinin ilacinin
tanitimini yapan firma calisaninin bu davranigi firma hakkinda sorusturma acilmasina yol acabilir. Sosyal
forumlarda ilag tanitimi yapilmamasi esastir; fakat saglik bilgileri, tedaviye uyum gereklilikleri, tedaviye
uyumda karsilasilan zorluklar ve ¢6ziim Onerileri paylasilabilir. Seffaflik ve sagduyu temel alinmalidir.

Soru 4- YouTube gibi video paylasim sitelerinde ilag firmasi ¢alisani olarak gergek ismimi kullanarak Griiniimle
veya firmamla ilgili yorum yapabilir miyim veya yine video paylasim sitelerinde kendi ismimle Uriin videosu
paylasabilir miyim?

Yanit 4- YouTube halka acik bir site oldugundan, halka ilag tanitimi olarak algilanacak bir video veya sunumu
burada paylagmaniz 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 UrGn/drinler ve molekdl isimleri icermeyen sadece hastalik ile ilgili bilinglendirme
amagcl halka agik Facebook hesabi agabilir mi?

Yanit 5- Sayfanin amaci net bir gekilde belirtilen, (riin ve molekdl isimleri yer almayan, Uriin tanitimi
yapilmayan veya driin tanitimi ile iligkilendirilebilecek bir mesaj, haber ve gériintii yer almayan hastalik
bilinglendirme sayfalari ilag firmasinca diizenlenebilir. Firma bu sayfaya sponsor oldugunu agikca belirtmelidir.
Serbest metin kutucuklari (yorum alanlari) sponsor olan sirketin farmakovijilans yetkilisince giincel 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 sirket kurallari geregi uygun
stre icinde bilgi derlenmeli ve ilgili mercilere bildirimi yapilmalidir.

Soru 6- Firma kendisinin actii veya destekledigi bir hastalik bilinglendirme internet platformunun tanitimini
veya tiklayan sayinin arttirilmasina yonelik olarak viral pazarlama unsurlarini kullanarak Uriin veya tedavi
tanitimi yapmayan bir video hazirlayabilir ve yayabilir mi?

Yanit 6- Hazirlanan video, hastalik hakkinda endise, korku yaratmadigi veya bir tedaviye ydnelten yapida
olmadigi ve AIFD lyi Tanitim llkelerine uyumlu oldudu 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, hastayi aile hekimine yénlendirme amagli olmalidir. Ayrica ilgili Internet
sitesi veya videonun gizli reklam unsurlari icermediginden emin olunmalidir. Gereksiz umut yaratan, hekim
gérisi alinmadan bir tedavi ybntemi éneren siteler etik prensiplere aykiridir.
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Soru 7- ilag markasi kullanilarak web sayfasi agilabilir 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 icin marka isimli
web sitelerinin haklarinin marka sahiplerince alinmasi énerilmektedir.

Soru 8- Hastalara yonelik bir web sitesi hazirlandiginda trln markasi belirtiimeden Urinin birebir renklerinin
kullanilmasi herhangi bir sorun yaratir mi?

Yanit 8- Kural halka ilag tanitimi yapmamaktir. Bu kurala uygun davranildigi siirece renk ve kompozisyon
kullanimlari sorun yaratmayabilir. lla¢ markasi ile renkler (veya bir logo veya resim) hastalar tarafindan ilagla
eslestiriliyorsa, béyle bir uygulama halka ilag tanitimi yasagina aykiri bulunabilir.

Soru 9- Hekimlerin yayinlanmasi igin firmaya ilettigi video, sunum, vb. dokimanlarin firma tarafindan
dizenlenen veya firma destekli sitelerde yer almasindaki kurallar nelerdir? Firma bu mesajlarin igeriginden
sorumlu mudur?

Yanit 9- Site sorumlusu ve bazi durumlarda site destekleyicisi firma (sahibinin ilag firmasi gériinmedigi ancak
firma dogrudan veya dolayli sponsorlugunda 3.kigilerin sahip oldugu), igerigin yasalara, tanitim ilkelerine
uyumundan sorumludur.

Soru 10- Bir konusmacinin sunumu canli olarak sesi, gériintiisii ve sunum igeridi 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 lizere kayit edilerek internet
ortamindan meslektaglari ile paylagsmasi igin sponsor olabilir. Bu toplantinin tanitimini ilgili hekimlere basili
malzemeler ile yapabilir. Paylagim tanitim ilkelerine uygun yapiimalidir.

Soru 11- Facebook’ta bir sayfa agilarak ve bazi hekimler davet edilerek, 6érnegin "Kontrast Madde Givenliligi"
konulu, dislncelerin paylasildigi ve tartisildigi bir platform yaratilabilir mi?

Yanit 11- Bu platform sadece hekimlere acik oldugu stirece, davet edilen hekimlerden bagkalarinin, 6zellikle
tanitim yapilmasina izin verilmeyen kesimlerin sayfaya erisimi engellenebildigi takdirde, bir salonda tanitim
toplantisi yapildiginda uyulmasi gereken kurallara bagll kalinarak boOyle bir sanal toplanti yapilabilir. Bu
platformdaki tartismalar baskalariyla paylasildiginda, bu bir tanitim etkinligi olacaktir ve tanitimin kurallarina
bagli olacaktir.(referans verme, kanit sunma, vb.)

Soru 12- Firmalar sanal toplantilar dizenleyebilir mi, sanal toplanti ve kongreleri destekleyebilir mi?

Yanit 12- AIFD Tanitim llkelerinin ilgili maddesindeki (15. Madde) kisittamalara uyularak, sanal kongre
diizenlenebilir, desteklenebilir. Bbyle toplantilarda destekleme tiirii ve kapsami acgik¢a belirtilmelidir.
Toplantilarda yapilan konugsmalar, 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 yiiz ylize ziyaret yerine bir hekim, dis hekimi veya eczaclya randevulu olarak
Internet Gzerinden Uruin tanitimi yapabilir mi? (Uzaktan tanitim)

Yanit 13- Tanitim yapan kisi (rin tanitim temsilcisi niteliklerine sahipse ve ylz ylize tanitimda uyulmasi
gereken kosullara uygun davraniliyorsa, uzaktan tanitim yapilabilir.

Soru 14- Kapali Facebook gruplari sayesinde sadece davet edilen kisilerin gruba dahil olmasi, Uyelerin baska
bir ye 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 iginde olsun, hem de kapali hekim Facebook grubu ile olsun,
belirli bir hedef kitle i¢in bu kapali gruplari yaratabilir miyiz?

Yanit 14- AIFD Tanitim llkelerine uygun olmak kosulu ile kapali gruplar, tartisma gruplari agilabilir,
desteklenebilir. Uriin tanitimi igeren 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 yiiriitilmesinden sponsor firma sorumlu olacaktir. Facebook gibi ortamlarda, baskalarinin
yazdigi mesajlari silme olanadi olmayabilir, bunun sonuglarindan siteyi acan veya destekleyen firma
sorumludur. Kapali grup igcinde farmakovijilans acgisindan takip edilmesi gereken bir advers etkiden séz
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edilmisse, farmakovijilans Ybénetmeligi kurallarina gbére belirtilen siirede 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 icerigi 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
6nerilmektedir. Site kurma fikri firma c¢alisanlari tarafindan 6nerildiginde, (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 alindiginda, bu tiir
desteklerin titizlikle ile yapiimasi gerektigi anlasilacaktir. Sitenin kullanim gartlarinda da, destekleyicinin katkisi
ve sorumluluklarinin agikga belirtilmesi énerilmektedir.

Soru 16- Hastalara yoénelik hazirlanmis web sitesinde AIFD kurallari geregi sponsor firmanin belirtilmesi
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 s6zlesmede yer almalidir. Hastalara yénelik sitelerde
bir ilacin veya tedavi biciminin ticari rekabet anlaminda kullanildi§i fark edildiginde, site sorumlusu/sahibi
uyariimalidir. Sponsor firmalarin sorumluluklari konusunda dider sorulara verilen yanitlara da bakiniz.

Soru 17- Baska web sitelerine link verilebilir mi?

Yanit 17- Bu konuya metinde de deginilmigtir. Link verilen sitelerin glivenirligi ve igerigi dikkate alinmalidir.
Hasta tartisma siteleri, forumlar gibi sitelere link verildiginde dikkatli olunmali, firma ilaci ile ilgili olumiu
goriiglerin tartigildigi, firmadan bagimsiz bir sayfaya verilecek baglantinin, sorular olusturacadi hatirdan
¢ikartiimamalidir.

Soru 18- Firmalar Wikipedia, Eksis6zlik gibi sitelerdeki, Facebook duvarlarindaki yazili hatali bilgileri
diizeltebilirler mi?

Yanit 18- Bu konuda firmadan firmaya degisen tartismall politikalar uygulanmaktadir. Adi gegen ve benzeri
paylasim sitelerinde verilerdeki hatalari diizelterek katkida bulunmak, veri kaynadi da eklenmesi koguluyla,
kabul edilebilir; 6te yandan bu eylem, tanitim amagli olarak da yorumlanip sikayet konusu yapilabilir. ilag
Kullanma Kilavuzunun eklenmesi, bu bilgi halka ag¢ik oldugundan kabul edilir bir katki olacaktir. Avrupa
Birligi’nde son yaklasim, ilaglarla ilgili bilgilerinin etkin dagitimindansa, edilgen olarak firma web sitelerinde
bulundurulmasi ybéniindedir.

Dikkat edilmesi gereken bir konu da sudur: eder bir firma bir ortak paylagim sitesindeki “bazi bilgileri”
dlzeltiyor, fakat ayni sitedeki, 6rnegin rakipler hakkindaki, hatali bilgileri diizeltmiyorsa, bu davranisi tanitim
amacli algilanabilir; bu durumda firma verilen bilgilerin timdinin sorumlulugunu tasimaya baslayacaktir.
(Benzer sekilde, firma tarafindan dagitilan bir tanitim brogiirli veya yayin, rakipler hakkinda hatall 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
gorisiinii kabul etmektedir.)

Soru 19- Bloglar ve sosyal paylasim platformlari firmalarca desteklenebilir mi?

Yanit 19- Tanitim ilkeleri’nin 8. 8. maddesi desteklenen tiim etkinliklerin ve malzemelerin firma destegini agik¢a
belirtmesini 6ngériir. Bu kural Internet igin de gecerlidir.

Eger bir firma bir ilag veya tedavi sitesini desteklerse, bu sitedeki her tirlii bilginin mevzuatla ve Tanitim
likeleriyle uyumlu olmasini sagladigi 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 (riiniinii endikasyon disi tanitmakta oldugu veya bu bilginin
paylasiimasini destekledigi ¢ikarimi yapilabilecektir.

Blog tanimi geregi, bloglara herkes iginden geldigi gibi katki yapabilir, diisiince ve 6nerilerini 6zglirce dile
getirebilir. Bir blog ilaclarin tartisiimasini amacliyor veya blogda ilagla tedavi gériiglerinin dile getiriimesi
bekleniyorsa, igeriginin Tanitim ilkeleri'ne uygunlugunu garanti edemeyecekleri béyle siteleri, ilag firmalarinin
desteklememeleri dnerilmektedir.
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Soru 20- Twitter'de ila¢ firmasi veya firma ¢alisani olarak, yurtdisinda bir gazetenin Turkiye’'de tanitimini
yaptigimiz veya ruhsatini bekledigimiz bir ilagla ilgili yayinladigi tweeti, is amacli 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 olabilecedi icin kaynagi ne veya kim olursa olsun, iginde ilag markasi ya da molekll adi gegen bir tweet’in
retweet edilmesi, Tlrkiye'de halka tanitim sayilacagindan uygun degildir.

Soru 21- Bir hekim, yurtdisi bir yayinda, bir kongrede goérdigu, duydugu, okudugu Turkiye'de ruhsatsiz bir
ariin veya Turkiye’de ruhsath bir Grindn Turkiye’de hentz ruhsatlanmamis bir endikasyonu hakkinda bilgi
isterse, bu bilgi kendisiyle paylasilabilir mi?

Yanit 21- Hekim, istedini elektronik ortamda veya yazili olarak belirtirse, firma Bilim Servisi kendisine istedigi
bilgileri basili olarak veya elektronik ortamda saglayabilir. Her iki durumda da, bilginin kisiye ézel génderildigi
ve bagkalariyla 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 sorumliu
mudurlar?

Yanit 22- Evet, firmalarin sorumluluklari bilgileri hem toplamayir 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 (izerinden hekimler literatir 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 iletilmesinden génderen sorumlu
olacaktir. Hastalardan gelen sorulara verilecek yanitlar da AIFD Tanitim llkelerinin  20.8. ve 20.9.
maddelerinde belirtildigi sekilde ydirttilmelidir.

Soru 24- Urtinlerimin rekabet icinde oldugu diger Grtinlerle ilgili olarak takma isimle de olsa yorum yaptigimda
firmami baglayan kurallar nelerdir?

Yanit 24- Rakip driinler hakkinda nasil yorum yapilabilecedi AIFD Tanitim ilkelerinde ve Tanitim
Yénetmeliginde acikga belirtiimistir. Etik tanitim ilkelerine baglilik sorumlulugu, kullanilan mecralara bagli
degildir. Hangi ortamda olursa olsun firmanin sorumlulugu stirmektedir.

Soru 25- Web ortaminda yaniltici bilgileri, Tanitim ilkelerine aykiri davraniglari nereye nasil sikayet edebilirim?

Yanit 25- Diger sikayetlerin bildirildigi AIFD Genel Sekreterligine, yazili olarak ve e-posta ile basvurabilirsiniz.
Tim gikayetlerde sunulmasi gereken dokiiman ve bilgiler, Tanitim llkeleri’nde belirtiimektedir.

Soru 26- SMMlere Gzel olan bir site kuran/kurduran bir ilag firmasi Twitter gibi icinde sadece hekimlerin
olmadigi bir ortamda bu sitenin igeriklerinin tanitimini yaptiginda AIFD Tanitim llkelerine (ve onunla bir
butiin olusturan Dijital Rehbere) aykiri olur mu?

Yanit 26- SMMlere 6zel agilmis olan sitelerin Twitter (izerinden bilgi vermesinde sakinca yoktur, ancak
paylasilan tweet"lerin metni kurallara uygun olmalidir. Bu hesaptan, sadece siteye yeni eklenmis servis ve
bilgilerin ana baghgi paylasilabilir. Tweet'lerin yénlendirilecedi sayfa kullanici adi ve sifre ekraninin oldugu ilk
sayfa olmalidir ve siteye sadece SMMlerin girebildigi kontrol edilmelidir. Paylasilan tim "tweet"lerin tim
halka acik oldugu unutulmamalil veya bu "tweet"i alan SMMlIerin ayni mesaji Re-Tweet (RT) ettiginde SMM
olmayan takipgilerin de bu "tweet"i gérecegi unutulmamalidir. Tweet mesajlarinda ila¢ adi (aktif madde adi)
gecmesi, ABPI tarafindan "halka tanitim yapiimasi” olarak degerlendiriimektedir, zira yukarida belirtildigi gibi
bir SMM, boyle bir mesaji RT ettiginde SMM olmayan tiim takipgilerine (ve bu mesaji RT edenlerin SMM
olmayan takipgilerine) ulasiimis olmaktadir. Béyle bir davranis, AIFD ilkelerine uygun degildir. lag
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 erisimleri gibi ) ya da haberler (kongre bildirileri, sunumlari, gibi) genel hizmet oldugu
takdirde, hediye kapsaminda degildir. Dergi ve kitaplar eger sunan firma tarafindan toplu bir ticret 6denerek
siteye erisen SMM’na agiksa, bu “hediye” kapsaminda degerlendirimez. Ote yandan Online dergiler, kitap
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erisimleri igin firma her bir istekte bulunan hekim igcin 6deme yapiyorsa, bu kisisel 6deme olarak tanimlanir ve
AIFD llkelerine uygun degildir

Soru 28- Firmalarin web sitelerine girisi 6zendirmek icin giris yapan SMM’lere hediye vermesi mimkin
mudar?

Yanit 28- AIFD iiyeleri, EFPIA kurallariyla uyumlu olarak 2014 yilindan itibaren SMM'lere her turlt hediye
vermeyi, hatta hatirlatici tanittim 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 igin gelistirilmis mobil aplikasyonlara sponsor olabilir, ancak sponsorlugu
kapsaminda (riin ismi ve (iriin tanitimi iceren bilgileri halka a¢ik alanlarda paylagamaz. 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 gelistirilmis ve kullanilan uygulamalar var ise, bu uygulamalari
Turkiye’de SMM veya halk indirip kullanirsa, adi gegen firmanin Turkiye’deki temsilcisi sorumlu mudur?

Yanit 30- Gelistirilen uygulama, lokal uygulama madazasinda bulunuyor ve Tlirk kullanicilara ulasiyorsa,
firmanin sorumlulugundadir. Firma, Tiirkiye’de gegerli kurallari yurtdisina bildirmek ve gerekli énlemleri
almakla yukamludar.
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EK Il Seffaflik: Standart Bilgi Paylasim Cizelge Ornegi ve Agiklamalar

23 Haziran 2014 EFPIA; 09 Subat 2016 gilincellemesi
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AKTARIMLARI ICIN STANDART CIZELGE FORMLARI (Aciklamalar 23. Madde altindadir.)

EK IV-1: TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU’'NA BILDIRILECEK DEGER
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EK IV- 2: TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU’NA BILDIiRILECEK DEGER

AKTARIMLARI iCIN STANDART CiZELGE FORMLARI (Agiklamalar 23. Madde altindadir.)
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EK V: ILAG FIRMALARININ SAGLIK MESLEK MENSUPLARI (SMM) ve SAGLIK
KURUMLARPNDAN (SK) TOPLAMALARI GEREKEN RIZA BEYANI FORMLARI
ICIN ORNEKLER

DEGER AKTARIMLARI RIZA BEYANI (KVKK sonrasi diizenlenen yeni form)

Sayin Saglk Meslek Mensubu/Saglik Kurumu veya Kurulusu [adi/unvani yazilacak];

3 Temmuz 2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri ve Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik (“Yénetmelik”) ve bununla ilgili Kilavuz geregi, her ruhsat/izin sahibi, parasal
degeri yurarlukteki aylik asgari brit Gcretin KDV dahil %10’unu asan her tirli deger aktarimlarini yilik bazda
T.C. Saglik Bakanhg: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (“Kurum”) bildirmekle yikimliidr.

Kilavuz uyarinca, deger aktarimlari; bagislar, etkinliklerle baglantili maliyetlere katki, (kayit Ucreti,
ulasim, konaklama ve yemek harcamasi), destek (sponsorluk) sozlesmeleri ile hizmet ve danismanlik
Ucretlerini, ruhsat/izin sahibi tarafindan dizenlenen etkinliklerde, etkinligin gerceklesmesi icin yapilan
harcamalarin katilimci sayisi basina disen deger Uzerinden de hesaplanabilecek olan aktarimlari (“Deger
Aktarimlan”) kapsamaktadir.

Firmamizdan tarafiniza Deger Aktarimlari 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, calstiginiz/tescilli oldugunuz il) ile tarafiniza yapilmis deger
aktariminin niteligi ve 6denen miktar verileri toplanacak, kaydedilecek, islenecek, gerekli oldugu hallerde
Uclinct kisilere transfer edilebilecek, Tirkiye disina cikartilabilecek, Uglincl taraf konumundaki hizmet
saglayicilarina ulasilabilir ve islenebilir kilacak ve Kurum ile paylasilacaktir.

Bu bilgiler hukuken en az 5 (bes) yil siire ile saklanmak zorundadir.

Yoénetmelik uyarinca 6demeleri 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 iligkin bilgi talep etme,
islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullaniimadigini 6grenme,
aktarildigi t¢incu kisileri bilme,

eksik veya yanlg islenmis olmasi halinde bunlarin dizeltiimesini talep etme, bu hakkinizi
kullanmaniz halinde kisisel verilerinizin aktarildigi Gglincu kisilere de bildiriimesini isteme,

e sizin igin yapilan deger aktariminin iptal edilebilmesi halinde, kigisel verilerinizin silinmesini veya
yok edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde kigisel verilerinizin aktarildigr G¢lncu
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 gegcmeniz miumkindur.

Ayni zamanda sirketimizin gizlilik politikasina da adresinden ulagmaniz mimkuindir. Bu konularda
asagidaki birim ile her zaman iletisime gegmeniz mimkundur:

> Sirket bunyesindeki ilgili birim:

» Erisim bilgileri:
Asagidaki kutuyu isaretleyerek ve/veya bu riza beyanini imzalayarak, .........c.ccccocceeiiiiiiiiiiiinnen. [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 bildirilmesine ve bu iglemlerin yUrutiimesi amaciyla ...........ccccoeciieeennnnn. [firmanizin
ismini giriniz], istirakleri ve tglincu kisi hizmet saglayicilari tarafindan kaydina, islenmesine ve kullanilmasina 5
(bes) yil igin // 3 (li¢) yil igin // 1 (bir) bir yil igin // yalnizca bu deger transferi igin izin vermektesiniz.
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Riza beyaninizi deger aktarimi gergeklesmeden énce geri gekebilirsiniz. Ancak isbu riza beyani,
hukuki yukumluluklerimiz 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, ilice

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 llkeleri” uyarinca da, saglik
kurumu veya saglik meslek mensuplarina saglanan konusmaci hizmet ve danismalik Ucretleri ile kongre vb.
egitim organizasyonlarina iligkin katilim Ucretleri ve bu hizmetlere bagh olan masraflar da dahil olmak tzere,
tim parasal veya parasal olmayan menfaatlere iligkin detaylari, kigisel verileriniz ile birlikte yillik bazda
......................................... [firmanizin ismini girinizl\n kamuya agik web sitesinde veya AIFD’nin merkezi
platformu aracihdiyla agiklama yukiumliliguimiz bulunmaktadir.

Bu kapsamda, asagidaki kutuyu isaretleyerek ve bu formu imzalayarak, bu verilerin toplanmasina,
saklanmasina, kullaniimasina, devredilmesine, islenmesine, gerekli oldugu hallerde Tdurkiye disina
cikarilmasina, Ug¢uncu taraf konumundaki hizmet saglayicilarina ulasilabilir ve islenebilir kilmasina ve kamusal
erisime acik 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 tguncu kisileri bilme,
eksik veya yanlis islenmis olmasi hélinde bunlarin dizeltiimesini talep etme, bu hakkinizi
kullanmaniz halinde kigisel verilerinizin aktarildigi t¢tincu kisilere de bildiriimesini isteme,
e silinmesini veya yok edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde kisisel verilerinizin
aktarildi§i Gguncu kisilere de bildirilmesini 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 gegcmeniz mimkindir. Ayni zamanda sirketimizin gizlilik
politikasina da adresinden ulasmaniz mumkuindur.

» Sirket binyesindeki ilgili birim:
> Erigim bilgileri:
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S0z konusu bu onayi, yazih bildirimde bulunmak suretiyle dilediginiz zaman geri alabilecek ve bu
durumda hélihazirda yayinlanmis olan kisisel verileriniz, .................. [firmanizin ismini giriniz] tarafindan ilgili
web sitesinden silinecektir. ................... [firmanizin ismini giriniz]'nin bir kez yayimladidi 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, iige

E-posta Adresi

Kase ve imza (Kurum adina imzalandi§i takdirde Kurum kasesi de yer almak zorundadir.)

ligili Mevzuat

Yonetmelik 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 vakiflar ile sagligin korunmasi ve
gelistiriimesi maksadiyla kurulan sivil toplum Kuruluslarina parasal degeri yliririiikteki aylik briit asgari lcretin % 10’unu
asan her tiirlli deder aktarimlarini sadece agagida 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 alt1 ayi icerisinde Kuruma bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak dedger aktariminda, deger aktariminin kabulli ve bu deger aktariminin Kuruma bildirilebilmesi igin
ruhsat/izin sahibi tarafindan saglik meslek mensubunun, diger kurum ve kuruluslarda ise yetkili amirin yazili onayr alinir.
Yazili onay alinmamasi halinde ruhsat/izin sahibi tarafindan deger 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 déhil parasal degeri o tarihte ydiriirliikte olan aylik briit asgari tcretin %
10’unu astigi takdirde Kuruma bildirilir-

Kilavuz Madde 8(3) Kabul eden kisi veya yetkili tarafindan yazili olarak onaylanan ve gergeklestirilen deder aktarimindan
sonra deger aktariminin Kuruma bildiriimesine yénelik onay geri ¢cekilemez.
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EK VI : BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERIi HAKKINDA YONETMELIK

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisli
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
16/11/2019 30950

3 Temmuz 2015 CUMA Resmi Gazete Sayi : 29405
YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBI URUNLERIN TANITIM FAALIiYETLERI
HAKKINDA YONETMELIK
BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci, trinlerin tanmitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallari
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yo6netmelik, beseri tibbi iirlinlerin, enteral beslenme iiriinlerinin ve tibbi mamalarin tanitim
faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Ydénetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanlhigini,

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 kurulugu biinyesinde olusturdugu, ruhsatina veya iznine sahip
oldugu iiriinlerin tanitimimin ilgili mevzuat hiikkiimlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglayan ve sadece hekim/disg
hekimi/eczacinin galistig1 birimini,

¢) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi
bulunduklar1 ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluglari, iiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci
mesleki drgltleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen yurt i¢i veya yurt dis1 kongreleri, sempozyumlari,
calistaylar1, seminerleri, kurslari ve toplantilari,

d) Demo cihazi: Beseri tibbi iirlinle birlikte ruhsatlandirilan ve iiriinlin kullaniminin gosterilmesine yonelik
olarak hazirlanan etkin madde igermeyen aparati,

e) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beserf tibbi {iriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa {iriin bilgilerini,

f) Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanici i¢in hazirlanmis yazilh bilgileri,

g) Kurum: Tiirkiye Ilag 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 gdsteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

h) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca iiriinleri i¢in adlarma, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gergek veya tiizel kisileri,

1) Saglik meslek mensuplart: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 say1li Tababet
ve Suabati San’atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun Ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarmu,

i) 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,

j) Tanitim: Bu Yo&netmelik kapsamindaki iiriinlerin tibbi-bilimsel dzellikleri 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 {irlin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel toplantilar1 ve firiin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

k) Tanitim malzemeleri Parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini asmayan hekim, dis
hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatic1 ziyaret malzemelerini; iiriin 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
yayimi veya bu yayinlara elektronik erigim imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlar1 ve hasta egitimine yonelik
materyalleri,

1) Uriin: Beser? tibbi iriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamay1,

m) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla iiriiniin tanitimimi yapan yeterlilik
belgesi almis kisiyi,

n) Uriin tanitim toplantist: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimina yonelik diizenledigi toplantiy1,

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 yaptirilacak
sinav sonucunda basarili olanlara Kurumca verilen belgeyi,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerinin Kapsam ve Esaslar

Tamitimin kapsam

MADDE 5 - (1) Tamitim, bu Yo6netmelik kapsamindaki {iriinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitim
faaliyetlerini kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplarina yonelik tanitim;

a) Hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitim malzemeleri kullanilarak,,

b) Bilimsel toplantilar ve {iriin tanitim toplantilart diizenlenerek veya desteklenerek,

¢)Hekim, dis hekimi ve eczacilara iiriin tamtim 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 {irliniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu hiitkmiin kapsami digindadir.

(4) Uriinlerin Kurumca onaylanmis KT/kullanim alanlari, sadece Kurumca tanimlanmis mecralarda ve
ruhsat/izin sahibinin kendi internet sitesinde yayinlanabilir. Bu mecra disinda Kurumca onaylanmis KUB/KT/kullanim
alanlar1 kismen veya tamamen kullanilmak suretiyle tiriinlerle ilgili topluma yo6nelik tanitim ve bilgilendirme faaliyeti
yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplari, Bakanligin izni alinmadikea iirlinlerin tanitiminda oyuncu olarak rol alamazlar.
Ayni sekilde Giniversiteler, saglik alaninda faaliyet gosteren meslek kuruluslari, dernek veya vakiflar da Bakanligin izni
olmadikga triinlerin tanitim faaliyetlerinde yer alamazlar.

Tamtimin temel ilke ve esaslar:

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 tiriinler
hakkinda, Bakanliktan izin almarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar ¢ercevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2) Yurt icinde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar ile hekim/dis hekimi/eczacinin yazili
istegi lizerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak iizere;

a) Tlgili mevzuata gore ruhsatlandirlmans ya da izin verilmemis {iriinlerin,

b) 1lgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis {iriinlerin 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 {iriinlerin farmakovijilansa yonelik yiiriittiikleri tanitim
faaliyetleri hari¢ olmak Uzere ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmig ya da izin verilmis ancak iilke piyasasinda
bulunamadig igin recete karsiliginda yurt digindan teminine Kurum tarafindan izin verilen iiriinlerin,

tanitimi yapilamaz.

(3) Bir iirliniin tanitimi, Kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer alan bilgi ve verilere uygun olmak
zorundadir.

(4) Tanitim, {riiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin kendi goriislerini olusturmasina
yardimci olacak yonde ve {iriiniin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayal: tibbi bilgiler igerir.

(5) Tanitimin, tip dergilerinden veya diger bilimsel galigmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmast durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve
kaynaklari1 tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.
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(6) Tanitim, iirtin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek
yaniltic, abartili ya da dogrulugu kanitlanmamus bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢cekici ve {iriiniin kendisi ile dogrudan
ilgisi olmayan gorintller 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 s6z verilemez. Adi 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 saglamalari durumunda kamuya ait saglik kurum ve kuruluslar ile
kar amac1 giitmeyen saglik kurum, kurulus ve organizasyonlarna bagista bulunabilirler:

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

b) Uriin satisi ile iliskilendirilebilecek etik dis1 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 yénelik olmak,

¢) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik tiriiniin 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
yaymladigi kurallar gergevesinde bagis kabul edebilirler.

Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilar

MADDE 7 — (1) Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilar, saglik meslek mensubunun uzmanlik/gérev
alani ile ilgili olmak zorundadir. Bu toplantilar, tirlinler 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 mensuplarmm ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle;
konusmaci, yazili veya sozli bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda
degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak eden
katilimcilar bu fikranin (a) bendindeki katilim sayis1 smirlamasimdan muaftir.

¢) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(3) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen {irlin tanitim toplantilarinda konusmacilar hari¢ katilimcilarin
ulasim ve konaklama masraflari ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt i¢inde bulunan
tirlin imalathanelerine yapilacak ziyaretlere bu maddenin ikinci fikras1 kapsaminda destek verebilirler.

(4) Ruhsat/izin sahipleri, yurt diginda yapilan bilimsel toplantilart; toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi veya
katilimeilarin  gogunlugunun {ilkemizde gorev yapmayan saglik meslek mensuplarindan olugmasi durumunda
destekleyebilir veya dizenleyebilirler. Bakanlik tarafindan yurt disginda 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 bulunduklari bilimsel toplantilari ve {iriin tanitim
toplantilarin1 ve destek verecekleri saglik meslek mensuplarmin 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 arastirmalarin yurt igi ve yurt disinda
yapilacak arastirmaci toplantilari, bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantilar igin
Kurumun ilgili birimine izin basvurusunda bulunulur.

(8) Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak tizere; kayak merkezi
tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari
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 toplanti
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organizasyonlart diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(9) Ruhsat/izin sahibinin diizenledigi veya katkida bulundugu toplantilarda, farmakovijilans konusunda
farkindalig artirmak amaciyla Kurum tarafindan hazirlanmis sunum veya egitici videonun yer almasi saglanir. Ayrica,
bu amagla Kurum tarafindan hazirlanan afig 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 akilcr 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 mensuplar1 disindaki kisiler davet edilemez ve masraflar1 karsilanamaz; ancak
protokol davetlileri bu hitkkmiin disindadir.

(12) Kurumca gorevlendirilmis saglik denetgileri, denetim amaciyla dnceden haber vererek veya haber
vermeden bu toplantilara katilabilirler.

Tamitim 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 {irlin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve dagitimina yonelik olarak yeterli
bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini belirler. Bu kayitlar, ilgili geri ¢gekme mevzuat hiikiimlerine gore
olusturulur ve talep edilmesi halinde Kuruma bildirilir.

b) Bedelsiz numuneler, azaltilmig miktarlar igerir. Ancak, enteral beslenme iiriinlerinde ve teknik nedenlerle
azaltilamayan {iriinlerin tanittim numunelerinde bu sart aranmaz.

¢) Tanitim numunelerinin dig ambalajlari iizerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz" ibaresi, en genis yiizeyde
ve dikkat ¢ekici nitelikte yer alir. Basilmasi 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 igeren iiriinler ile ulusal kontrole
tabi maddeleri havi lirlinlerin numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

e) Kurumun resmf 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 satis gergeklesmeleri izlenmek
suretiyle yillik toplam satisin % 5’1 gecilmeyecek 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’iinii; besinci takvim yilindan sonra ise
bir 6nceki yila ait satis miktarmin %1’ini gegmeyecek miktarda bedelsiz iiriin numuneleri dagitilabilir. Enteral beslenme
iriinleri bu fikrada belirlenen azalan miktar sinirlamasindan muaftir. Farkli aromalar i¢eren enteral beslenme tiriinlerine
ait tanitim numunelerinin yillik dagitim miktarlari, aromadan bagimsiz olarak tek bir {iriin gibi degerlendirilerek
hesaplanir.

g) Tanitim numuneleri klinik aragtirmalarda arastirma iiriinii olarak kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM
Urin Tamtim Temsilcileri

Uriin tamtim temsilcileri

MADDE 10 — (1) Universitelerin, iiriin tamtim temsilcisi yetistiren béliimlerinden mezun olanlara diplomalarim
ibraz etmeleri halinde veya en az yiiksekokul mezunu olup Kurum tarafindan yapilan veya yaptirilan sinavi basari ile
gecenlere Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

(2) Uriin tanitim temsilcileri;

a) Yeterlilik belgelerinin olmasi kaydiyla firmalarda iirlin tanitim temsilcisi unvani ile galisabilirler.

b) Yeterlilik belgesi almalar1 durumunda Kurum elektronik kayit sistemine Kurum tarafindan kaydedilirler.
Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi iiriin tanitim temsilcilerine, ruhsat/izin sahibi tarafindan formati Kurumca
belirlenmis bir “Uriin Tanitim Temsilcisi Kimlik Kart1” diizenlenir. Kimlik Karti olmamas1 durumunda {iriin tanitim
temsilcisi olarak ¢alistirilamazlar.

€) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina herhangi bir iiriin ve benzerinin
tanitimini yapamazlar ve tanitim malzemesi veremezler.

¢) Uriin tamtin sirasinda iiriinle ilgili kendilerine rapor edilen advers etki/olaylar1 firmalarindaki bilim servisine
iletirler.
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(3) Uriin tanitim temsilcilerinin galisma saatleri icinde kamu hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarinda
beseri tibbi {iriin tanitimu yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Ilgili idari amir, iiriin tamitim temsilcilerinin saglik meslek mensuplari ile yapacaklari iiriin tanitimi amagh
goriismelerin yapilabilmesini temin etmek iizere, ¢caligma diizenlerini gozeterek 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 Ucret talep edilemez.

(5) Saglik kurum ve kuruluslarina, iiriin tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri
konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara veya obeziteyle
miicadele gibi konularda saglikli yasamin tesviki amaciyla Bakanligin gergeklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis
ve benzeri tanitim materyalleri bu hitkkmiin disindadur.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat/izin Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat/izin sahiplerinin sorumlulugu

MADDE 11 - (1) Ruhsat/izin sahibi, kendi kurulusu biinyesinde asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda
caligmak tizere, pazara sundugu iriinler hakkindaki bilgilerden sorumlu bir bilim servisi kurar ve servis personelleri
arasindan bu faaliyetlerle ilgili bir sorumlu personel belirler.

(2) Ruhsat/izin sahibi, ruhsatlandirilan veya izin verilen {iriiniin 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 iiriin tanitim
toplantilari Kuruma bildirilir. Yurt i¢i toplantilarda her toplantidan en az on bes is giinii dnce; yurt dist toplantilarda ise
en az otuz ig giinii 6nce toplantinin igerigi, muhtemel katilimci listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is giinii icerisinde sadece
elektronik olarak cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde bagvuru i¢in 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 igerisinde Kuruma
bildirir. Katilimcilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin drnekleri ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes y1l siireyle
muhafaza edilir.

(5) Ruhsat/izin sahibi;

a) Ruhsatina/iznine sahip oldugu iiriine ait tanmitimin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olmasini
saglamak,

b) Kurumun talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tiirlii bilgiyi ve belgeyi ibraz etmek,

c¢) Kullanilacak tiim tanitim malzemelerinin birer 6rnegini bes yil siireyle saklamak,

¢) Kendi adina {iriin tanitim1 hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, ¢aligtiklar: bolgeyi, tanitim yaptiklart saglik
meslek mensuplarinin ve tanitimini yaptiklar: iriin adlarini, ise baslayis veya ayrilis 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 yil siire ile saklamak,

e) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik
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, sozlesmeli firmalar aracilig1 ile tanitim faaliyeti yiiriitebilir. Bu kapsamda yiiriitiilecek is
ve islemlerden ruhsat/izin sahibi miiteselsilen sorumludur. Ruhsat/izin sahibi s6zlesmeli firmalar aracilig1 ile yiirGittigi
tanitim faaliyetinde;

a) Yapilan s6zlesmeyi veya sozlesme degisikliklerini imzalanma tarihinden itibaren otuz giin icerisinde Kuruma
ibraz etmek,

b) Sozlesme yaptiklar: firma araciligr ile yiiriitiilen tanitima yonelik tim is ve islemlerle ilgili bildirimleri
Kuruma bizzat yapmak,

¢) Yapilacak tiim is ve islemlerde kendi adina iiriin tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, ¢alistiklar
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 iiyesi bulunduklari
mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin korunmasi ve
gelistirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarina parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari iicretin %
10’unu asan her tiirlii deger aktarimlarini sadece asagida belirtilen sartlara uymak kaydryla yapabilir:

a) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yil1 i¢inde yapilan deger aktarimlarini Kurum tarafindan belirlenen formatta ve
ayrintili olarak bir sonraki yilin ilk alt1 ay1 icerisinde Kuruma bildirir.

b) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin kabulii ve bu deger aktariminin Kuruma
bildirilebilmesi i¢in ruhsat/izin sahibi tarafindan saglik meslek mensubunun, diger kurum ve kuruluslarda ise yetkili
amirin yazili onay1 alinir. Yazili onay almmamasi 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 tizerine denetler. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saglig1 yoniinden uygunsuz
bulunan tanitimin durdurulmasini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini ruhsat/izin sahibinden
talep eder. Kurumun bu ydndeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

idari yaptirmlar

MADDE 13 — (1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda yapilan iiriin tanitimlarimm 1262 sayili Kanunun 13 iincii
maddesine aykirilik olusturmasi veya tanitimin internet iizerinden yapilmasi durumunda ayni Kanunun 18 inci
maddesinde 6ngoriilen miieyyideler uygulanir.

(2) Ruhsat/izin sahibi;

a) Tanitim faaliyetlerini bu Yonetmelige aykirt sekilde yaptiginin tespiti halinde Kurum tarafindan uyarilir.

b) Uyar tarihinden sonraki bir y1l igerisinde bu Yonetmelige aykirt herhangi bir fiilinin tespiti halinde ii¢ ay
stireyle tanitim faaliyeti yapamaz.

¢) Ug ay siireyle tanitim faaliyetinden men yaptirrminm uygulandig1 tarihten sonraki bir yil icerisinde aykiri
herhangi bir fiilinin tekrari halinde ise bir y1l siireyle tanitim faaliyeti yapamaz.

(3) Uriin tanitim temsilcilerinin;

a) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 sekilde yaptiklari tanitim ihlallerinde, Kurum tarafindan ilgili uyarilir.

b) Uyart tarihinden sonraki bir y1l i¢erisinde bu Yo6netmelige aykirt herhangi bir fiilinin tespiti halinde Kurum
tarafindan ii¢ ay siireyle ilgilinin yeterlilik belgesi askiya alinir.

¢) Ug ay siireyle yeterlilik belgesinin askiya alinmasina dair yaptirmin uygulandigi tarihten sonraki bir yil
icerisinde aykirt herhangi bir fiilinin tekrar1 halinde ise ilgilinin yeterlilik belgesi bir yil siireyle askiya alinir.

¢) Yeterlilik belgesi askiya alinan temsilci, bu siire igerisinde {iriin tanitim temsilcisi olarak gérev yapamaz ve
caligtiklar1 ruhsat/izin sahibi firma tarafindan {iriin tanitim temsilcisi kimlik kart1 geri alinir.

d) Ruhsat/izin sahibi hakkinda bu fikra kapsaminda gergeklesen iiriin tanitim temsilcisinin aykiri fiillerinden
dolay ikinci fikra hiikkiimleri uygulanir.

(4) Ruhsat/izin sahibi;

a) 7 nci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykirt davranmasi durumunda Kurum tarafindan uyarilir.

b) Uyar tarihinden sonraki bir y1l igerisinde bu Yo6netmeligin 7 nci maddesine aykir1 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 yaptiriminin uygulandigi tarihten
sonraki bir y1l igerisinde 7 nci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykirt bir fiilinin tekrar1 halinde ise bir y1l siireyle
bilimsel toplantilara ve iiriin tanitim toplantilarina katilamaz ve katk1 saglayamaz.

(5) Bu Yonetmelige aykir1 davranan saglik meslek mensuplart hakkinda ise bagli olduklari kurum veya meslek
orgiitii nezdinde disiplin islemleri baslatilir.

Kilavuz

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini gostermek amactyla Kurumca gerekli kilavuz/kilavuzlar
yayimlanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 15— (1) 26/8/2011 tarihli ve 28037 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Begeri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmigtir.

Uyum ve gecis siireci

GECICi MADDE 1 — (1) Uriin tanrtim 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 Y6netmeligin yaymmi tarihinden 6nceki bes
yil igerisinde fiilen iki yil {irin tanitim temsilcisi olarak ¢alismig olanlarda lise mezunu olma sart1 aranmaz.
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(2) Ruhsat/izin sahipleri, sozlesmeli firmalar aracilifi ile yiiriittiigli tanitim faaliyetlerine iliskin bu
Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce yaptiklari s6zlesmeleri, yiiriirliik tarihinden itibaren alt1 ay iginde Kuruma
ibraz eder.

(3) Kurum 1/1/2016 tarihine kadar “Numune Dagitim Yapilamayacak Olan ilaglar” listesini hazirlar ve
Kurumun resmi internet sayfasinda yayinlar.

[Gegici hiikiim (16.11.2019 tarihli 30950 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.]

GECICIi MADDE 2 - (1) Gegici 1 inci maddenin birinci fikrasi: kapsaminda olup da yeterlilik belgesi almanus
kisilerden lise mezunu olanlar veya lise mezunu olmadig1 halde 3/7/2015 tarihinden 6nceki bes y1l igerisinde fiilen iki
yil {irlin tanitim temsilcisi olarak caligmis olanlar ile 1/1/2019 tarihinden itibaren liseden mezun olanlara, 1/4/2020
tarihinden once yeterlilik belgesi almaya hak kazanmalar1 durumunda Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.”

MADDE 2 — Bu Yonetmelik yaymmi tarihinde [16.11.2019] yiiriirlige girer.

Yararluk

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,

yliriirlige girer.

Yurttme

MADDE 17 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam yiiriitir.
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EK VII: Yonetmelikle ilgili Gikartilan Kilavuzlar ve Yénergeler
(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 [17.10.2021]

Amag
MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amact, irlinlerin bedelsiz tanitim numunesi dagitimi ile basin duyurularinda uyulmasi
gerekli kurallart belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinleri, 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 Y6netmeligin 9 uncu maddesi ile 11 inci maddesinin ikinci fikrasina ve 25/04/2017 tarihli
ve 30048 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi
Yonetmeligin 10 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanmmlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Bedelsiz tanitim numunesi: Beseri tibbi iiriiniin, enteral beslenme {irliniiniin, tibbi mamanin hekime, dis hekimine veya
eczactya lirliniin tanitimina yonelik olarak iiriin tanitim temsilcisi tarafindan yapilan tanitim sirasinda verilen azaltilmig
miktar iceren ziyaret malzemesini,

b) Beseri tibbi iiriin/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,

¢) Demo cihazi: Beseri tibbi iiriinle ruhsatlandirilan ve {iriiniin kullaniminin gosterilmesine yonelik olarak etkin madde ve
yardimc1 maddeler dahil olmak tizere hi¢bir madde igermeyen aparati,

¢) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin gegtigi
noktalardan yapilan bildirimler ile tiretim, ithalat, ihracat, alis, satig, devir, tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik
zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini ger¢ek zamanl izleyen, geri ¢ekme, bloke etme gibi bu
tiriinler iizerinde yapilmasi gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

d) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin bilgilerini,

e) Kullanma Talimat1 (KT): Beseri tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanict i¢in hazirlanmig yazili bilgileri,

f) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

g) Ruhsat/izin: Bir Griinun belirli bir formal ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen Griin bilgilerine uygun
olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gdsteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

&) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca tiriinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gercek veya tiizel kisileri,

h) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/04/1928 tarihli ve 1219 sayili1 Tababet ve
Suabati San’atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanun’un Ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarin,

1) Tanitim: Yo6netmelik kapsamindaki tiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek
bltdn bilgi verme faaliyetlerini; bu gergevede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve
dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel
toplantilar1 ve iirlin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

i) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamayi,

j) Yonetmelik: 03/07/2015 tarih ve 29405 say1li 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 {iriiniin piyasaya verildigini saglik meslek mensuplarina basin duyurusu ile ilan
etmek istemesi durumunda, ruhsat/izin sahibi hazirladig1 ilan metninin bire bir 6rnegini Kurum’a gondererek Kurum’dan
izin alir. Basin duyurusu, tim yazil giinliik yayimn organlarinda ayni giin igerisinde bir kez yayimlanabilir. Siireli yazil
yayin organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 giin igerisinde bir kez yayimlanabilir.
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(2) Basin duyurusu yapilmak istenen iiriin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma durumu, Kurumca Saglik Kodlama
Referans Sunucusu (SKRS) E-Regete Ilag ve Diger Farmasdotik Uriinler Listesinin aktif tiriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Basin duyurusu;

a) Siyah beyaz,

b) Gazete tam sayfasinin en fazla 1/8’i boyutunda (A5 sayfa boyutu),

¢) Kurumdan onay almis dig ambalajda yer alan yazi karakterine uygun olarak,

yayinlanir.

(4) Basin duyurusu metni/6rnegi Kurum’dan onay almis dig ambalajda yer almayan bilgi/yazilar ve semboller i¢ceremez.
(5) Basin duyurusunda yer alan iiriin adi Kurum’dan onay almis dig ambalajda yer alan {iriin ad1 ile birebir ayn1 olmalidir.

Basin duyurularinin basvuru esaslari

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi Kuruma yapilan basin duyurusu bagvurularinda asagidaki belgeleri sunmak
zorundadir.

a) Ilan metninin bire bir drnegi,

b) Ruhsat/izin fotokopisi,

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

¢) Satis izni onay yazis,

(2) Eksik evrakla yapilan basin duyurusu bagvurular1 degerlendirmeye alinmaz.

Bedelsiz Numune

Bedelsiz tanitim numunelerinin dagitim esaslari

MADDE 7 - (1) Bedelsiz numuneler Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen sartlar1 kargilamalari durumunda,
sadece hekim, dis hekimi ve eczaciya dagitilabilir.

(2) Tanitim numunesi dagitilacak {irlin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma durumu, Kurumca Saglik Kodlama
Referans Sunucusu (SKRS) E-Regete ilag ve Diger Farmasétik Uriinler Listesinin aktif iiriinler listesinden kontrol edilir.
(3) Ruhsat/izin sahibi -ruhsatina/iznine sahip oldugu beseri tibbi iiriinlerin- bedelsiz tanitim numunelerinin {iretim
bildirimini yapmakla yuktumltdur. [1.01.2022 tarihinden itibaren]

(4) Ruhsat/izin sahibi -ruhsatina/iznine sahip oldugu beseri tibbi tiriinlerin- bedelsiz tanitim numunelerinin dagitim
bildirimini yapmakla yikumludur. [1.06.2022 tarihinden itibaren]

(5) ITS iizerinden bedelsiz tanitim numunesi dagitim bildirimi yapilmadan dnce, dagitimi yapilmasi planlanan bedelsiz
tanitim numunesi igin ITS {izerinden iiretim bildirimi yapilir. Beseri tibbi {iriinlerin imal/ithal durumuna gore degisen
uretim bildirimi sure kisitlamasi, bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilen/ithal edilenler i¢in uygulanmaz.

(6) Bedelsiz tanitim numunesi dagitim bildirimi; iiriin tanitim temsilcisi tarafindan hekime, eczaciya ve dis hekimine
bedelsiz tanitim numunesinin verildigi tarihten itibaren en geg 60 (altmis) giin icerisinde ITS {izerinden yapilir.

(7) Bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilenlerin/ithal edilenlerin ve sonradan bedelsiz tanitim numunesine
déniistiiriilenlerin ITS iizerinden satisina izin verilmez.

(8) Bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilenlerin/ithal edilenlerin barkod tasimamasi esastir.

(9) Bedelsiz tanitim numunesi olarak {iiretilenlerin/ithal edilenlerin karekod bilgisinde yer alan barkod ile beseri tibbi
tiriiniin barkodu ayn1 olmalidur.

(10) Barkod/satilabilir karekod igeren beseri tibbi iiriiniin, bedelsiz tanitim numunesi olarak dagitiminin yapilmak
istenmesi durumunda ruhsat/izin sahibi tarafindan Kurum’dan yazili onay alinir. Onay almis s6z konusu iiriinler igin ITS
iizerinden bedelsiz tanitim numunesine doniistiirme iglemleri ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilir.

(11) Teknik olarak azaltilamayan bedelsiz tanitim numunelerinin dagitimmin yapilmak istenmesi durumunda ruhsat/izin
sahibi tarafindan Kurum’dan yazili onay alinir.

(12) Beseri tibbi iiriiniin KUB/KT’sinde ve/veya ambalajinda degisiklik yapilmasi durumunda; degisiklik yapilmadan
once iiretilen/ithal edilen begeri tibbi tiriinler, ruhsat/izin sahibi tarafindan bedelsiz tanitim numunesine doniistiiriilerek
dagitilamaz. Ruhsat/izin sahibinin adres bilgisinin ve/veya iiretim/imal yeri adres bilgisinin degisikligi bu kapsamda
degerlendirilmez.

(13) Bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilen/ithal edilenler igin karekodun bulunmasi, barkodun bulunmamasi
kosullar1 saglanmalidir.

(14) Kurum tarafindan ilan edilen “Bedelsiz Tanitim Numunesi Uretim ve Dagitim Bildirimi Yapilmasi Zorunlu
Olmayan Urinler Listesi*’ndeki iiriinlerden bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilenlerin/ithal edilenlerin ve bu
Kilavuzun yayimlandig: tarihten dnce iiretilen/ithal edilen bedelsiz tanittm numunelerinin ITS {izerinden iiretim ve
dagitim bildirimi yapilmasi zorunlu degildir.

! “Bedelsiz Tanitim Numunesi Uretim ve Dagitim Bildirimi Yapilmasi Zorunlu Olmayan Uriinler Listesi :29.12.2021: 1
Karekod uygulamasina tabi olmayan iiriinler 2 “Regeteye tabi olmayan {iriin” olarak ruhsatlandirilan/izin verilen beseri tibbi tirlinler 3
Demo cihazlari
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(15) “Bedelsiz Tanitim Numunesi Uretim ve Dagitim Bildirimi Yapilmas1 Zorunlu Olmayan Uriinler Listesi”nde yer alan
tirtinlerden halihazirda tiretim bildirimi yapilmis olup bedelsiz tanitim numunesine doniistiiriilerek dagitilmasi
planlananlar igin ruhsat/izin sahibi tarafindan TS {izerinden bedelsiz tanittm numunesine déniistiirme islemi yapulir.
[1.01.2022 tarihine kadar]

(16) Ruhsat/izin sahibi, bedelsiz tanitim numunelerinin tiretim bildirimi ve dagitim bildirimi diginda kalan i¢ siiregleri
icin kendi biinyesinde kayit, takip ve kontrol sistemi kurar. Bu siireclere iliskin kayitlar Kurum tarafindan talep edilmesi
halinde Kurum’a ibraz edilir.

Bedelsiz tanitim numunesi basvuru esaslari

MADDE 8 - (1) Ruhsat/izin sahibi, Kurum’a yapilan bedelsiz tanitim numunesi basvurularinda asagidaki belgeleri
sunmak zorundadir.

a) Uriiniin barkod/satilabilir karekod i¢ermesi veya azaltilamamas1 durumunda; bu durumun gerekgesi,

b) Bedelsiz tanittim numunesi 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) Ruhsat/izin sahibinin adres degisikligi ve/veya iiretim/imal yeri adres degisikligi yapilmas1 durumunda buna iliskin
onay yazisl,

f) Satilabilir karekod tastyan iiriinler i¢in karekodlarin, ITS {izerinden bedelsiz tanitim numunesine doniistiirme
islemlerinin yapilacagina dair taahhiit yazisi,

g) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde gegen bedelsiz tanittm numunesi miktarinin, iiriin satis
rakamlari ile iligkilendirilmis olduguna dair taahhiit yazisi,

§) Bedelsiz tanitim numunesi olarak {iretilen/ithal edilen iiriiniin ambalajimin, beseri tibbi {irliniin Kurum tarafindan en
son onaylanmig ambalaji ile bire bir ayni olduguna iligkin taahhiit yazisi.

(2) Kurum’a yapilan bedelsiz tanitim numunesi bagvurularinda Kurum’a sunulan bedelsiz tanitim numunesi 6rnekleri,
Kurum tarafindan degerlendirme tamamlandiktan sonra tutanak ile ruhsat/izin sahibi tarafindan geri teslim alinir.

Bedelsiz tanitim numunesi dagitim hesaplamasi

MADDE 9 - (1) Yonetmeligin bedelsiz numunelerle ilgili 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi asagidaki
sekilde uygulanir;

a) Birinci takvim yili:

1. Piyasaya ¢ikis tarihi (ITS ilk {iretim bildirimi kaydi) 1. takvim yilmin 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 yilmin ikinci 6 ayinda ise; bir sonraki takvim yilinin sonuna kadar “birinci takvim yil1”
olarak kabul edilir ve ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak tizere aylik satis gerceklesmeleri izlenmek suretiyle
yurti¢i yillik toplam kutu satig rakaminin %5'i gegilmeyecek miktarda numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim yil1 2015 yilidur.

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim y1l1 2016 yilidir. Bu 6rnek igin toplamda 18 aylik
“ilk takvim y1linda” aylik satis takibi yapilarak 18 aylik toplam satis rakaminin %5’1 gegilmeyecek miktarda bedelsiz
tanitim numunesi dagitimi yapilabilir.

b) ikinci takvim y1li:

1. Uriin bir énceki yilin ilk 6 ayinda piyasaya ¢ikmus 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 satig rakaminin %5’ ini
gegmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

2. Uriin bir énceki yil tam bir takvim y1li piyasada kalmus ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere yurtici
yillik toplam kutu satig rakamimin %5’ini gegmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim y1l1 olan 2015 yilinda toplam 6 ay 1 giin
iizerinden dogru orantiyla projekte edilerek hesaplanan 1 yillik satig rakaminin %5’ olarak hesaplanir. 1 yillik satis
rakamui su sekilde hesaplanir:

[(6 ay 1 giinliik kutu satis rakami) / 6,033 ] X 12 =" 1. takvim yilindaki toplam satis rakam1 projeksiyonu”

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin birinci takvim yil1 2016 yilidir. 2017 yilinda dagitilabilecek
numune miktari, 2016 takvim yilindaki toplam kutu satig rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

¢) Ugiincii, dordiincii, besinci takvim yillari:

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere bir 6nceki yilin yurtigi yillik toplam kutu satis rakaminin %3’
gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

¢) Altinci, yedinci ve devam eden takvim yillar:

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere bir 6nceki yilin yurtigi yillik toplam kutu satig rakaminin %11
gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz
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MADDE 10 — (1) 16/11/2015 tarihinde yayimlanan “Beseri T1bbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®6netmelik
Kapsaminda Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitim1 ve Basin Duyurusu Bagvuru Kilavuzu” yiiritirlikten kaldiriimustir.

Yurarlak

MADDE 11 — (1) Bu Kilavuzun;

a) 7 nci maddesinin tigiincii fikrasi ile onbesinci fikrasi 01/01/2022 tarihinde,
b) 7 nci maddesinin doérdiincii fikras1 01/06/2022 tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri yayimlandig: tarihte [17.10.2021]

Kurum Baskani onayi ile yiiriirliige girer.

Yuratme
MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiritiir.
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ii. AKILCI ILAC KULLANIMI OTURUMLARI HAKKINDA KILAVUZ [14.05.2012]

Amag ve Dayanak

Akilei Tlag Kullanimy, kisilerin klinik bulgularna ve bireysel 6zelliklerine gére uygun olan ilaca, uygun siire ve dozda, en
uygun maliyette ve kolayca ulagabilmeleri olarak tanimlanmaktadir. Bu konuda toplumsal bilincin arttirilmasi ve
farkindalik olusturulmas1 Bakanlik politikas1 olarak belirlenmistir. Egitim ve tanitim faaliyetleri farkindalik
olusturulmasinda biiyiik dneme 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 igerigi, Bakanlik¢a
onaylanmig egitim materyalleri ve tan1 tedavi rehberleri ¢ercevesinde olur ve izin bagvurusu sirasinda Bakanliga sunulur.”
hilkkmii, 14 {ncli maddesinde ise, “Bu Yonetmeligin uygulanmasim1 gostermek amaciyla Bakanlik¢a gerekli
kilavuz/kilavuzlar yayimlanir.” hiikmii yer almakta olup, is bu kilavuz anilan Yonetmelik hiikiimlerine istinaden
hazirlanmastir.

Bu kapsamda yapilacak Akilei ilag Kullanimi oturumlarinin hangi toplantilarda yapilacagi ve bu oturumlarin dzellikleri
asagida tanimlanmuistir.

Akiler Ila¢ Kullanimi Oturumu Konulacak Toplantilar

Ruhsat/izin sahiplerince desteklenen kongre, sempozyum, seminer, ¢alistay vb. adlarla diizenlenen ve agilisindan
kapanigina kadar toplam 6 saati gecen ulusal mahiyetteki toplantilarda, toplantt programi igerisinde veya toplantiya
katilanlarin gorebilecegi alanlarda ila¢ tanitim (ilag tanitim standi, flamasi, brosiirii vb. tanitim faaliyetleri) faaliyeti
yapilacak ise toplantmin konusu ile ilgili bir Akilc1 Ilag Kullanimi oturumu konulur.

Bir takvim y1linda s6z konusu dzelliklere sahip toplantilara destek olmus olan ruhsat/izin sahipleri, y1l igerisinde bu sekilde
destekledikleri toplantilarin en az % 60°inda “Akilci Ilag Kullanimi oturumu” bulunmasi sartini saglamalidirlar.

Akiler Ila¢ Kullanimi Oturumu

Akiler Tlag Kullanimi oturumunda yer alacak sunumlarm icerigi, Bakanlik¢a onaylanmis egitim materyalleri ve tan1 tedavi
rehberleri gergevesinde Akiler Tlag Kullanimi ilkeleri dogrultusunda hazirlanir.

Akiler Tlag Kullanimi oturumunda yer alacak sunumlar Akilcr Tlag Kullanimi resmi web sitesi www.akilciilac.gov.tr
adresindeki “Akilc1 Tlag Kullanimi Oturumlari igin érnek sunum” igerigini asgari olarak icermelidir. Oturumlarin igerigi
bu standart sunumlara ilave olarak, akilci ilag kullaniminin ¢esitli yonleriyle ve/veya toplantinin diger konularindan biri
veya birkag ile iligkilendirilerek zenginlestirilmelidir.

Oturumun siiresi 30 dakikadan az olmamalidir.

Akiler flag Kullanimi Oturumu’nda, ruhsat/izin sahibine veya 6zel bir iiriine yonelik tanitim veya yonlendirme
yapilmamalidir.

Bildirim Esaslari

Ruhsat/izin sahiplerinin, toplantilarla ilgili Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmeligin 11 inci
maddesinin ii¢lincii fikrasina goére Bakanliga yapilmasi gereken bildirimleri Yonetmelikte belirtilen siirelerde yerine
getirmesi gerekmektedir. Bu bildirimlerde, toplantida “Akilci flag Kullanimi1 Oturumu” yapilacagi beyani da yer almalidir.
Beyan edilen toplantinin programinda, “Saglik Bakanligi’nin beseri tibbi {irlinlerin tanmitim faaliyetleri hakkinda
yayimladig1 yonetmelik geregince bu toplantida Akiler Tlag Kullanimi Oturumu yer almaktadir.” agiklamasina mutlaka yer
verilmelidir.

Ruhsat/izin sahipleri, yapilacak toplanti igin “Beseri T1bbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelik” geregince
basvuruda bulunurken, Akiler flag Kullanimi Oturumunda kullanilacak sunumlar Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
resmi web sitesi (izerinden elektronik ortamda eklenmelidir.

Oturumlarda kullanilan sunumlar, Akilc1 Ilag Kullanimi egitim geregleri havuzunda toplanacaktir. Bu sunumlarmn
igerikleri Akilci Ilag Kullaniminin yayginlagtirilmasina 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] / TITCK sitesinde Giincellenen Kilavuz: 11.08.2022]

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuzun amaci, bilimsel toplant1 ve iriin tanitim toplantis1 bagvurulari i¢in ruhsat/izin sahipleri
tarafindan Kuruma yapilan bagvurularda uyulmasi gerekli kurallari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinlerin, enteral beslenme iiriinlerinin ve tibbi mamalarin tanitim faaliyetleri
kapsaminda diizenlenen bilimsel toplantilar1 ve iiriin tanitim toplantilarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri T1bbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin 7 nci maddesine ve 11 inci maddesinin ii¢lincii ve dordiincii fikralarina
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Beser1 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) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi
bulunduklart ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, {iniversiteler, hekim/dis hekimi/eczact mesleki
drgltleri veya ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen yurt igi veya yurt dis1 kongreleri, sempozyumlari, ¢aligtaylari,
seminerleri, kurslar1 ve toplantilari,

¢) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin 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 Grinan belirli bir formal ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen Griin bilgilerine uygun
olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gdsteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

g) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca tiriinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gercek veya tiizel kisileri,

§) Saglik kurulusu yetkilisi: Bagshekimlik, 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, dig hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve
Suabati San’atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

1) 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,

i) Tanitim: Yo6netmelik kapsamindaki iiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek
batdn bilgi verme faaliyetlerini; bu gergevede 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,

j) Tanitim malzemeleri: Parasal degeri yiirlirliikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agmayan hekim, dis hekimi ve
eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatic1 ziyaret malzemelerini; tiriin hakkinda yeterli ve
gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitap¢ik ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; elektronik depolama araglari
ile sunulan gorsel/isitsel malzemeleri; bilgi/veri/bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini veya bu
yayinlara elektronik erigsim imkanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlar1 ve hasta egitimine yonelik materyalleri,

k) Uluslararasi bilimsel toplanti: Katilimcilarin farkl iilkeden oldugu her seferinde farkli bir iilkede 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 eczactya ziyaret yoluyla iiriiniin tanitimini yapan yeterlilik belgesi
almus kisiyi,

n) Uriin tanitim toplantis1: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimina yénelik diizenledigi toplantiy1,

0) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmeligi,

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 mensuplarmin
kayit, konaklama ve ulagim masraflarini Yonetmelik kapsaminda ve asagidaki sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:
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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
s0zlii bildiri sunan aragtirmaci olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak eden katilimcilar bu
fikranin (a) bendindeki katilim sayis1 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 yiiriitiiliir.

¢) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, bilimsel toplant: kapsaminda yurt i¢inde bulunan {irlin 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 &grencilerin de toplantiya katilimi saglanabilir. Bu
kapsamdaki katilimcilar da Kuruma bildirilir.

(4) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak
aragtirmaci toplantilari, bilimsel toplanti katilimi1 olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantilar i¢in Kurumun
ilgili birimine izin bagvurusunda bulunulur.

(5) Her defasinda bagka bir tilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar hari¢ olmak iizere; 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 Eyliil tarihleri arasinda, 2017 ve
sonraki yillarda da 15 Haziran-15 Eyliil tarihleri arasinda, ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplant1 organizasyonlar1
diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar
aranmaz. Bakanlik tarafindan desteklenen toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine Miistesarlikca karar verilir ve
uygun bulunanlar Kurum resmf internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum tarafindan yiriitiiliir.
(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 giinii dnce, yurt dis1 toplantilarda ise en az otuz is giinii 6nce; toplantinin
iceriginin, muhtemel katilimci listesinin, yapilacak masraf kalemlerinin ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.
Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is giinii igerisinde sadece elektronik olarak cevaplandirilir,
cevaplandirilmamasi halinde basvuru i¢in onay verilmis sayilir. Yonetmelik ve bu Kilavuz hiikiimlerine uygun
yapilmayan bagvurular bu kapsamda degerlendirilmez.

(7) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplanti1 gerceklestikten sonra; katilimer listesini, masraf kalemlerini ve yapilan
etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en geg¢ otuz giin igerisinde 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
duizenlenebilir/desteklenebilir:

a) Dort saati agmayan bilimsel toplantilar tek ruhsat/izin sahibi destegi ile giinii birlik olarak diizenlenebilir.

b) Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklari ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve
kuruluslari, iniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci mesleki orgiitleri tarafindan diizenlenen dort saati asan yurt igi
bilimsel toplantilar ile yurt dist bilimsel toplantilar i¢in; toplanti konusu ile ilgili iiriinii bulunan en az iki sirket/sirketler
grubunun ruhsat/izin sahibinin destegi sart1 aranir. Konusmaci(lar) ve sozlii bildiri sunanlar bu kapsamda
degerlendirilmez.

c) Diinya ve kita kongreleri ile sinirli kalmak kaydiyla uluslararasi bilimsel toplantilar, yurt i¢indeki egitim aragtirma
hastaneleri ile yurt icindeki 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
irlin tanitimina 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
icin ruhsat/izin sahibi konusmacilara honoraryum iicreti ve organizasyonu diizenleyen dernek/kuruluslara stant katilim1
ve uydu sempozyumu destegi veremez. Destek veren ruhsat/izin sahibi bu toplantilarda kurumsal logosunu kullanabilir.
(9) Bir takvim y1l1 igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en
az % 60’1nda akilc1 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 ¢ercevesinde olur ve
bu sunumlar Kurum resmi internet sitesi iizerinden kaynak belirtilerek kamuya agik sekilde yayinlanabilir.

(10) Bilimsel toplantilara sadece toplanti genel sponsorlugu, katilimci, uydu konugmaci, uydu sempozyumu ve stant
katilim1 ticreti 6denerek asagida detaylart agiklanan sekilde destek verilebilir. Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu,
acilis kokteyli, gala yemegi, sosyal program vb. isimler ile yapilan destek bagvurular: degerlendirmeye alinmaz.

a) Bilimsel toplant1 genel sponsorlugu, toplantinin gergeklestirilebilmesi i¢in toplantiy1 diizenleyenlere yapilan destektir.
Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle, katilimcilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini
karsilayamaz.
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b) Katilimer ve konusmact destegi; katilimci/konusmaci/bildiri sunanlar i¢in kayit, konaklama, ulasim ve konugmaci
honoraryum ticretlerinin Ydnetmelik kapsaminda 6denmesi ile gergeklestirilen destektir. Ruhsat/izin sahibi, bilimsel
toplantilarda honoraryum {iicretini sadece firmasina ait uydu sempozyumu oturumu konusmacisina verebilir.

¢) Uydu sempozyumu, bilimsel toplantilarda {irtin tanitimi yapilan oturumlardir. Toplantiy1 diizenleyenler uydu
sempozyumunu ger¢eklestirmek iizere yapilan desteklerle, katilimcilarin kayit, konaklama, ulagim masraflarin
kargilayamaz.

¢ ) Stant katilim1 destegi, ruhsat/izin sahibinin {iriinlinii veya firmasini tanitmak amaci ile organizasyondan stant alani
kiralayarak ve stant alaninda sunulan ikramlara yapilan harcamalarla yaptig1 destektir. Toplantry1 diizenleyenler bu
kapsamda yapilan desteklerle, katilimcilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini karsilayamaz.

d) Ruhsat/izin sahipleri yurt dist bilimsel toplantilarda sadece katilimcilarin kayit, konaklama ve ulasim masraflarini
karsilayarak destek verilebilir.

(11) Bilimsel toplant1 ad1 ilk kay1t bagvurusu sirasinda, Kuruma; toplant: adi, toplantinin yapildig iilke ve sehir, toplanti
baslangi¢ ve bitis tarihi, organizasyonu diizenleyen dernek/kurulus, toplantinin yapilacagi yer ve toplantiy 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 digt uluslararasi toplantilarda ruhsat/izin sahibi Tiirkiye’den kullandig1
acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu maliyeti (programi, tanitilacak {iriin ismi, konusmacisi ve varsa
konusmaciya verilen ticret agiklanarak), varsa konusmacilara yapilan 6deme, varsa stant katilimi (tanitilacak {iriin 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, ulagim masraflari karsilanmadan diizenlenen giiniibirlik bilimsel toplantilarda saglik meslek
mensuplarinin isimleri Kuruma bildirilmez.

Uriin tamtim 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, tiriiniin kullaniminin ve uygulamasinin
gosterildigi toplantilar da bu kapsamda degerlendirilir. Bu toplantilar dort saati asmayacak sekilde giintibirlik olarak
diizenlenebilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; iiriin tanitim toplantilar i¢in uzmanlik dernekleri, tibbi akademik personel, saglik kurum ve
kuruluslari ile iirtinle ilgili alanlarda egitim veren kuruluslardan bilimsel destek alabilir.

(3) Uriin tanitim toplantilarinda konusmacilar harig, katilimeilarin ulasim ve konaklama masraflar1 ruhsat/izin
sahiplerince karsilanamaz.

(4) Uriin tan1tim toplantis1 sadece ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenebilir. Bag1s karsilig1, dernek veya diger
kuruluslarla bu kapsamdaki toplantilar yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplari yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarinda okuyan 6grencilere yonelik {iriin tanitim
toplantisi diizenlenemez.

(6) Uriin tanitim toplantilar1 igin yapilacak destek basvurularinda Kuruma basvuru sirasinda;

a) Toplant1 ad1 ve konusu,

b) Toplant1 baslangig ve bitis tarihi,

c) Organizasyonu Ustlenen acente (turizm acentesi veya diizenleyici firma )

¢) Toplanti yeri,

d) Varsa konugmactya yapilan toplam 6deme ve diger maliyet bildirilir.

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

(7) Kuruma yapilan bildirimlerde; davetli katilimcilarin ¢alistigi il, kurum ve kuruluslar, saglik meslek mensubunun
meslegi ve bransi, tanitilacak {irlin, yaklasik katilimci sayis1 ve geri bildirimde katilimcilarin sisteme eklenecegine dair
taahhut bilgileri tist yazida yer alir.

(8) Toplant1 programi; konu, konugmaci(larin) isimleri, saat ve tarih bilgilerini igermelidir.

(9) Toplanti ad1, toplant1 konusu ile iligkili olmalidir.

(10) Web tabanli iiriin tanitim toplantilarinda, ayn1 anda uzaktan erisim yoluyla ve konugmacinin konustugu yerde
toplantiy1 dinleyen tim katilimcilar i¢in ddenen 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 toplantilariin elektronik basvurulari, Kurum tarafindan yayimlanan
“Bilimsel Toplant1 ve Uriin Tanitim Toplantis1 Elektronik Bagvuru Kilavuzuna” gére olusturulur ve yapilir.

(2) Bilimsel toplant1 ve iiriin tanitim toplantilarinin iptalleri, geri bildirim tarihinden dnce ruhsat/izin sahibi tarafindan
Kuruma resmi yazi ile bildirilir.
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(3) Bilimsel toplanti ve iiriin tanitim toplantilarinin yer (otel..) degisiklikleri, toplant: tarihinden en az ii¢ giin dnce
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
toplant1 icin Kuruma yeni bir bagvuru yapilir.

(5) Uriin tanitim toplantilarinin tarih degisiklikleri ruhsat/izin sahibi tarafindan toplant: tarihinden en az bes giin nce
Kuruma resmi yazi ile bildirilir. Tarih degisiklikleri sadece ileri bir tarih i¢in talep edilebilir.

(6) Uriin tanitim toplantis yer degisikligi Kuruma resmi yaz ile bildirilir.

Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 8 - (1) 27/05/2016 tarihinde yayimlanan “Bilimsel Toplant: Ve Uriin Tanitim Toplantilar1 Bagvuru Kilavuzu”
yiriirliikten kaldirtlmastir.

Yururluk

MADDE 9 - (1) Bu Kilavuz yayimlandig: tarihinde yiiriirliige girer. [30.06.2016]

Yurutme

MADDE 10 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiritiir.
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iv. BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA ELEKTRONIK BILIMSEL TOPLANTI VE ELEKTRONIK URUN
TANITIM TOPLANTILARI BASVURU KILAVUZU [14.03.2021]

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, elektronik bilimsel toplanti ve elektronik iiriin tanitim toplantist bagvurulari igin
ruhsat/izin sahipleri tarafindan Kuruma yapilan basvurularda uyulmasi gerekli kurallari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinlerin, enteral beslenme {iiriinlerinin ve tibbi mamalarin tanitim faaliyetleri
kapsaminda elektronik bilimsel toplantilart ve elektronik {iriin 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 Yonetmeligin 7 nci maddesine ve 11 inci maddesinin iigiincii ve dordiincii fikralarina
dayanilarak hazirlanmastir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Beseri tibbi iirtin: 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) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklari
ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, iiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczact mesleki orgiitleri veya
ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen yurt igi veya yurt disi kongreleri, sempozyumlari, ¢alistaylari, seminerleri,
kurslar1 ve toplantilari,

c¢) Elektronik bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iyesi
bulunduklart ulusal ve uluslararas: dernekler, saglik kurum ve kuruluslari, {iniversiteler veya hekim/dis hekimi/eczaci
mesleki drgitleri tarafindan elektronik ortamda diizenlenen halka ag¢ik olmayan ve katilimcilarin kendisine ait kullanici ad1
ve sifresi ile sadece toplanti giinii/giinleri boyunca katilabilecegi yurt i¢i veya yurt dis1 kongreleri, sempozyumlari,
calistaylari, seminerleri, kurslart ve toplantilari,

¢) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) Ruhsat/izin: Bir driinun belirli bir formal ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen trin bilgilerine uygun
olarak tiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,

¢) Ruhsat/izin sahibi: Beseri tibbi iiriinlerin {iretim ya da ithalat ruhsatini veya iznini elinde bulunduran gergek ya da tiizel
kisiyi,
f) Saglik kurumu/kurulusu: Tiim kamu ve 6zel saglik kurum ve kuruluslari, iiniversiteler, saglik meslek mensuplarinin

iyesi bulunduklar1 mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligm
korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarini,

g) Saglik kurumu/kurulusu yetkilisi: Baghekimlik, dekanlik, dernek baskani/dernek imza yetkilisi ve bununla sinirl
olmayarak Yonetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer alan her bir kurulusun ve kurumun imza yetkilisini,

§) Saglik meslek mensubu: Hekim, dis hekimi, eczact, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati
San’atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarin,

h) Uluslararas: elektronik bilimsel toplanti: Katilimcilarin farkl: iilkelerden oldugu ve elektronik ortamda diizenlenen
kongreleri, ssmpozyumlari, ¢aligtaylari, seminerleri, kurslar1 ve toplantilari,

1) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme {iriiniinii ve tibbi mamay,

i) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla iiriiniin tanitimin yapan yeterlilik belgesi almis
kisiyi,

j) Elektronik {irlin tanitim toplantisi: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimima yonelik elektronik ortamda diizenledigi
toplantiy1,
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k) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmeligi,

ifade eder.
Elektronik Bilimsel Toplant1 ve Elektronik Uriin Tamtim Toplantis1 Diizenleme ve Destekleme Esaslari
Elektronik bilimsel toplantilar

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahipleri; yurt i¢i ve yurt dist elektronik bilimsel toplantilara katilacak saglik meslek
mensuplarint Ydnetmelik kapsaminda ve asagidaki sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:

a) Bir saglik meslek mensubu ayni yil igerisinde bilimsel toplantilar ve elektronik bilimsel toplantilar i¢in 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 bilimsel toplantilarda ve elektronik bilimsel toplantilarda
kullanabilir. Saglik meslek mensuplarinin ruhsat/izin sahiplerinin destegiyle; konusmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan
aragtirmact olarak katilim sagladiklar1 bilimsel toplantilar ve elektronik bilimsel toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen elektronik bilimsel toplantilarda, bu toplantilara istirak eden
katilimcilar bu fikranin (a) bendindeki katilim sayisi sinirlamasindan muaftir. Bakanlik tarafindan desteklenen elektronik
bilimsel toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine Bakan Yardimciligi Makami’nca karar verilir ve uygun
bulunanlar Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum tarafindan yiirtitiiliir.

c) Destek dogrudan kisiye degil elektronik bilimsel toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(2) Saglhik kurum/kuruluslart tarafindan diizenlenen ve toplanti konusu ile ilgili saglik meslek mensuplarmnin
erisiminin/katiliminin saglanmasi i¢in gerekli tedbirlerin (kisiye 6zel sifre, kisiye 6zel link, dogrulama kodu vb.) alindigt
elektronik bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahiplerince destek verilebilir.

(3) Elektronik bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek toplantinin mahiyetine gére saglik meslek
mensubu yetistiren fakiiltelerde veya yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de katilimi saglanabilir. Bu kapsamdaki
katilimcilar da Kuruma bildirilir.

(4) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin yurt iginde ve yurt disinda elektronik
ortamda yapilacak arastirmaci toplantilari, elektronik bilimsel toplant1 katilim1 olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan
toplantilar i¢in Kurumun ilgili Dairesine izin basvurusunda bulunulur.

(5) Ruhsat/izin sahipleri, destekleyecegi elektronik bilimsel toplantilar i¢in Kuruma bagvuru yapar. Yurt i¢i elektronik
bilimsel toplantilarda her toplantidan en az on bes is giinii dnce, yurt dist elektronik bilimsel toplantilarda ise en az otuz is
gunt Once; toplantinin igeriginin, muhtemel katilimcr listesinin, yapilacak masraf kalemlerinin ve etkinliklerin Kuruma
bildirilmesi zorunludur. Evrak girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is giinii igerisinde sadece elektronik olarak
cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi hélinde basvuru igin onay verilmis sayilir. Yonetmelik ve bu Kilavuz hiikiimlerine
uygun yapilmayan bagvurular bu kapsamda degerlendirilmez.

(6) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi elektronik bilimsel toplant1 gergeklestikten sonra; katilimet listesini, masraf kalemlerini
ve yapilan etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve elektronik ortamda ayrintili olarak en ge¢ otuz giin
icerisinde Kuruma bildirir. Katilimcilara verilen destekle ilgili bilgi ve belgelerin 6rnekleri ile Dernekten alinan imzali
taahhiitnamelerin ash ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes y1l stireyle muhafaza edilir.

(7) Elektronik bilimsel toplantilar asagida belirtilen kosullara uymak kaydi ile ruhsat/izin sahipleri tarafindan
desteklenebilir:

a) Dort saati agmayan bir giinliik yurt igi elektronik bilimsel toplantilar tek ruhsat/izin sahibi tarafindan desteklenebilir.

b) Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklar1 ulusal ve uluslararast dernekler, saglik kurum ve kuruluslari,
iniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci mesleki orgiitleri tarafindan diizenlenen dort saati asan yurt igi elektronik bilimsel
toplantilar ile yurt disi elektronik bilimsel toplantilar i¢in; toplanti konusu ile ilgili {iriinii bulunan en az iki sirket/sirketler
grubunun ve/veya ruhsat/izin sahibinin destegi sarti aranir. Konusmaci(lar) ve sozlii bildiri sunanlar bu kapsamda
degerlendirilmez.

c) Diinya ve kita kongreleri ile smirli kalmak kaydiyla uluslararasi elektronik bilimsel toplantilar, yurt icindeki egitim
aragtirma hastaneleri ile yurt i¢cindeki ve yurt disindaki iiniversite hastanelerinde elektronik ortamda diizenlenen cerrahi
kurslar ve egitim programlari igin ikinci ruhsat/izin sahibi destegi sart1 aranmaz.

¢) Elektronik bilimsel toplantinin; ruhsat/izin sahibinin yurt dis1 temsilcisi/lisans sahibi tarafindan
diizenlenmesi/desteklenmesi durumunda ruhsat/izin sahibi sadece konusmacilara destek verebilir. Bu toplantilar igin
ruhsat/izin sahibi tarafindan katilimcilara hicbir sekilde destek (link paylasimi, sifre paylagimi, c¢eviri destegi vb.)
verilemez.

AIFD iYI TANITIM ETIK ILKELERI 2023 V.8.01

105



d) Tek ruhsat/izin sahibi tarafindan desteklenen elektronik bilimsel toplantilarda {irlin tanitim1 yapilamaz. Bu toplantilar
i¢in ruhsat/izin sahibi konusmacilara honoraryum ve organizasyonu diizenleyen dernek/kuruluslara stant katilimi ve uydu
sempozyumu destegi veremez. Destek veren ruhsat/izin sahibi bu elektronik bilimsel toplantilarin sadece baginda ve/veya
sonunda kurumsal logosunu kullanabilir.

(8) Bir takvim y1l1 icerisinde ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi alt1 saati agan yurt i¢i elektronik bilimsel 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 tan1 tedavi rehberleri ¢ergevesinde olur ve
bu sunumlar Kurum resmi internet sitesi iizerinden kaynak belirtilerek kamuya agik sekilde yayinlanabilir.

(9) Elektronik bilimsel toplantilara sadece toplanti genel sponsorlugu iicreti, katilimei kayzt ticreti, uydu konugmacist ticreti,
uydu sempozyumu iicreti ve/veya stant katilimi {icreti 6denerck asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek verilebilir.
Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu, kisa mesaj sponsorlugu, e-poster alani sponsorlugu, mobil uygulama sponsorlugu,
sosyal program vb. isimler ile destek verilemez ve bu sekilde yapilan destek bagvurular: degerlendirmeye alinmaz.

a) Elektronik bilimsel toplant1 genel sponsorlugu, toplantinin gergeklestirilebilmesi i¢in toplantiy1 diizenleyenlere yapilan
destektir. Bu destek toplantinin diizenlenmesi i¢in teknik giderlerinin kargilanmasi ve/veya protokol davetlileri ile yurt
disindan katilim saglayacak konusmacilarin masraflart i¢in kullanilir. Elektronik bilimsel toplantiya sadece genel
sponsorluk destegi saglayan ruhsat/izin sahipleri, bu toplantilar i¢in {icretsiz stant/uydu sempozyumu katilimi yapamazlar.
Toplantt kayit iicretinin oldugu elektronik bilimsel toplantilarda, toplantiyr diizenleyenler bu kapsamda yapilan genel
sponsorluk destegi ile, katilimcilarin kayit masraflarini karsilayamaz.

b) Katilimci destegi, elektronik bilimsel toplanti kayit iicretinin Yonetmelik kapsaminda ddenmesi ile gergeklestirilen
destektir. Konusmaci destegi; konusmaci icin kayit, konaklama ve ulasim iicretlerinin Yo6netmelik kapsaminda 6denmesi
ile gergeklestirilen destektir. Ruhsat/izin sahibi, elektronik bilimsel toplantilarda konugmaci {icretini sadece firmasina ait
uydu sempozyumu oturumu konusmacisina verebilir. Toplantiy1 diizenleyenler, katilimcilar ve konusmacilar igin yapilan
desteklerle diger katilimcilarin kayit iicretlerini dogrudan veya dolayli olarak destekleyemezler.

¢) Uydu sempozyumu, elektronik bilimsel toplantilarda tiriin tanitimi1 yapilan oturumlardir. Ruhsat/izin sahipleri tarafindan
yapilan uydu sempozyumu destegine iliskin basvurularin degerlendirilmesinde, uydu sempozyumunun giinii, saati, siiresi,
iletisim modiilii, raporlama, analiz vb. ozellikleri dikkate alinmaz. Toplantiy1 diizenleyenler uydu sempozyumunu
gercgeklestirmek iizere yapilan desteklerle, katilimeilarin kayit iicretlerini dogrudan veya dolayl olarak kargilayamaz.

¢) Stant katilimi destegi, ruhsat/izin sahibinin iiriiniinii veya firmasini tanitmak amaci ile organizasyondan elektronik
ortamda kiraladig1 stant alan1 karsiliginda yaptig1 destektir. Ruhsat/izin sahipleri tarafindan yapilan stant katilimi destegine
iliskin bagvurularin degerlendirilmesinde, standin konumu, biiyiikliigi, iletisim modiilii, tasarimi, raporlama, analiz vb.
ozellikleri dikkate alinmaz. Toplantiyr diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle, katilimcilarin kayit {icretlerini
dogrudan veya dolayli olarak karsilayamaz.

d) Ruhsat/izin sahipleri yurt dis1 elektronik bilimsel toplantilarda sadece katilimcilarin kayit iicretlerini karsilayarak destek
verebilir.

e) Ucretsiz olarak katilim saglanan elektronik bilimsel toplantilarda ruhsat/izin sahipleri tarafindan sadece genel sponsorluk
destegi verilebilir.

f) Elektronik bilimsel toplantilarda ruhsat/izin sahipleri tarafindan verilen genel sponsorluk destegi briit asgari ticretin yedi
katindan, uydu sempozyumu destegi ve stant katilim destegi ise briit asgari iicretin on katindan fazla olamaz. Uydu
sempozyumu destegi, programda yer alan her uydu sempozyum i¢in ayr: degerlendirilir.

g) Diinya ve kita kongreleri ile sinirli kalmak kaydiyla uluslararasi elektronik bilimsel toplantilarin Tiirkiye merkezli olarak
diizenlenmesi durumunda, bu toplantilar bu fikranmn (f) bendindeki iist limit sinirlamasindan muaftir.

§) Elektronik bilimsel toplantilarda uydu sempozyumlar igin ayrilan toplam siire, bilimsel programinin toplam siiresinin
%?25’sinden daha fazla olamaz. Bu toplantilarda uydu sempozyumunun her birinin siiresi en az 30 (otuz) dakika olmalidir.

(10) Elektronik bilimsel toplant1 ad1 ilk kayit bagvurusu sirasinda, Kuruma; toplanti ad1, toplantinin yapildig iilke ve sehir,
toplant1 baglangic ve bitis tarihi, organizasyonu diizenleyen dernek/kurulus, toplantinin yapilacagi yer ve toplantiy1
diizenleyen dernek/kurulus sayfasinda toplantinin duyuruldugu internet adresi bildirilir. Yurt i¢i elektronik bilimsel toplant
ilk kay1t bagvurusu sirasinda ruhsat/izin sahibi tarafindan, Kuruma hitaben toplantinin toplam bilimsel program stiresi ile
asagida belirtilen ilgili ifadelerin yer aldig1 ve toplantiy1 diizenleyen saglik kurum/kurulusunun yetkilisi tarafindan
imzalanmig taahhiitname;

a) Kayit iicreti olmayan ve ruhsat/izin sahiplerinden sadece genel sponsorluk destegi alinmasi planlanan elektronik
bilimsel toplantilar i¢in, toplantida iicretsiz bile olsa stant katilimi ve uydu sempozyumu -beseri tibbi {iriin toplanti
basvurularini ve tibbi cihaz toplanti bagvurularini kapsayacak sekilde- bulunmayacag,
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b) Kayit iicreti olan ve genel sponsorluk/stant katilim destegi/uydu sempozyumu destegi bulunan elektronik bilimsel
toplantilarda bu desteklerle katilimcilarin kayit masraflarinin kargilanmayacagi,

c) Dort saati asan elektronik bilimsel toplantilarda; Ulkemizdeki ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da izin
verilmemig iiriinlerin tanitiminin yapilmayacagi, ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis iirtinlerin
Kurumca onaylanan kullanim alanlari diginda tanittiminin yapilmayacagi, ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin
verilmis ancak iilke piyasasinda bulunamadigi i¢in recgete karsiliginda yurt disindan teminine Kurum tarafindan izin verilen
iirtinlerin tanittminin yapilmayacagi ve beseri tibbi lirlinlin/liriinlerin tarafli tanitiminin yapilmayacag,

¢) Dort saati agmayan elektronik bilimsel toplantilarda; elektronik bilimsel toplantinin destek olan ruhsat/izin sahip(ler)inin
tiriinleri kapsaminda planlanmamis oldugu, Ulkemizdeki ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis
urdinlerin tanitiminin  yapilmayacagi, ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmig driinlerin Kurumca
onaylanan kullanim alanlar1 disinda tanitiminin yapilmayacagi, ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis
ancak iilke piyasasinda bulunamadigi i¢in regete karsiliginda yurt digindan teminine Kurum tarafindan izin verilen
tirlinlerin tanitiminin yapilmayacagi ve beseri tibbi iiriiniin/liriinlerin tarafli tanittiminin yapilmayacagi,

Kurum sistemine yuklenir.

(11) Elektronik bilimsel toplanti adi Kurum tarafindan onaylanmig toplantilar icin yapilacak destek bagvurularinda,
Kuruma; varsa genel sponsorluk maliyeti, varsa uydu sempozyumu maliyeti (programi, tanitilacak {irlin ismi, konugmacisi
ve varsa konusmaciya verilen iicret aciklanarak), varsa stant katilim destegi (tanitilacak iirlin ismi) maliyeti, varsa
katilimcilar, konugmaci(lar) ve bildiri sunan(lar) ile varsa bunlar i¢in yapilan 6demelerin ilgili bdliimlere girilerek
bildirilmesi zorunludur. Uluslararas: elektronik bilimsel toplantilarda organizasyonu {iistlenen ajans/acente ismi olarak
ruhsat/izin sahibinin bu toplant1 i¢in Tiirkiye’den kullandig1 acente ismi girilmelidir.

(12) Girisimsel islem yapilacak ve canli olarak yayinlanarak gergeklestirilecek elektronik bilimsel toplantilarda, toplantinin
diizenlenecegi saglik kurulusu yetkilisinden alinan onay, ruhsat/izin sahibi tarafindan Kurum sistemine yiiklenir.

(13) Zamana yayilmis modiillerden olusan elektronik bilimsel toplantilarda her modiil ayr1 bir elektronik bilimsel toplanti
olarak degerlendirilir. Bu toplantilara (siiresine bakilmaksizin) ruhsat/izin sahibi/sahipleri tarafindan sadece katilimci
destegi verilebilir.

(14) Ruhsat/izin sahibi/sahipleri tarafindan sadece genel sponsorluk destegi verilen (toplantida {icretsiz bile olsa stant ve
uydu sempozyumu bulunmayan) ve kayit iicreti olmadan diizenlenen elektronik bilimsel toplantilarda saglik meslek
mensuplarinin isimlerinin Kuruma bildirilmesi zorunludur. Bu elektronik bilimsel toplantilara istirak eden katilimcilar bu
maddenin birinci fikrasinin (a) bendindeki destek sayisi sinirlamasindan muaftir.

(15) Bilimsel toplantilarin ayrica elektronik ortamdan takip edilebilmesi imkaninin olmasi durumunda, katilimeilarin
elektronik ortamda katilmasina bakilmaksizin, bu toplantilar icin yapilacak basvurular “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Bilimsel Toplanti ve Uriin Tanmtim Toplantilari Bagvuru Kilavuzu”
kapsaminda degerlendirilir.

(16) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan elektronik bilimsel toplanti1 diizenlenemez.

(17) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan, hastalik bilgilendirmeleri de dahil olmak {lizere hastalara yonelik olarak elektronik
ortamda diizenlenen toplantilara, deger aktarimi olmasina bakilmaksizin teknik destekler de dahil olmak iizere dogrudan
ve dolayl destek verilemez.

(18) Sosyal medya platformlar1 ile halka agik yayin yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda diizenlenen elektronik
toplantilara ruhsat/izin sahipleri tarafindan deger aktarimi olmasina bakilmaksizin dogrudan veya dolayli destek verilemez.

(19) Elektronik bilimsel toplantilara iliskin saglik meslek mensubuna iletilmek {izere hazirlanan davet mektuplarinda
destek veren ruhsat/izin sahibinin/sahiplerinin logosu ve Uriinleri bulunmaz.

(20) Ruhsat/izin sahiplerine ait sosyal medya hesaplar1 araciligiyla elektronik bilimsel toplantilarin duyurusu ve daveti
yapilamaz.

(21) Elektronik bilimsel toplantiya ruhsat/izin sahibinden/sahiplerinden destek alarak bildiri sunan arastirmaci olarak
katilim saglayacaklardan, s6z konusu bildiri ile Yonetmelik’in Madde 7 ikinci fikrasinin (a) bendindeki muafiyetten
yararlanacak tek arastirmaci olduguna dair imzali (tercihen elektronik imzali) taahhiitname ruhsat/izin sahibi tarafindan
Kurum sistemine yiklenir.

(22) Elektronik bilimsel toplantilardaki; stantlar sadece toplant1 tarihleri boyunca, uydu sempozyumu oturumlari ise sadece
toplant1 programinda belirtilen saat araliklarinda katilimcilar tarafindan ziyaret edilebilecek sekilde erisime agik olmalidir.
Ruhsat/izin sahipleri de bu kosullarin saglanmast igin gerekli tedbirlerin alinmasi konusunda miiteselsilen sorumludur.

(23) Ruhsat/izin sahipleri uydu sempozyum desteginde bulunduklar1 elektronik bilimsel toplantilardaki uydu sempozyum
konusma kaydini (soru cevap boliimii olmaksizin) daha sonra diizenleyecegi iiriin tanitim toplantilarinda/elektronik iiriin
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tanitim toplantilarinda kullanabilir. S6z konusu kayitlar kullanilarak diizenlenen {irin tanitim toplantilart igin, ilgili
Kilavuzlar kapsaminda Kuruma bagvuru yapilir. Ancak sdz konusu kayitlar iiriin tanitim temsilcilerinin faaliyetlerinde
kullanilamaz.

(24) Elektronik bilimsel toplantilar ruhsat/izin sahiplerine ait teknik alt yapr sistemleri kullanilarak yapilamaz.
Elektronik iiriin tanitim toplantilar

MADDE 6 - (1) Elektronik {irin tanitim toplantilari, ruhsat/izin sahibi tarafindan hekime, dis hekimine ve eczaciya
iiriinlerinin tanitimima yonelik olarak elektronik ortamda diizenlenir. Diger saglik meslek mensuplarma yonelik, tirliniin
kullaniminin ve uygulamasinin gosterildigi elektronik ortamda diizenlenen toplantilar da bu kapsamda degerlendirilir. Bu
toplantilar dort saati agmayacak sekilde bir giinliik olarak diizenlenir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; elektronik {iriin tanmitim toplantilar1 igin tibbi akademik personellerden, saglik
kurumlarindan/kuruluslarindan ve tiriinle ilgili alanlarda egitim veren kuruluslardan sadece bilimsel destek alabilir. Bu
toplantilar saglik kurumlarinm/kuruluslarinin elektronik toplanti altyapilari kullanilarak diizenlenemez ve saglik
kurumlarmin/kuruluslarinin internet sayfalarinda yaymlanamaz, arsivlenemez.

(3) Elektronik {iriin tanitim toplantilarinda ruhsat/izin sahiplerince sadece konusmacilarin ulasim ve konaklama masraflari
karsilanabilir.

(4) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan elektronik ortamda sadece {irlin tanitim toplantilar1 diizenlenebilir. Bagis karsiligi,
dernek veya diger kuruluslarla dogrudan veya dolayli olarak elektronik iiriin tanitim toplantilar1 yapilamaz.

(5) Ruhsat/izin sahipleri tarafindan saglik meslek mensuplar1 yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarda okuyan 6grencilere
yonelik elektronik iiriin tanitim toplantist diizenlenemez.

(6) Elektronik iirlin tanitim toplantilarinda sadece ruhsat/izin sahibinin iriiniine yonelik bilgilendirme yapilir. Bunun
disinda herhangi bir konuda (istatistik, makale yazimi, kanuni haklar vb.) bilgilendirme yapilamaz.

(7) Ruhsat/izin sahibinin yurt dis1 temsilcisi/lisans sahibi tarafindan diizenlenen/desteklenen elektronik toplantilar,
elektronik {iriin tanitim toplantist kapsaminda degerlendirilmez.

(8) Elektronik iirlin tanitim toplantilari i¢gin Kuruma yapilacak bagvuru sirasinda;

a) Toplanti ad1 ve konusu,

b) Toplant1 baglangi¢ ve bitis tarihi,

¢) Organizasyonu ustlenen acente (turizm acentesi veya dizenleyici firma)

¢) Toplanti yeri (toplantinin diizenlendigi merkez),

d) Varsa konusmactya yapilan toplam édeme ve diger maliyet bildirilir.

e) Ruhsat/izin sahibi biinyesinde ¢alismakta olup programda konusmaci olanlar, yabanci konugmacilar ve saglik meslek
mensubu olmayip bilimsel konu ile ilgili olan konusmacilar hari¢ olmak iizere konugmacilar sisteme girilir.

(9) Kuruma yapilan elektronik iirlin tanitim toplantist bagvurularinda; davetli katilimeilarin ¢alistigi il, kurum ve kuruluslar,
saglik meslek mensubunun meslegi ve brangi, tanitilacak iiriin, yaklasik katilimer sayisi ve geri bildirimde katilimeilarin
sisteme eklenecegine dair taahhiit bilgileri {ist yazida yer alir. Ruhsat/izin sahipleri elektronik tiriin tanitim toplantilarina
sadece ilgili saglik meslek mensuplarinin erisiminin/katiliminin saglanmasi i¢in gerekli tedbirleri (kisiye 6zel sifre, kisiye
oOzel link, dogrulama kodu vb.) almakla yiikiimliidiir.

(10) Toplant1 programi; konu, konugmaci(larin) isimleri, saat ve tarih bilgilerini icermelidir.
(11) Toplant1 adi, toplant1 konusu ile iligkili olup abartili ifadeler igermemelidir.

(12) Elektronik {irlin tanitim toplantilarinda tiim katilimecilar ile bu maddenin sekizinci fikrasi (e) bendinde belirtilen
bildirimi yapilmayacak konugmacilar i¢in 6denen iicretler, toplam miktar olarak bildirilir. Katilimer listesi de geri bildirim
sirasinda bu maddenin sekizinci fikrasinda belirtilen detaylar ile beraber Kuruma bildirilir.

(13) Elektronik {iriin tanitim toplantilarinda ruhsat/izin sahiplerince katilimcilara ikram vb. hizmetler verilemez.
Genel esaslar

MADDE 7 - (1) Elektronik bilimsel toplantilarin ve elektronik {irlin tanitim toplantilarinin elektronik basvurulari, Kurum
tarafindan yayimlanan “Elektronik Bilimsel Toplanti ve Elektronik Uriin Tanmitim Toplantis1 Elektronik Basvuru
Kilavuzuna goére olusturulur ve yapilir.

(2) Elektronik bilimsel toplantilarin ve elektronik {iriin tanitim toplantilarinin iptalleri, geri bildirim tarihinden once
ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

(3) Elektronik bilimsel toplantilarin ve elektronik iiriin tanitim toplantilarinin yer (otel, istasyon, stiidyo vb.) degisiklikleri,
toplant1 tarihinden en az ii¢ giin 6nce ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

AIFD iYI TANITIM ETIK ILKELERI 2023 V.8.01

108



(4) Elektronik bilimsel toplant: tarihi degisikligi i¢in ruhsat/izin sahibi tarafindan toplanti bagvurusunun iptali, Kuruma
resmi yazi ile bildirilir. Yeni tarihli toplanti i¢in ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma yeni bir bagvuru yapilir.

(5) Elektronik iiriin tanitim toplantilarinin tarih degisiklikleri ruhsat/izin sahibi tarafindan toplanti tarihinden en az bes glin
once Kuruma resmi yazi ile bildirilir. Tarih degisiklikleri sadece ileri bir tarih icin talep edilebilir.

(6) Elektronik iiriin tanitim toplantisina ait toplanti linkinin ve/veya toplanti saatinin degismesi durumunda degisiklikler
Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

(7) Elektronik bilimsel toplantilar i¢in genel sponsorluk, uydu sempozyumu ve stant katilim destegi i¢cin 6n onay almis
maliyetlerde, bu basvurunun geri bildirimi esnasinda maliyet artis1 yapilamaz. Elektronik bilimsel toplantilarin geri
bildiriminde, stant katilim ve uydu sempozyumu alanina, geri bildirimi yapilan bagvurunun 6n onayinda yer alan {iriinler
disinda iiriin eklenemez.

Yururluk

MADDE 8 - (1) Bu Kilavuzun;

a) 5 inci maddesinin dokuzuncu fikrasinin (f) bendi 15/06/2021 tarihinde,

b) Diger hitkiimleri yayimlandigi tarihte [14.03.2021] yiiriirliige girer.

Yuratme

MADDE 9 - (1) Bu Kilavuzun hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.
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v. BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA URUN TANITIM TEMSILCILERININ SINAVINA VE YETERLILIK
BELGESI BASVURULARINA ILISKIN USUL VE ESASLARIN UYGULANMASINA DAIR

KILAVUZ [16.11.2015]

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, iiriin tanitim temsilcilerinin yeterlilik belgesi sinavina iligkin usul ve
esaslar1 ve yeterlilik belgesi i¢in Kuruma yapilan bagvurularda uyulmasi gereken kurallar1 belirlemektir.
Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iirlinlerin, enteral beslenme iiriinlerinin ve tibbi mamalarin tanitimini
yapan {riin 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 Y&netmeligin 10 uncu maddesi ile 11 inci maddesinin besinci fikrasinin
(¢) bendine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Beseri tibbi {iriin: 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
Kullanim ve Ilag Tedarik Yénetimi Dairesi’ni,

¢) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

¢) Kurum resmi internet sitesi: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun resmi internet sitesini,

d) Sinav yapan: Kurum tarafindan UTT yeterlilik belgesi sinavini yapacagi ilan edilen iiniversiteyi,

¢) Tanitim: Y6netmelik kapsamindaki tirtinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina
gerceklestirilecek 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,

f) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve tibbi mamayn,

g) Uriin Tamtim Temsilcisi (UTT): Hekim, dis hekimi, eczac1 ve diyetisyene dogrudan ziyaret yoluyla iiriiniin
tanitimini yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

&) UTT bilgi bankasi: UTT lere ait bilgilerin ve kayitlarin tutuldugu Kurum biinyesindeki veri tabanina,

h) Yeterlilik belgesi: Universitelerin iiriin tanitim temsilcisi yetistiren bdliimlerinden 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 adaylarmin girmek zorunda olduklari sinavi,

i) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Y6netmeligi,

ifade eder.

Genel esaslar

MADDE 5 - (1) Universitelerin, iiriin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara diplomalarin
ibraz etmeleri halinde Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

2) En az yiiksekokul mezunu olup, Kurum resmi internet sitesinde ilan edilen miifredat ¢cercevesinde yapilan veya
yaptirilan sinavi basar ile gegenlere, Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir.

3) Uriin tanitim temsilcileri 1/1/2019 tarihine kadar, Kurumca verilen yeterlilik belgesini almak zorundadirlar.
Bu tarihten 6nce yapilan siav sonrasinda yeterlilik belgesi almaya hak kazanan ve en az lise mezunu olanlara
Kurum tarafindan yeterlilik belgesi diizenlenir. Ancak Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nceki bes yil icerisinde
fiilen iki y1l iiriin tanitim temsilcisi olarak ¢aligmis olanlarda lise mezunu olma sart1 aranmaz.

Uriin Tamtim Temsilcileri Smavi

Siav yapanin belirlenmesi

MADDE 6 - (1) Smav yapan, Kurum tarafindan belirlenecek ve iiniversitelere 2017 yilinda yazili olarak
bildirilecek sartlarin tiimiinii saglayan istekli iiniversiteler arasindan, 2018 y1l1 dahil olmak {izere dort yillik siire
icin Kurumca belirlenir.

2) Sinav yapan, gorev siiresiyle birlikte Kurum resmi internet sitesinde ilan edilir.

Smav Basvurusu

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

2) Sinavlarda basarisiz olan UTT adaylarinin yeni bir sinava girebilmek igin tekrar bireysel bagvuru yapmalart
gerekir.
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3) Sinav iicreti sinav yapana 6denir.

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

Sinav

MADDE 8 - (1) Derslere gore soru dagilimi ve sinavda sorulacak toplam soru sayis1 sinav yapanin resmi internet
sitesinde ilan edilir.

2) Simav yapan kendi resmi internet sitesinde, sinavda sorulacak sorularin en fazla % 40’1 olusturacak olan en
az 500 sorudan olusan soru bankasini ilan eder.

3) Sinav sorulart;

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

b) Kapsaminda “hepsi” ve “hicbiri” segenekleri kullanilamaz.

¢) Onceki iki sinavda sorulan sorularin birebir aynisini igeremez.

4) Sinav takvimi, sinav yapan tarafindan ilan edilir.

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

6) Her yil en az 2 (iki) kez yeterlilik sinavi yapulir.

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

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

9) Sinav sonuglart 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 tiniversitelerin lirlin tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara, asagidaki belgeleri Kurum’un
ilgili birimine ibraz etmeleri durumunda Kurumca yeterlilik belgesi dizenlenir.

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

b) Lise mezunu olmayan adaylarda, Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nceki bes yil igerisinde fiilen iki yil {iriin
tanitim temsilcisi olarak calistig1 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 iicreti, 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 kart: diizenlenmesi

MADDE 10 - (1) Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi UTT’lere, ¢alistiklari firmalar tarafindan, formati
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 yayinlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Uriin Tanitim Elemanlariin Egitimine {liskin Usul ve Esaslar ile Egitimin Uygulama
Takvimi Kilavuzu” yiiriirlikten kaldirtlmistir.

Yururluk

MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani onay1 ile yiirtirliige girer. [16.11.2015]

Yaratme

MADDE 13- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskan yiiriitiir.
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vi. BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA YAPILACAK DEGER AKTARIMLARINA iLiSKIN 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 Yo6netmelik kapsaminda yapilan deger aktarimlarina iligkin usul ve esaslar1 belirlemek
amactyla hazirlanmistir.
Dayanak
MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmeligin 11 inci maddesinin yedinci fikrasina dayanilarak hazirlanmigtir.
Tanimlar
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 mensuplart 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 iicretin % 10 unu asan dogrudan veya dolayli, nakdi/ayni 6demeleri,
¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
¢) Ruhsat/izin: Bir Grtnan belirli bir form(l ile belirli bir farmasotik form ve dozda, kabul edilen Griin bilgilerine uygun
olarak tiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen belgeyi,
d) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca tranleri icin adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gergek veya tiizel kisileri,
e) Saglik kurumu/kurulusu: Tiim kamu ve 6zel saglik kurum ve kuruluslari, iiniversiteler, 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 Tarzi Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek
mensuplarini,
g) Sozlesmeli firma: Hukuk? 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,
g) Tanitim: Yonetmelik kapsamindaki tiriinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gerceklestirilecek
batdn bilgi verme faaliyetlerini; bu gergevede 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 mamayi,
1) Yazili onay: Saglik meslek mensubunun ve saglik kurumu/kurulusunun, kendilerine yapilan deger aktarimlarinin
Kuruma iletilmesi i¢in verecekleri imzali belgeyi,
i) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmeligi,
ifade eder.
Genel Esaslar
MADDE 4 - (1) Ruhsat/izin sahibi veya sozlesmeli firma, saglik meslek mensuplar1 ve saglik kurumu/kuruluguna
yonelik her tiirlii deger aktarimlarini agsagida belirtilen sartlara uymak kaydiyla yapabilir.
a) Her bir deger aktarimi, KDV dahil parasal degeri o tarihte yiiriirliikte olan aylik briit asgari ticretin % 10’unu astig1
takdirde Kuruma bildirilir.
b) Herhangi bir etkinlikte kisi basina diigen deger aktarimi miktarinin hesaplanmasi gerektiginde, etkinligin
gerceklestirilebilmesi igin ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan toplam harcamanin katilime1 sayisina boliinmesi sonucu
bulunan deger dikkate alinir.
¢) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim y1l1 i¢inde yapilan deger aktarimlarin1 Ek-1 deki formatta ve ayrintili olarak bir sonraki
yilmn 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/kurulusunun
yetkili amirinin yazili onay1 alinir. Yazili onay alinmamasi halinde deger aktarimi yapilamaz.
d) Ruhsat/izin sahibi, sozlesme yaptiklari firma aracilig1 ile yiiriitiilen deger aktarimina yonelik tiim is ve islemlerle ilgili
bildirimleri Kuruma bizzat yapar.
¢) Bu Kilavuz kapsamindaki tiim bildirimler, Kurum tarafindan olusturulan deger aktarimi sistemine ruhsat/izin sahibi
tarafindan sadece elektronik olarak yapilir.
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f) Deger aktarimi sisteminin kullanimi i¢in, Kurum tarafindan hazirlanan ayr bir kilavuz,2016 yili sonuna kadar
yayimlanir.

Deger Aktarimlarimin Kapsami ve Sorumluluk

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayli olarak saglik kurumu/kurulusu bazinda yapilan
KDV dahil parasal degeri aylik briit asgari iicretin % 10 unu asan deger aktarimlarinda; kurum/kurulus ismi, vergi
numarast ve tescilli oldugu sehir bilgisi asagida kapsami drneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Bagis.

b) Etkinliklerle baglantili maliyetlere katki.

¢) Destek (sponsorluk) s6zlesmesi.

¢) Hizmet ve Danismanlik 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 asan deger aktarimlarinda;saglik meslek mensubunun adi-soyadi, T.C. kimlik
numarast ve ig adresi bilgisi agagida kapsam1 drneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Etkinlik maliyetine yapilan katkilar: Kayit ticreti, ulasim, konaklama ve yemek harcamasi.

b) Hizmet ve Danismanlik Ucreti.

¢) Her tiirlii diger deger aktarimlart.

3) Aciklama kapsami i¢inde olmayan deger aktarimlari sunlardir:

a) Bedelsiz tanitim numuneleri.

b) Yiiriirliikteki aylik briit asgari ticretin % 10’unu asmayan deger aktarimlari (yiyecek ve icecek ikramlar1 vb.).

¢) Arastirma ve Gelistirmeye (AR-GE) yo6nelik yatirim nitelikli deger aktarimlari.

Bildirim Donemi

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yil1 i¢inde yapilan deger aktarimlarini ayrintili olarak bir sonraki yilin ilk
alt1 ay1 igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Bu Kilavuz kapsaminda veri toplanmasi1 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
amagla hazirladig1 sistem tizerinden bildirir.

Saghk Meslek Mensubundan veya Saghk Kurumu/Kurulusundan Yazilh Onay Alinmasi

Kosulu

MADDE 8 - (1) Deger aktarimi yapilmadan dnce deger aktariminin kabulii ve bu deger aktariminin Kuruma bildirilmesi
i¢in dogrudan veya dolayl deger aktarimini yapan tarafindan; saglik meslek mensubunun, saglik kurum ve
kuruluslarinda ise yetkili amirin yazili onay1 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 ayri alinabilecegi gibi, belli bir siireyi kapsayacak sekilde siireli de
olabilir.

(3) Kabul eden kisi veya yetkili tarafindan yazili olarak onaylanan ve gerceklestirilen deger aktarimindan sonra deger
aktarimimnin Kuruma bildirilmesine yonelik onay geri ¢ekilemez.

(4) Saglik kurum ve kuruluglarinda yetkili amir; baghekimlik, dekanlik, dernek bagkani/dernek imza yetkilisi ve bununla
sinirli 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 yapildigi
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 kayt altina alinmasinda gegerli kurallar su sekilde olacaktir:

a) Hizmet sozlesmesi bedelleri, bagislar, katkilar ve sponsorluklarda; bir yildan uzun siireli s6zlesmeler dahil olmak
iizere, deger aktariminin mali kayitlara islendigi takvim yilina ait rakam agiklanir.

b) Kongre, toplant1 vb. etkinlik kapsaminda ger¢eklesen ulagim (6r. ugak, tren, otobiis biletleri), agirlama (6r. konaklama
gideri) ve kayit iicretleriyle ilgili deger aktarimlari, etkinligin gergeklestigi takvim yilinda agiklanir.

c¢) Diger deger aktarimlarinda 6deme tarihi esas alimir.

¢) Bir saglik meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinlige ya da etkinligin bir boliimiine katilmadig: takdirde, s6z
konusu giderlerin sadece saglik meslek mensubuna aktarilan boliimii deger aktarimi agiklamasinda yer alir.

d) Odemeleri yapilan etkinlikten &nce, kisinin katilim1 iptal edilse dahi kisi adina yapilan deger aktarimi iptal
edilememigse; bu aktarimlarin toplami, KDV dahil parasal degeri o tarihte yiiriirliikkte olan aylik briit asgari {icretin %
10’unu ast1g1 takdirde Kuruma bildirilir.

e) Bir saglik meslek mensubu ile bu kisinin mensubu oldugu saglik kurumu/kurulusu iizerinden sézlesme imzalanip,
odemeler saglik kurumu/kuruluguna yapildiginda; yapilan deger aktarimi, saglik kurum/kurulusu adina, saglik meslek
mensubunun adini da i¢erecek sekilde bildirilir.

Ulasim, kay1t 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.

Yurarlak

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz yaymmu tarihinde yiirtirliige girer. [8.12.2015]

Yuratme

MADDE 12 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiritr.

EK:
TITCK Duyuru [31.05.2017]
Deger Aktarim Sistem Kullanim Kilavuzu (TITCK web sayfasina bakiniz.)
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EK VII1: 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 Sayis1: 28886

Madde 1 - Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin
ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete gikarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispengiyari 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 climle milga: 23/02/1994 - 3977/4 md.)

Madde 2 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

A) Devai sabunlarla ilag zumresine 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, amboseptdrler 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 {izere yapilan kodekste sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve her tiirli hiilasalar
ve emsali galenik miistahzarlar;

IV - Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz kimyevi ismini tagtyan 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 sartlarmi tayine ve bunlari murakabeye Sihhat ve Ictimai Muavenet Vekaleti
salahiyettardir. Memnu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissithha 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 sayili fikrasida 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 ¢ikarilmasindan ve harigte yapilanlarin memlekete ithalinden
evvel Sihhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaletinden miisaade alinmasi mesruttur.

Madde 4 - Kodeksde dahil olmadig1 halde birinci maddede zikrolunan ispengiyari ve tibbi miistahzarlar evsafini haiz olmay1p 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 Ictimaiye Vekaletinden miisaadei resmiye alinr.

Madde 5 - (Degisik madde. 08/02/1954 - 6243/1 md.)

Tiirkiye'de ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzarat imaline ve bu maksatla laboratuvar veya fabrika kiisadina Tiirk tabip, eczact ve
kimyager ve ihtisaslarina taalliik eden maddeler igin de veteriner ve dis tabibi bir mesul miidiiriin mesuliyeti altinda hakiki ve hikmi
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 fabrikalar1 Saglhk 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 miistahzarlarm miisaadesini almak icin evvelemirde bir istida ile Sihhat ve Ictimai
Muavenet Vekaletine miiracaat olunur. Bu istida ile beraber miistahzarlardan bes niimune ve cinsi ve miktari sarih olarak tayin edilmis
olmak sartiyle miistahzar1 terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir formiil ve miistahzarin ambalajina mahsus kab ve saire ve tarifname
niimune ve suretleri génderilir ve miistahzarin toptan ve perakende satis fiyatlari da bildirilir.

Madde 7 - (Degisik madde.: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

6 nc1 maddede yazili istida ve niimuneler Sihhat ve Ictimai Muavenet Vekaletince tetkik ve tahlil edilerek asagida yazili sartlarm
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 olmamast;

E) Tahlil ve tetkik neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmas;

F) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi.

Miistahzarin tabip regetesiyle veya regeteye liizum olmadan serbestge satilmasi hususu vekaletge 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 icin dahili miistahzarlar gibi miisaade istihsali zimninda istida ile Sihhat ve Ictimai Muavenet
Vekaletine miracaat 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 yazildig1 sekilde muamele gérerek miisaade
edileceklerin glimriklerce 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
say1l1 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 tizerinde fenni tetkikler icrasi veya sifai tesirlerinin tecriibelerle tesbiti icabeyledigi hallerde bu muddet lizumu
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 Sihhiye ve Muaveneti Ictimaiye Vekaleti
daimi bir murakabe icra eder.

Madde 11 - Miistahzarlarin terkibinde ve harici sekilleri ile tarifnamelerinde ve isminde yapilacak her nevi tadilatin Sthhiye ve
Muaveneti Igtimaiye Vekaletince kabul ve tasvip edilmesi lazimdur.

Madde 12 - (Degisik madde: 04/01/1943 - 4348/1 md.)

Miistahzarlarin dis ambalaj kisimlar1 {izerinde ve ambalaj igindeki tarifnamelerde agik ve Tiirk¢e olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi
laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat numarasi ve ilacin nasil kullanilacagi ve fiyat1 yazili olacak ve terkibinde miiessir ve zehirli maddeler
varsa cins ve miktarlar1 ve vekaletce liizum gosterilen hallerde yapildig: tarih gbze ¢arpacak surette kayit ve isaret edilecektir. Yalniz
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 olmadiklar sifa hassalar1 atif veya mevcut sifai tesirleri biiyiitmek suretiyle sabit veya
miiteharrik sinema filimleri, 151kl veya 151ks1z ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmast memnudur. Su kadar ki, tarifname
ve gazetelerde "... hastaliklarinda kullanilmas: faydalidir" seklindeki ilanlara miisaade olunabilir. Ancak regetesiz satilmasina miisaade
edilmiyen miistahzarlarin tibbi mecmualardan bagka yerlerde reklamlar1 yapilamaz. Reklam niimunelerinin 6nceden Sthhat ve igtimai
Muavenet Vekaletince tasvip edilmeleri lazimdir.

Bir miistahzarin ilmi vasiflar1 hakkinda hazirlanmis olan filimler Sthhat ve I¢timai Muavenet Vekaletinin miisaadesiyle ve tayin edecegi
yerlerde gosterilebilir.

Madde 14 - Kodeksde dahil olmadig1 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 bulmaksizin ithallerine miisaade etmege Sihhiye ve Muaveneti Ictimaiye Vekaleti
salahiyettardir.

Madde 15 - Yedinci ve sekizinci maddelerde mezkdr tahlil masraflar1 ve ruhsatname harglari yirmi beser liradir. Tahlil masrafi miiracaat
vukuunda pesin olarak ve ruhsatname harci, ruhsatnamenin tevdii zamaninda istifa edilir.

Madde 16 - (Milga madde: 25/05/1938 - 3402/2 md.)

Madde 17 - (Milga 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 yazili tahlil neticesinde, miistahzarlarin terkibinde bulunan maddelerin saf olmadigi veya ruhsat
almak i¢in verilmis olan formiile uymadigi veya miistahzarin tedavi vasiflarin1 azaltacak veya kaybedecek surette imal edilmis oldugu
anlasilirsa, fiil su¢ olusturmadigi 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 cezasi verilir.

Miistahzarlarin bu Kanuna aykiri sekilde tanitim ve satisini yapanlar ile bunlar1 onayli endikasyonu disinda pazarlayan ve bu
sekilde recete olusumunu tesvik edenlere, tiriniin son bir yillik satig tutar1 toplaminin bes katina kadar idari para cezas1 verilir. Ancak
bu ceza yiiz bin Tiirk Lirasindan asagi olamaz.

Tanitim veya satislarin internet iizerinden yapilmasi halinde, Bakanlik tarafindan derhal erisimin engellenmesine karar verilir ve
bu karar uygulanmak iizere Bilgi Teknolojileri ve Tletisim Kurumuna bildirilir.

Yetkili merciden izin almaksizin veya verilen izne aykiri olarak saglik beyanu ile iiriin tanitim ve satigin1 yapanlar hakkinda yirmi
bin Tiirk Lirasindan {i¢ yiiz bin Tiirk Lirasina kadar idari para cezasi verilir.

Fiillerin tekrar1 halinde verilecek idari para cezasi, daha dnce verilen cezanin iki kati1 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))

Rubhsatsiz olarak miistahzar imal edenler veya bu sekilde imal edilen miistahzarlari bilerek satan, satisa arz eden veya sattiranlar, bir
yildan bes yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. “Bu miistahzarlarin kendilerine atfedilen tedavi vasiflarini haiz olmadig1 veya bu
vasiflar azaltacak veya kaybedecek sekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildigi anlasildig: takdirde ceza iigte bir oraninda
artirtlir. Miistahzar olmamakla beraber hastaliklar: teshis ve tedavi ettigi beyani ile herhangi bir {irliniin satigini, 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 hélinde 18 inci maddenin {igiincii fikras1 uygulanir.

Memleket disinda yapilmis miistahzarlari ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal etmek veya bunlarin 6zelliklerini bilerek satmak veya
satiga arz etmek veya sattirmak kagakgiliktir. Bu fikrada yazili suglar igleyenler hakkinda Kagakgilikla Miicadele Kanunu hikimleri
tatbik olunur.

Madde 20- (Degisik madde: 23/01/2008-5728 S.K./44.mad)

18 ve 19 uncu maddelerde mezkir ahval hari¢ olmak {izere bu Kanun ahkamina muhalif hareket edenlere ikiyiizelli Tirk Lirasi idarf
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 Igtimaiye Vekaletince elyevm imal veya ithal miisaadesi
verilmis olan miistahzarlar i¢in 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 Tiirkiye'de miitemekkin vekilleri vefat ettikleri takdirde verilmis olan ruhsatnamelerin hitkmii kalmaz. Yerli miistahzar
amil veya mes'ul miidiirlerinin miras¢ilar1 miistahzar yapmaga salahiyetli iseler dogrudan dogruya kendi namlarina ve salahiyet sahibi
olmadiklar1 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 degigmedigi takdirde
bunlar tahlilden ve tahlil harcindan istisna edilirler.

(Mulga madde: 11/06/2010 - 5996 S.K/47.md.)

(Mulga 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 ¢ok 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 - (Miillga 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 gegirilmesine karar verilir.

Ek Madde 7 - Tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullanilmak ve Sihhat ve I¢timai Muavenet Vekaletince kabul edilecek
miktar1 agmamak iizere ruhsatnameyi haiz olmiyan miistahzarlarla bunlardan ticarete ¢ikarilmamak sartiyle resmi miiesseseler veya
amme menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri namima gelecek olanlarin digardan memlekete ithaline Sihhat Vekaletince miisaade
edilebilir.

GECICi MADDE 1 - (Ek madde 2/1/2014-6514-33 (RG 28886) Bu maddenin vyiiriirliige girdigi tarihten 6nce beseri ilaglarin
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 bagh fiyat degisikliklerinin 6ngériilen 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 tizere genel biitgeye gelir kaydedilir.
Ruhsat sahipleri tarafindan fiyat degisikliklerinin bildirilmesi gereken tarihi miiteakip Saglik Bakanliginin 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 yirirliige girdigi tarih ile Saglik Bakanliginca tahsilatin yapildig: tarih
arasinda kalan toplam siirenin tahsilat tarihinden geriye dogru hesaplanacak yaris1 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 tutart da ruhsat sahiplerinden Saglik Bakanliginca tahsil olunur.

AIFD iYI TANITIM ETIK ILKELERI 2023 V.8.01

117



EK 1X: 11/4/1928 TARIHLI 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 lisansi veya diger lisans egitimleri tizerine 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 igitme ve denge kontrolleri ile isitme bozukluklarinin 6nlenmesi i¢in ¢aligmalar
yapan ve ilgili uzman tabibin teshis veya tedavi i¢in yonlendirmesine bagli 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 programlar1 hazirlayan ve besin glivenligini saglayan saglik meslek mensubudur.
d) Dil ve konusma terapisti; dil ve konusma terapisi alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun veya diger
lisans egitimleri iizerine dil ve konugma terapisi alaninda yiiksek lisans veya doktora yapan, bireylerin ses, konugsma ve dil
bozukluklarinin 6nlenmesi i¢in ¢aligmalar yapan ve ilgili uzman tabip tarafindan teshisi konulmus yutkunma, dil ve konugsma
bozukluklarinin rehabilitasyonunu saglayan saglik meslek mensubudur.
e) Podolog; meslek yiiksekokullarinin podoloji programindan mezun; bireylerin ayak sagliginin korunmasi ve bakimina yonelik hizmet
veren ve ilgili uzman tabibin teshisine ve tedavi i¢in yonlendirmesine bagl olarak hastalarin ayak tedavisini yapan saghk teknikeridir.
f) Saghk fizikeisi; fizik, fizik mithendisligi veya niikleer enerji mithendisligi egitimi {izerine 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, goriintiilleme ve tedavi sirasinda ve sonrasinda, gerektiginde radyo izotop maddeleri ve iyonize 151
kaynaklarinin kullanimindan, 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 baglatilmasi,
stirdurtlmesi ve sonlandirilmasi i¢in gerekenleri yapan saglik teknisyeni/teknikeridir.
§) T1bbi laboratuvar ve patoloji teknikeri; meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar ve patoloji laboratuvar teknikleri programlarindan
mezun; bireyin saglik durumu veya 6liim sebebi hakkinda bilgi edinmek amaciyla tibbi analiz 6ncesi hazirliklar: yapan, laboratuvar arag
ve gereclerini kullanarak numunelerin tibbi testlerini ve kan merkezi ¢aligmalarini yapan saghk teknikeridir.
Tibbi laboratuvar teknisyeni; saglik meslek liselerinin tibbi laboratuvar programindan mezun; tibbi analiz dncesi hazirliklart yapan,
laboratuvar ara¢ ve gereglerini kullanarak numunelerin tibbi testlerini ve kan merkezi ¢alismalarini yapan saglik teknisyenidir.
h) Tibbi goriintileme teknisyeni/teknikeri; saglik meslek liselerinin ve meslek yiiksekokullarinin tibbi goriintiileme programlarindan
mezun; tibbi gériintiileme yontemleri ile goriintii elde eden ve kullanima hazir hale getiren saglik teknisyeni/teknikeridir.
1) Agiz ve dis saghg 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 organlarm islevlerini kismen de olsa yerine getirecek yapay organlar ile desteklenmesi, korunmasi ve diizeltilmesi
gereken viicut kisimlaria uygulanacak yardimer 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 dzelligine gére
uygun hale getirilmesine yonelik is ve islemleri yapan ve uygulama agisindan destek veren saglik teknikeridir.

1) Adli tip teknikeri; meslek yiiksekokullarinin adli tip programindan mezun; kisilerin adli muayenesinde, insan bedeninden 6rnek
almmasinda, 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 gore hastaya diyaliz
uygulamalarini yapan saglik teknikeridir.

0) Fizyoterapi teknikeri; meslek yiiksekokullarinin fizyoterapi programidan mezun; fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmani veya
fizyoterapist gozetiminde, fizik tedavi ve egzersiz uygulamalarina yardimei olan saglik teknikeridir.

0) Perfuzyonist; perfiizyon alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun veya diger lisans egitimleri {izerine
perfiizyon alaninda yiiksek lisans yapan; kalp ve/veya biiyiik damarlarda yapilacak miidahalelerde ilgili uzman tabipler gézetiminde kalp
akciger makinesini kullanarak beden dis1 kan dolagimini yoneten saglik meslek mensubudur.

p) Radyoterapi teknikeri; meslek yiiksekokullarinin radyoterapi programindan mezun; tabibin hazirladigi 1s1n tedavi programini hastaya
uygulayan saglik teknikeridir.

r) Eczane teknikeri; meslek yiiksekokullarin eczane hizmetleri programindan mezun; regetedeki ilaglar1 eczaci gozetiminde hazirlayan
ve eczacilik faaliyetlerine yardim eden saglik teknikeridir.

s) is ve ugrasi terapisti (Ergoterapist); is ve ugrasi terapisi alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun, saghkl
kisilerde meslek ile ilgili 6l¢iim ve testleri yaparak, meslegi ile ilgili koruyucu ve gelistirici programlari planlayan ve uygulayan; hasta
kisiler i¢in uzman tabibin teshisine bagli olarak bireylerin gilinliik yasam, is ve iiretkenlik, bos zaman aktivitelerine katilimini artirmak,
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saglik durumlarini iyilestirmek, oziirliligii onlemek ve ¢evreyi diizenleyerek katilimi artirmak igin gerekli is ve ugrasi terapisi
yontemlerini uygulayan saglik meslek mensubudur.

s) Is ve uprasi teknikeri (Ergoterapi teknikeri); meslek yiiksekokullarinin is ve ugrasi terapisi boliimlerinden mezun, uzman tabibin tedavi
planina baglh olarak, uzman tabip veya is ve ugrasi terapisti gézetiminde is ve ugrasi terapisi programini uygulayan saglik teknikeridir.
t) Elektrondrofizyoloji teknikeri; meslek yiiksekokullarinin elektronérofizyoloji boliimiinden mezun, elektrondrofizyolojik yontemlerin
kullanilmasinda ilgili uzman tabibe yardim eden ve tabibin gézetiminde ¢alisan saglik teknikeridir.

u) Mamografi teknikeri; meslek yiiksekokullarinin mamografi teknikerligi boliimiinden mezun; mamogramlarin kanser agisindan pozitif
ve negatif yonden incelemesini yaparak radyoloji uzmaninin karar vermesi igin degerlendirmesine hazir hale getiren, gerektiginde
mamografi gekimlerini 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 ayrintilari ile saghik hizmetlerinde ¢aligan diger meslek mensuplarinin saglik hizmetlerinde
calisma gartlari, ig ve gorev tanimlari; sertifikali egitime iliskin us@l ve esaslar Saglik Bakanlhiginca ¢ikarilacak yonetmelikle diizenlenir.
Tabiplerce veya tabiplerin yonlendirmesiyle ilgili saglik meslek mensubu tarafindan uygulanmak sartiyla insan saghgma 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 yaymlanan SMM ve Saghk Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplar is ve gorev tammlarina dair Yonetmelik’te yukaridaki listeye eklenen is tanimlar:
Tabip ve Uzman Tabip

Dis tabibi ve uzman dis tabibi

Eczaci

Ebe

Hemgire

Optisyen

Acil Tip teknikeri/teknisyeni

Hemsire Yardimcisi

Ebe Yardimcisi

Saglik Bakim teknisyeni

Psikolog

Biyolog

Cocuk Geligimcisi

Sosyal galisma/sosyal hizmet uzmani
Saglik egitimcisi

Tibbi teknolog

Saglik idarecisi

Cevre Sagligi Teknisyeni/teknikeri
Yashi bakim teknikeri/Evde Hasta bakim teknikeri
Tibbi Sekreter

Biyomedikal cihaz teknikeri
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EK X: 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 diizenlenen “Tiirk Tabipleri Birligi II. Etik Bildirgeler Calistay: ’nda giincellenmigtir.

Hekim-endistri (ilag ve tibbi teknoloji) iligkisinin etik kurallar ¢erg¢evesinde yiiriitilmesinin, saglik hizmetlerinin
gelistirilmesine ve dzellikle akilci ilag kullanimina yarar sagladigi bilinmektedir. Ote yandan hekim-endiistri iliskisi ticari
boyutundan dolay1 iyi hekimlik uygulamalarina olumsuz yansiyabilecek kimi sakincalar icerebilir. Iyi hekimlik
uygulamalarinin endikasyon ve sinirlari, kanita dayali tip uygulamasi ¢ercevesinde belirlenmelidir. Hekim ile endiistri
temsilcisi arasinda “karsilik verme duygusu" iceren bir davranis ve yiikiimliiliiglin dogmasindan kesinlikle kaginmak
gerekir. Hekimlerin receteleme bicimleri ve tani/tedavi uygulamalar1 giincel bilimsel verilerle yonlendirilmeli, akilci ilag
kullanma ve iyi hekimlik ilkelerine uyulmalidir.

Stirekli tip egitimi (STE) ve siirekli mesleki gelisim (SMG) etkinlikleri baglaminda yapilan egitim etkinliklerine endiistri
katkis1 i¢in bilimsel ve etik standartlar dikkatle belirlenmelidir. Hekim-endiistri iliskisinde seffaflik ve ¢ikar ¢atigmasi
olmamasi ve olmadiginin beyani, temeldir. Hekim-endiistri iliskisinin saglikli bir ¢ergeve igerisinde yiiriitiilmesini
saglamak amaciyla, STE/SMG etkinliklerine katilimin kamusal kaynaklardan karsilanmasina yonelik finansman modeli
gelistirilmelidir.

Tiirk Tabipleri Birligi hekimlerin endiistri ile iligkilerinde uymasi gereken temel ilkeleri agagidaki bi¢cimde belirlemistir.
Hekimlerde hem tip egitimleri, hem de mezuniyet sonrasi STE/SMG etkinlikleri sirasinda, endiistri temsilcileriyle
iligkilerin dogasinda yatan sakincalar konusunda farkindalik yaratilmalidir.

i. Hekimlere akilcr ilag ve uygun teknoloji kullanim ilkeleri konusunda yeterli ve siirekli bilgilendirme yapilmalidir.

ii. Bilimsel aragtirmalar i¢in bagimsiz kaynaklarin temini saglanmalidir.

iii. Tanitim (promosyon) etkinlikleri hekimlerin egitimine ve hasta bakimina katki saglayacak sekilde olmali ve
hekimin endiistri ve temsilcisine kars1 bir ylikiimliiliik duymasina yol agmayacak bi¢cimde agik olarak yapilmalidir.

iv. Endiistri desteginin bilimsel/egitsel etkinliklere destek saglamak amaciyla kurumsal aracilarla yapilmasi tesvik edilmelidir.
V. Bilimsel ve egitsel toplantilara endiistri destegi seffaf olmali ve karsiliksiz oldugu agikea belirtilmelidir.
vi. Bu katkilar meslek kuruluslari, uzmanlik dernekleri ya da ilgili akademik bdliimler gibi kar amaci giitmeyen

kuruluslar araciligryla yonlendirilmeli ve denetlenmelidir. Biitiin asamalarda seffaflik esastir. Araci olarak islev
gorecek kurulusun da etik sorumluluklari 6nemle vurgulanmalidir.

vii. Hekimlerin kabul edecegi tanitim malzemeleri, bilimsel toplantilara davet ve bu toplantilarla iligkili agirlamalar
egitsel, bilimsel islevli veya mesleki uygulamalarla ilintili olmali ve makul bir degeri agmamalidir. Hekimler
tanitim yapilirken herhangi bir donanim katkist ve parasal avantaj saglanmasina, teklif edilmesine veya ima
edilmesine kesinlikle izin vermemelidir. Hekimler yukarida belirtilenlerin aksine herhangi bir tesviki ya da
hediyeyi kabul ya da talep etmemelidir.

Viii. Hekimleri hastalarinda belli bir ilacin kullanmalar1 konusunda ydnlendirmek ya da bu ilacin hastane ilag listesine
eklenmesini tegvik etmek amaciyla, bilimsel amaca hizmet etmeyen, salt ticari amagli calismalar- tez ¢caligmalari
da dahil- yapilmamalidir.

iX. Hekimler, endiistriden danigman, egitmen, konugmaci, hisse sahibi olarak aldiklar1 gelirleri veya bilimsel
aragtirma i¢in aldiklar1 fonlar1 ilgili etkinlikler sirasinda agiklamalidir.

X. Tamtim etkinlikleri belli kurallar dahilinde olmalidir. Endiistri temsilcilerinin ziyaretlerinin siklig1 ve siiresi,
hekimin hastalarina ve diger calismalarina ayiracaglr zamani etkilemeyecek sekilde calistigi saglik kurulusu
tarafindan standardize edilmelidir.

Xi. Kongre ve bilimsel toplantilar toplantinin bilimsel yoniinii vurgulayacak mekanlarda yapilmali, turistik amag
haline getirilmemeli ve katilimcilarin mali giicii dikkate alinarak secilmelidir. Bu tip etkinliklerin akademik veya
kamu kurumlarinda yapilmalar1 6zendirilmelidir.

Xii. STE/SMG etkinliklerinin yapildig1 salonlarda endiistri tanittim materyali bulunmamalidir.

Xiii. Kongre katilim ticretlerinin ist sinir1 diizenli araliklarla hekim orgiitleri tarafindan belirlenmeli ve bu sinir1 gegen
kongreler kredilendirme agisindan degerlendirilmelidir.

Xiv. Bilimsel etkinliklerde endiistri tarafindan yapilacak agirlama makul diizeyde ve toplantinin asil amacina gore
ikincil 6nemde olmali ve abartili olmamalidir; endiistrinin katkist ulasim, yemekler, konaklama, kayit ticreti ile
kisitlandirilmalidir. Hekimler es, ¢ocuk ve yakinlarinin refakatci katilim {icretlerini endiistriden talep etmemeli,
bu yondeki teklifleri geri ¢evirmeli ve bdyle davrananlar1 meslek orgiitlerine bildirmelidir.

XV. Endiistri destekli aragtirmalarda arastiriciya yapilan 6deme seffaf olmali ve kurumsal kurallara uygun olmalidir.
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EK XI: HEKIM - ENDUSTRI ILISKILERI KILAVUZU
TTB-UDEK- Etik Calisma Grubu; 31 Ekim 2009

| - GENEL iLKELER

1. Hekimlerin ilag ve tibbi teknoloji tireticisi kuruluslarla (ilerleyen boliimlerde “sirketler” olarak anilacaktir) iligkilerindeki
temel etik sorunlar, hasta tedavisindeki, hekimlik mesleginin toplum O&niindeki sayginhigindaki, meslektaslar arasi
saygidaki ve sirketler ile esit uzaklikta olma kuralindaki zedelenmelerdir.

2. Hekimler mesleklerini uygulamaktan ya da mesleki yayinlardan kaynaklanan, ¢aligtiklar1 saglik kurumundan, hastadan
ya da yaym kurulusundan alacaklar iicret disinda mesleki konumlarindan dolay1 edindikleri gelir ya da maddi yararin etik
sorunlar yaratacagindan haberdar olmalidir.

3. Hekimler mesleki uygulamalarinda sirketlerle kuracaklart yakin iliskinin se¢imlerini etkileyebileceginin, bunun da
hastaya en yiiksek yarar1 saglama ilkesini bozacaginin farkinda olmalidir. Hekimler, yalnizca hastanin yararina segim
yapmak konusundaki bagimsiz karar alma yetilerini engelleyecek anlasmalar yapmamalidir.

4. Hekimler sirketlere is ya da danismanlik vb. sézlesmesi ile bagli olduklarinda; burs, arastirma destegi vb. maddi destek
aldiklarinda kurulus adina konusmaci ya da temsilci gorevleri iistlendiklerinde bu iliskilerini meslek topluluguna
aciklamalidir.

5. Hekimler sirketlerden tibbi igerik ya da egitim amagli olanlar disinda maddi degeri yiiksek hediye kabul etmemelidir.

6. Mezuniyet dncesi tip egitiminden sorumlu hekimler, heniiz mesleki yeterligin gelisimi siirecindeki tip 6grencilerini, her
tirden hekim-ilag ve tibbi teknoloji sirketi iliskisine yonelik karsilasmalardan uzak tutacak énlemleri almalidir.

7. Mezuniyet sonrasi tip egitiminden sorumlu hekimler, heniiz uzmanlik egitimi siirecindeki asistan hekimleri her tiirden
hekim-ilag ve tibbi teknoloji sirketi iliskisine yonelik karsilasmalara hazirlamak ve farkindalik yaratmak amaciyla, etik
ilkeler baglaminda iletisim becerileri, klinik etik, arastirma etigi, vb. konularda egitimler diizenlemelidir.

11 - TANITIM
8. Hekimler, Saglik Bakanligi’nca iiretim ve satig izni verilmemis {irinlerin tanitimini kabul etmemelidir.

9. Hekimler iiriiniin tedavi edici etkisi hakkinda kendi goriislerini olusturabilmesi igin tanitim kullanilacak bilgilerin dogru,
kanitlanabilir ve yeterli olmas1 gerektigini; tibbi tiriiniin tanitiminda, gereksiz kullanima ve beklenmeyen riskli durumlara
yol agabilecek yaniltict ya da dogrulugu kanitlanmayan bilgilerin kullanilamayacagini bilmelidirler.

10. Hekimler tanitim gereclerinde kullanilan alinti, tablo ve diger gorsel bilgilerin aslina sadik kalinarak ve kaynaklar
gosterilerek kullanilmasi, arastirma yazarlarinin ¢ikar ¢atismasi hakkindaki bildirimlerinin yer almasi, sirketler tarafindan
desteklenen bir aragtirmaya dayali ya da ticret karsiligi olmasinin belirtilip belirtilmedigine dikkat etmeli, eksikler ya da
yanliglar saptadiginda kurulus temsilcisini ya da kurulus merkezini uyarmali, 6nemli yanliglarla ilgili saptamalarini meslek
toplulugu ile paylasmalidir.

11. Hekimler ilag ya da tibbi teknoloji hakkinda bilgi i¢eren kitap, kitapgik, brosiir, film, slayt, elektronik medya gibi
gorsel/ isitsel geregler; mesleki ulusal, uluslararasi yaymlar gibi bilgilenme amacli nesneler disinda hediye kabul
etmemelidir. Ayni sekilde birlikte caligtigi saglik ya da yardimci saglik calisanlari icin egitsel olmayan bir seyin
verilmesine araci olmamali, sans oyunlari tarzinda diizenlenmis tanitim etkinliklerine katilmamalidir.

12. Hekimler kendileri ya da yoneticisi olduklar1 kurumlar i¢in sirketlerden tanitimi yapilan ila¢ ya da tibbi teknolojinin
kullanim1 karsiliginda nakdi ya da ayni bir yardim istememelidir. Kurumlarin egitim olanaklarini gelistirici Yasa ve
yonetmeliklere uygun, karsiliksiz ayni bagislar bu kuralin digindadir.

13. Hekimler egitim agirhikli tanitim etkinliklerine tek basina katilmali, agirlama, eglence, gezi agirlikli tanitim
toplantilarina katilmamalidir.

14. Hekimler tanitimin etik dis1 olan ve hekimin etki altinda kalmadan bagimsizca karar vermesini kisitlayici bigimlerine
katilmamalidir.

111 - SIRKETLERCE DUZENLENEN EGIiTiM, TANITIM PROGRAMLARI ve SUNUMLARDA KONUSMA

15. Hekimler ilag iireticisi kuruluslarin diizenledigi toplantilarda egitici diizeyinde bilgili olmadig1 konularda konugmaci
olmay1 kabul etmemelidir. Konusmaci oldugunda, harcadiklari zaman ve hizmeti karsilayacak bir iicret ile ulasgim ve
konaklama giderleri diginda bir bedeli reddetmelidir.

16. Hekimler sirketlerin bir ilacin regeteye yazilmasini ya da bir tibbi teknolojinin satigini artirmak amaciyla diizenledigi
tanitic1 programlarda konugmaci olmay1 kabul etmemelidir.
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17. Hekimler sirketlerin diizenledigi tanitim toplantilarinda, katilimi artirmak amaciyla yapilan konusma dis1 agirlamalarin
olagan bir yemekten daha liiks oldugunu gordiiklerinde konugsma yapmay1 kabul etmemelidir.

IV - AGIRLAMA ve EGLENCE
18. Hekimler sirketlerden, sinema, tiyatro, spor karsilagmasi, konser gibi etkinliklere ait bilet kabul etmemelidir.

19. Hekimler, sirketlerce diizenlenen ya da maliyeti sirketlerce karsilanan, gezi, parti, yemek, dogum giinii gibi etkinliklere
katilmamali, kendisine ait bir etkinligin giderini sirketlerden almamalidir.

V - SUREKLI TIP EGITiMIi ve BILIMSEL TOPLANTI DESTEGI

20. Hekimler, kongre, kurs, kisa siireli bir egitim ve arastirma disinda uzmanlik, yan dal uzmanligi, yiiksek lisans ya da
doktora gibi mesleki agamalarin gerektirdigi uzun siireli egitimler icin sirketlerden burs almamalidir.

21. Hekimler, kazang amaci giiden kuruluslarca diizenlenen siirekli tip egitimlerine katilimlart i¢in kayit licreti diginda,
ulasim, konaklama ve kisisel harcamalarinin bedelini sirketlere karsilatarak katilmaktan kaginmalidirlar. Egitime
katildiklar1 siirenin ya da bu siiredeki olast gelir kaybinin bedeli olarak bir iicret istememeli ya da kabul etmemelidir. Bu
tiirden egitimlerde ancak, 6giin yemeklerinin desteklenmesi kabul edilebilir.

22. Hekimler bilimsel toplanti diizenlediklerinde, diizenleme kurulunda sirket temsilcisi bulunmamasini, toplantinin
katilimi kolaylastirict yerlerde olmasini, program igeriginin diizenleme kurulunda belirlenmesini ve nesnel-bilimsel olanlar
disinda 6l¢iit kullanilmamasini, toplantilarda kullanilan egitim gereglerinin diizenleme kurulunca hazirlanmasini, egitim
ortaminda sirketlerin tanitim gereclerinin bulunmamasini saglamalidir. Kongre bilimsel programinda ve sirket destekli
sempozyumlarda, ilaglarin molekiil ad1 ile anilmasi, marka adinin kullanilmamasi saglanmalidir.

23. Hekimlere bilimsel toplant1 katilimi igin yapilacak destek; iiretici kuruluslar tarafindan dogrudan katilimcrya degil,
toplant1 diizenleme kuruluna verilmelidir.

24. Hekimler bilimsel toplantiya izleyici olarak katildiklarinda temel amaglart mesleki bilgilerini ilerletmek olmalidir,
konusmaci olarak katildiklarinda ¢ikar ¢atigsmalarini agiklamalidir.

25. Hekimler diizenlemesinde gorev aldiklari bilimsel toplantilarin mali kaynaklarini ve harcamalarini agiklamali ve
toplantilardaki uygulamalarin bu kilavuz ve TTB Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’na uygun olmasini saglamakla yilikiimli
ve sorumlu olmalidir.

VI - SIRKETLERE DANISMANLIK YAPMAK
26. Hekimler sirketlere danigmanlik yaptiklarinda hekimlik meslek etigi kurallarina uymalar1 gerektigini bilmelidirler.

27. Kendilerinden danigmanlik talebinde bulunuldugunda, iicret ve ¢alisma kosullarini igerir bir yazili s6zlesme yapilmali
ve 0demenin faturalandirilmasi saglanmalidir.

28. Hekimler danismanlik islerini yiiriitiirken de toplanti i¢erigini ve gereksinimleri agsan agirlama, konuklama ydniinde
hizmet almada ortalama konfor diizeyinin agilmamasina 6zen gostermelidir.

VIl - DERNEK YETKILILERININ SIRKETLERLE CIKAR iLiSKiSi

29. Hekimler uzmanlik derneklerinin merkez ya da sube yonetim kurullari, onur kurulu, etik kurulu, sube denetim kurullart,
bilimsel ¢alisma birimleri, klinik uygulama kilavuzu gelistiren bir dernek alt kurulu gibi dernek organlarinda goérev almaya
aday olduklarinda; o sirada bir sirket ile kadrolu ¢alisan, danisman ve benzeri is iliskisi ya da burs, aragtirma destegi ve
benzeri yar1 akademik destek iliskisi icindeyse bunu aciklamakla yiikiimliidiir.

30. Hekimler 6nceden yukarida anilan dernek kurul veya alt kurullarinda gorevli iken, bir sirket ile ¢ikar gatigmasi
doguracak bir sozlesme yapmast ya da destek almasi s6z konusu oldugunda durumu dernek Yonetim Kurulu’na
bildirmelidir. Yonetim Kurulu gerek gordiigiinde Etik Kurulu’ndan durum hakkinda degerlendirme isteyerek, ya da
dogrudan kisinin dernekteki gorevi ile sirket iligkisinin gatisacagina karar verdigi durumlarda kiginin dernekteki gorevle is
ya da destek iligkisi arasinda bir se¢imde bulunmasini isteyebilir.

VIII - KURALLARA BAGLILIK

31. Hekimler, sirketlerin ve onlarin temsilcilerinin tanitim ve satis ¢aligmalarinin etik kurallara uygun olmasi konusunda
duyarli olmalidir. Etik dis1 6nerilerde bulunan temsilcileri uyarmali ve ilgili makamlara bildirmelidirler.

32. Ilag iireticisi kuruluslarla etik kurallara uymayan iliskiler i¢indeki meslektaslarini uyarmali ve uzmanlik derneklerine
bildirmelidir.
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EK XI1: KAMU GOREVLILERI ETIK DAVRANIS iILKELERI iLE BASVURU USUL VE
ESASLARI HAKKINDA YONETMELIK

secilmis maddeler ( Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2005 Resmi Gazete Sayisi: 25785 )

Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; kamuda etik kiiltiirtinii yerlestirmek, kamu gorevlilerinin gorevlerini yiiriitirken
uymalar1 gereken etik davranis ilkelerini belirlemek, bu ilkelere uygun davranis gostermeleri agisindan onlara yardimci
olmak ve gdrevlerin yerine getirilmesinde adalet, diiriistliik, saydamlik ve tarafsizlik ilkelerine zarar veren ve toplumda
giivensizlik yaratan durumlar1 ortadan kaldirmak suretiyle kamu yonetimine halkin giivenini artirmak, toplumu kamu
gorevlilerinden beklemeye hakki oldugu davraniglar konusunda bilgilendirmek ve Kurula basvuru usul ve esaslarini
duzenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik; genel biitgeye dahil daireler, katma biitgeli idareler, kamu iktisadi tesebbiisleri, doner
sermayeli kuruluslar, mahalli idareler ve bunlarin birlikleri, kamu tiizel kisiligini haiz olarak kurul, iist kurul, kurum,
enstitii, tegebbiis, tesekkiil, fon ve sair adlarla kurulmus olan biitiin kamu kurum ve kuruluslarinda calisan; yonetim ve
denetim kurulu ile kurul, tist kurul bagkan ve tiyeleri dahil tiim personeli kapsar.

Cumhurbaskani, Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi iiyeleri, Bakanlar Kurulu iiyeleri, Tiirk Silahli Kuvvetleri, yargi mensuplari
ve iiniversiteler hakkinda bu Yo6netmelik hitkiimleri uygulanmaz.

Cikar catismasindan kaginma

Madde 13 — Cikar ¢atismasi; kamu gorevlilerinin gérevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini etkileyen ya da
etkiliyormus gibi gdziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da iliskide bulundugu kisi ya da kuruluslara
saglanan her tiirlii menfaati ve onlarla ilgili mali ya da diger yiikiimliilikkleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalari halini
ifade eder.

Kamu gorevlileri, ¢ikar catismasinda gahsi sorumluluga sahiptir ve ¢ikar ¢atigmasinin dogabilecegi durumu genellikle
sahsen bilen kisiler olduklari i¢in, herhangi bir potansiyel ya da gercek cikar ¢atigsmasi konusunda dikkatli davranir, ¢ikar
catismasindan kacginmak i¢in gerekli adimlar: atar, ¢ikar catismasinin farkina varir varmaz durumu stlerine bildirir ve
cikar catigmasi kapsamina giren menfaatlerden kendilerini uzak tutarlar.

Gorev ve yetkilerin menfaat saglamak amaciyla kullanilmamasi

Madde 14 — Kamu gorevlileri; gorev, unvan ve yetkilerini kullanarak kendileri, yakinlar1 veya tigiincii kisiler lehine
menfaat saglayamaz ve aracilikta bulunamazlar, akraba, es, dost ve hemsehri kayirmaciligi, siyasal kayirmacilik veya
herhangi bir nedenle ayrimcilik veya kayirmacilik yapamazlar.

Kamu gorevlileri, gérev, unvan ve yetkilerini kullanarak kendilerinin veya baskalarinin kitap, dergi, kaset, cd ve benzeri
tirtinlerinin satigin1 ve dagittimmi yaptiramaz; herhangi bir kurum, vakif, dernek veya spor kuliibiine yardim, bagis ve
benzeri nitelikte menfaat saglayamazlar.

Kamu gorevlileri, gorevlerinin ifasi sirasinda ya da bu gérevlerin sonucu olarak elde ettikleri resmi veya gizli nitelikteki
bilgileri, kendilerine, yakinlarina veya tigiincii kisilere dogrudan veya dolayli olarak ekonomik, siyasal veya sosyal nitelikte
bir menfaat elde etmek icin kullanamazlar, gérevdeyken ve gorevden ayrildiktan sonra yetkili makamlar disinda higbir
kurum, kurulus veya kisiye aciklayamazlar.

Kamu gorevlileri, se¢im kampanyalarinda gorev yaptigi kurumun kaynaklarini dogrudan veya dolayli olarak kullanamaz
ve kullandiramazlar.

Hediye alma ve menfaat saglama yasagi

Madde 15 — Kamu gorevlisinin tarafsizligini, performansini, kararini veya gérevini yapmasini 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, yiiriittiikleri gorevle ilgili bir is, hizmet veya menfaat iligkisi olan gergek veya tiizel kisilerden kendileri,
yakinlar1 veya ii¢iincii 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, hi¢bir gercek veya
tiizel kisiye celenk veya cicek gonderemezler; gorev ve hizmetle ilgisi olmayan kutlama, duyuru ve anma ilanlari
veremezler.
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Uluslararast iligkilerde nezaket ve protokol kurallari geregince, yabanci kisi ve kuruluslar 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 yasag 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 araci 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,

c) Halka acik yarismalarda, kampanyalarda veya etkinliklerde kazanilan 6diil veya hediyeler,

d) Herkese acgik 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 sanatlar iirtinleri,

f) Finans kurumlarindan piyasa kosullarina gore alinan krediler.

Asagida belirtilenler ise hediye alma yasag1 kapsamindadir:

a) Gorev yapilan kurumla is, hizmet veya ¢ikar iliskisi i¢ginde bulunanlardan alinan karsilama, veda ve kutlama hediyeleri,
burs, seyahat, ucretsiz konaklama ve hediye ¢ekleri,

b) Tasinir veya tasinmaz mal veya hizmet satin alirken, satarken veya kiralarken piyasa fiyatina gére makul olmayan
bedeller iizerinden yapilan islemler,

¢) Hizmetten yararlananlarin verecegi her tiirlii esya, giysi, taki veya gida tiirii hediyeler,

d) Gorev yapilan kurumla is veya hizmet iliskisi i¢inde olanlardan alinan borg ve krediler.

Bu Yonetmelik kapsamina giren en az genel miidiir, esiti ve tistii gorevliler, bu maddenin 5 inci fikrasi ve 6 nc1 fikranin (a)
bendinde sayilan hediyelere iligskin bir dnceki yilda aldiklarinin listesini, herhangi bir uyar1 beklemeksizin her yil Ocak ay1
sonuna kadar Kurula bildirirler.
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EK XI11: 6502 sayith TUKETiCININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN

secilmis maddeler ( Resmi Gazete Tarihi: 28.11.2013 Resmi Gazete Sayist: 28883 )

ALTINCI KISIM

Ticari Reklam ve Haksiz Ticari Uygulamalar

Ticari reklam

MADDE 61 — (1) Ticari reklam, ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak; bir mal veya hizmetin satigini
ya da kiralanmasini saglamak, hedef kitleyi olusturanlar1 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 haklarina uygun,
dogru ve diiriist olmalar1 esastir.

(3) Tiiketiciyi aldatict veya onun tecriibe ve bilgi noksanliklarint istismar edici, can ve mal giivenligini tehlikeye
diisiiriicii, siddet hareketlerini ve sug islemeyi 6zendirici, kamu sagligini bozucu, hastalari, yaslilari, ¢ocuklart ve
engellileri istismar edici ticari reklam yapilamaz.

(4) Reklam oldugu agik¢a belirtilmeksizin yazi, haber, yayin ve programlarda, mal veya hizmetlere iligkin isim,
marka, logo veya diger ayirt edici sekil veya ifadelerle ticari unvan veya igletme adlarinin reklam yapmak amaciyla
yer almasi ve tanitict mahiyette sunulmasi 6rtiilii reklam olarak kabul edilir. Her tiirlii iletisim aracinda sesli, yazili
ve gorsel olarak ortiilii reklam yapilmasi yasaktir.

(5) Aym ihtiyaglar1 karsilayan ya da ayni 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 hitkiimlerine uymakla yiikiimliidiir.

(8) Ticari reklamlara iligkin getirilecek smirlamalar ile bu reklamlarda uyulmasi gereken usul ve esaslar
yonetmelikle belirlenir.

Haksiz ticari uygulamalar

MADDE 62 — (1) Bir ticari uygulamanin; mesleki 6zenin gereklerine uymamasi ve ulastig1 ortalama tiiketicinin ya
da yoneldigi grubun ortalama iiyesinin mal veya hizmete iligkin ekonomik davranis bi¢imini 6nemli 6l¢iide bozmasi
veya onemli dl¢iide bozma ihtimalinin olmasi durumunda haksiz oldugu kabul edilir. Ozellikle aldatict veya
saldirgan nitelikte olan uygulamalar ile yonetmelik ekinde yer alan uygulamalar haksiz ticari uygulama olarak kabul
edilir. Tiketiciye yonelik haksiz ticari uygulamalar yasaktir.

(2) Ticari uygulamanin haksiz oldugunun iddia edilmesi hélinde, ticari uygulamada bulunan, bu uygulamasinin
haksiz ticari uygulama olmadigini ispatla ytlikiimliidiir.

(3) Haksiz ticari uygulamanin reklam yoluyla gergeklestirildigi hallerde bu Kanunun 61 inci maddesi hiikiimleri
uygulanir.

(4) Haksiz 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 X1V: KiSISEL VERILERIN KORUNMASI KANUNU

secilmis maddeler
Kanun No. 6698 Kabul Tarihi: 24/3/2016

BIRINCIi BOLUM
Amag, Kapsam ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kanunun amac, kisisel verilerin islenmesinde basta 6zel hayatin gizliligi olmak {izere kisilerin
temel hak ve 6zgiirliiklerini korumak ve kisisel verileri isleyen gercek ve tiizel kisilerin yiikiimliiliikleri ile uyacaklart usul
ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kanun hiikiimleri, kigisel verileri islenen gercek kisiler ile bu verileri tamamen veya kismen
otomatik olan ya da herhangi bir veri kayit sisteminin pargasi olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla isleyen gercek ve
tiizel kisiler hakkinda uygulanir.

Tanmmlar

MADDE 3- (1) Bu Kanunun uygulanmasinda;

a) Acik riza: Belirli bir konuya iliskin, bilgilendirilmeye dayanan ve 6zgiir iradeyle agiklanan rizayi,

b) Anonim héle getirme: Kisisel verilerin, baska verilerle eslestirilerek dahi higbir surette kimligi belirli veya
belirlenebilir bir gergek kisiyle iligkilendirilemeyecek hale getirilmesini,

¢) Baskan: Kisisel Verileri Koruma Kurumu Bagskanini,

¢) Ilgili kisi: Kisisel verisi islenen gercek kisiyi,

d) Kisisel veri: Kimligi belirli veya belirlenebilir gercek kisiye iligkin her tiirlii bilgiyi,

e) Kisisel verilerin islenmesi: Kisisel verilerin tamamen veya kismen otomatik olan ya da herhangi bir veri kayit
sisteminin pargast olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla elde edilmesi, kaydedilmesi, depolanmasi, muhafaza
edilmesi, degistirilmesi, yeniden diizenlenmesi, agiklanmasi, aktarilmasi, devralinmasi, elde edilebilir hale getirilmesi,
siiflandirilmasi ya da kullanilmasinin engellenmesi gibi veriler {izerinde 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 gergek veya tiizel
kisiyi,

h) Veri kayit sistemi: Kisisel verilerin belirli kriterlere gore yapilandirilarak iglendigi kayit sistemini,

1) Veri sorumlusu: Kisisel verilerin isleme amaglarini ve vasitalarini 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
islenebilir.

(2) Kigisel verilerin islenmesinde asagidaki ilkelere uyulmasi zorunludur:

a) Hukuka ve diirtistliik kurallarina uygun olma.

b) Dogru ve gerektiginde giincel olma.

¢) Belirli, agik ve mesru amagclar i¢in islenme.

¢) Islendikleri amagla baglantili, smirli ve 8lgiilii olma.

d) lgili mevzuatta 6ngoriilen veya islendikleri amag igin gerekli olan siire kadar muhafaza edilme.

Kisisel verilerin islenme sartlar

MADDE 5- (1) Kisisel veriler ilgili kisinin acik rizas1 olmaksizin islenemez.

(2) Asagidaki sartlardan birinin varlig1 halinde, ilgili kisinin acik rizasi aranmaksizin kisisel verilerinin islenmesi
mumkundr:

a) Kanunlarda agikca 6ngoriilmesi.
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b) Fiili imkansizlik nedeniyle rizasini agiklayamayacak durumda bulunan veya rizasina hukuki gecerlilik taninmayan
kisinin kendisinin ya da bir bagkasinin hayati veya beden biitlinliigiiniin korunmasi i¢in zorunlu olmasi.

¢) Bir sozlesmenin kurulmasi veya ifasiyla dogrudan dogruya ilgili olmasi kaydiyla, sdzlesmenin taraflarma ait kisisel
verilerin islenmesinin gerekli olmasi.

¢) Veri sorumlusunun hukuki ylikiimliiliigiinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi.

d) 1lgili kisinin kendisi tarafindan alenilestirilmis olmasi.

e) Bir hakkin tesisi, kullanilmasi veya korunmasi i¢in veri islemenin zorunlu olmasi.

f) Ilgili kisinin temel hak ve 6zgiirliiklerine zarar vermemek kaydiyla, veri sorumlusunun mesru menfaatleri icin veri
islenmesinin zorunlu olmasi.

Ozel nitelikli kisisel verilerin islenme sartlari

MADDE 6- (1) Kisilerin 1rki, etnik kdkeni, siyasi diisiincesi, felsefi inanci, dini, mezhebi veya diger inanglari, kilik
ve kiyafeti, dernek, vakif ya da sendika tiyeligi, sagligi, cinsel hayati, ceza mahkimiyeti 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 kisinin
acik rizasi1 aranmaksizin islenebilir. Saglik ve cinsel hayata iligkin kisisel veriler ise ancak kamu sagliginin korunmasi,
koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi
ve yonetimi amaciyla, sir saklama yiikiimliiliigii altinda bulunan kisiler veya yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan ilgilinin
acik rizasi aranmaksizin iglenebilir.

(4) Ozel nitelikli kisisel verilerin islenmesinde, ayrica Kurul tarafindan belirlenen yeterli dnlemlerin alinmasi sarttir.

Kisisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya anonim héle 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 iizerine veri sorumlusu
tarafindan silinir, yok edilir veya anonim hale getirilir.

(2) Kisisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya anonim hale getirilmesine iligkin diger kanunlarda yer alan hiikiimler
saklidur.

(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 ag¢ik rizast olmaksizin aktarilamaz.

(2) Kigisel veriler;

a) 5 inci maddenin ikinci fikrasinda,

b) Yeterli 6nlemler alinmak kaydiyla, 6 nc1 maddenin tigiincii fikrasinda,

belirtilen sartlardan birinin bulunmas1 halinde, ilgili kisinin agik rizas1 aranmaksizin aktarilabilir.

(3) Kisisel verilerin aktarilmasina iligkin diger kanunlarda yer alan hiikiimler saklidir.

Kisisel verilerin yurt disina aktarilmasi

MADDE 9- (1) Kisisel veriler, ilgili kisinin agik rizas1 olmaksizin yurt disina aktarilamaz.

(2) Kisisel veriler, 5 inci maddenin ikinci fikrasi ile 6 nct maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen sartlardan birinin
varlig1 ve kisisel verinin aktarilacagi yabanci iilkede;

a) Yeterli korumanin bulunmasi,

b) Yeterli korumanin bulunmamasi durumunda Tiirkiye’deki ve ilgili yabanci iilkedeki veri sorumlularimin yeterli bir
korumay1 yazili olarak taahhiit etmeleri ve Kurulun izninin bulunmas,

kaydiyla ilgili kisinin agik rizasi aranmaksizin yurt digina aktarilabilir.

(3) Yeterli korumanin bulundugu iilkeler Kurulca belirlenerek ilan edilir.

(4) Kurul yabanci iilkede yeterli koruma bulunup bulunmadigia ve ikinci fikranin (b) bendi uyarinca izin verilip
verilmeyecegine;

a) Tiirkiye’nin taraf oldugu uluslararasi s6zlesmeleri,

b) Kisisel veri talep eden iilke ile Tiirkiye arasinda veri aktarimina iligkin karsiliklilik durumunu,

¢) Her somut kigisel veri aktarimina iligkin olarak, kisisel verinin niteligi ile islenme amag ve siiresini,

¢) Kisisel verinin aktarilacagi tilkenin konuyla ilgili mevzuat: ve uygulamasini,

d) Kisisel verinin aktarilacagi lilkede bulunan veri sorumlusu tarafindan taahhiit edilen 6nlemleri,

degerlendirmek ve ihtiya¢ duymast hélinde, ilgili kurum ve kuruluslarin goriisiinii de almak suretiyle karar verir.
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(5) Kisisel veriler, uluslararasi s6zlesme hiikiimleri sakli kalmak tizere, Tiirkiye nin veya ilgili kisinin menfaatinin
ciddi bir sekilde zarar gérecegi durumlarda, ancak ilgili kamu kurum veya kurulugsunun goriisii alinarak Kurulun izniyle
yurt digina aktarilabilir.

(6) Kisisel verilerin yurt disina aktarilmasina iliskin diger kanunlarda yer alan hiikiimler saklidir.

UCUNCU BOLUM
Haklar ve Yukamlulikler

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,

c) Islenen kisisel verilerin kimlere ve hangi amacla aktarilabilecegi,

¢) Kisisel veri toplamanin yontemi ve hukuki sebebi,

d) 11 inci maddede sayilan diger haklari,

konusunda bilgi vermekle yikumluddr.

Ilgili kisinin haklar1

MADDE 11- (1) Herkes, veri sorumlusuna bagvurarak kendisiyle ilgili;

a) Kisisel veri islenip iglenmedigini 6grenme,

b) Kisisel verileri islenmigse buna iligkin bilgi talep etme,

¢) Kisisel verilerin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigini 6grenme,

¢) Yurt icinde veya yurt diginda kigisel verilerin aktarildig1 tigiincii kisileri bilme,

d) Kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmas1 halinde bunlarin diizeltilmesini isteme,

e) 7 nci maddede Ongdriilen sartlar ¢cercevesinde kisisel verilerin silinmesini veya yok edilmesini isteme,

f) (d) ve (e) bentleri uyarinca yapilan islemlerin, kisisel verilerin aktarildig1 tiglincii kisilere bildirilmesini isteme,

g) Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitastyla 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 aykiri olarak iglenmesini 6nlemek,

b) Kisisel verilere hukuka aykirt olarak erigilmesini 6nlemek,

¢) Kisisel verilerin muhafazasini saglamak,

amactyla uygun giivenlik diizeyini temin etmeye yonelik gerekli her tiirlii teknik ve idari tedbirleri almak zorundadir.

(2) Veri sorumlusu, kigisel verilerin kendi adina baska bir gergek veya tiizel kisi tarafindan islenmesi halinde, birinci
fikrada belirtilen tedbirlerin alinmas1 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 aykiri olarak bagkasina
aciklayamaz 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 bagka bir yontemle ilan edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru, Sikayet ve Veri Sorumlulari Sicili
Veri sorumlusuna basvuru
MADDE 13- (1) Ilgili kisi, bu Kanunun uygulanmastyla 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 {icretsiz
olarak sonuglandirir. Ancak, islemin ayrica bir maliyeti gerektirmesi halinde, Kurulca belirlenen tarifedeki iicret aliabilir.
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(3) Veri sorumlusu talebi kabul eder veya gerekcesini agiklayarak reddeder ve cevabini ilgili kisiye yazili olarak veya
elektronik ortamda bildirir. Bagvuruda yer alan talebin kabul edilmesi hélinde veri sorumlusunca geregi yerine getirilir.
Bagvurunun veri sorumlusunun hatasindan kaynaklanmasi halinde alinan iicret ilgiliye iade edilir.

Kurula sikayet

MADDE 14- (1) Bagvurunun reddedilmesi, verilen cevabin yetersiz bulunmasi veya siiresinde bagvuruya cevap
verilmemesi hallerinde; ilgili kisi, veri sorumlusunun cevabint dgrendigi tarihten itibaren otuz ve her halde basvuru
tarihinden itibaren altmig giin icinde Kurula sikéyette bulunabilir.

(2) 13 {incii madde uyarinca basvuru yolu tiiketilmeden sikayet yoluna bagvurulamaz.

(3) Kisilik haklar ihlal edilenlerin, genel hiikiimlere gore tazminat hakk: saklidir.

Sikéyet iizerine veya resen incelemenin usul ve esaslari

MADDE 15- (1) Kurul, sikayet lizerine veya ihlal iddiasin1 6grenmesi durumunda resen, gorev alanina giren konularda
gerekli incelemeyi yapar.

(2) 1/11/1984 tarihli ve 3071 say1l1 Dilek¢e Hakkinin Kullanilmasina Dair Kanunun 6 nc1 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 iginde gondermek ve gerektiginde yerinde inceleme yapilmasina imkan saglamak zorundadir.

(4) Sikayet iizerine 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 anlagilmasi halinde Kurul, tespit ettigi
hukuka aykiriliklarm veri sorumlusu tarafindan giderilmesine karar vererek ilgililere teblig eder. Bu karar, tebligden
itibaren gecikmeksizin ve en ge¢ otuz giin icinde yerine getirilir.

(6) Sikayet lizerine veya resen yapilan inceleme sonucunda, ihlalin yaygin oldugunun tespit edilmesi halinde Kurul,
bu konuda ilke karar1 alir ve bu karar1 yayimlar. Kurul, ilke karar1 almadan dnce ihtiya¢ duymasi halinde, ilgili kurum ve
kuruluslarin goriislerini de alabilir.

(7) Kurul, telafisi gii¢ veya imkénsiz zararlarin dogmasi ve agik¢a hukuka aykirilik olmasi halinde, veri islenmesinin
veya verinin yurt digina aktarilmasinin durdurulmasina karar verebilir.

Veri Sorumlular Sicili

MADDE 16- (1) Kurulun gozetiminde, Bagkanlik tarafindan kamuya agik olarak Veri Sorumlular: Sicili tutulur.

(2) Kisisel verileri igleyen gergek ve tiizel kisiler, veri islemeye baslamadan 6nce Veri Sorumlular Siciline kaydolmak
zorundadir. Ancak, islenen kisisel verinin niteligi, sayisi, veri iglemenin kanundan kaynaklanmasi veya ii¢ilincii kisilere
aktarilma durumu gibi Kurulca belirlenecek objektif kriterler gz Oniine alinmak suretiyle, Kurul tarafindan, Veri
Sorumlulari 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 amagla islenecegi.

¢) Veri konusu kisi grubu ve gruplari ile bu kisilere ait veri kategorileri hakkindaki agiklamalar.

¢) Kisisel verilerin aktarilabilecegi alic1 veya alici gruplari.

d) Yabanci iilkelere aktarimi dngoriilen kisisel veriler.

e) Kisisel veri giivenligine iliskin alinan tedbirler.

f) Kisisel verilerin iglendikleri amag i¢in gerekli olan azami siire.

(4) Ugiincii fikra uyarinca verilen bilgilerde meydana gelen degisiklikler derhil Bagkanliga bildirilir.

(5) Veri Sorumlulan Siciline iligkin diger usul ve esaslar yonetmelikle diizenlenir.

BESINCIi BOLUM
Suclar ve Kabahatler

Suclar

MADDE 17- (1) Kisisel verilere iliskin suclar bakimindan 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun 135
ila 140 mc1 madde hiikiimleri uygulanir.

(2) Bu Kanunun 7 nci maddesi hiikmiine aykir olarak; kisisel verileri silmeyen veya anonim hale getirmeyenler 5237
say1l1 Kanunun 138 inci maddesine gore cezalandirilir.

Kabahatler

MADDE 18- (1) Bu Kanunun;
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a) 10 uncu maddesinde 6ngdriilen aydinlatma ylikiimliliiglini yerine getirmeyenler hakkinda 5.000 Tiirk lirasindan
100.000 Tirk lirasina kadar,

b) 12 nci maddesinde 6ngdriilen veri glivenligine iliskin yiikiimliiliikleri yerine getirmeyenler hakkinda 15.000 Tiirk
lirasindan 1.000.000 Tiirk lirasina kadar,

¢) 15 inci maddesi uyarmca 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 aykir1 hareket edenler
hakkinda 20.000 Tiirk lirasindan 1.000.000 Tiirk lirasina kadar,

idari para cezasi 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 kuruluslar: ile kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslar
biinyesinde iglenmesi halinde, Kurulun yapacagi bildirim iizerine, ilgili kamu kurum ve kurulugunda gérev yapan memurlar
ve diger kamu gorevlileri ile kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarinda goérev yapanlar hakkinda disiplin
hiikiimlerine gore islem yapilir ve sonucu Kurula bildirilir.

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 6zgiirliklere uygun sekilde islenmesini saglamak.

b) Kisisel verilerle ilgili haklarinin ihlal edildigini ileri siirenlerin sikayetlerini karara baglamak.

c) Sikéyet iizerine veya ihlal iddiasini dgrenmesi durumunda resen gorev alanina giren konularda kisisel verilerin
kanunlara uygun olarak islenip islenmedigini incelemek ve gerektiginde bu konuda gecici 6nlemler 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 islemleri yapmak.

f) Veri giivenligine iliskin yiikiimliiliikleri belirlemek amaciyla diizenleyici islem yapmak.

g) Veri sorumlusunun ve temsilcisinin gorev, yetki ve sorumluluklarina iliskin diizenleyici islem yapmak.

§) Bu Kanunda 6ngoriilen idari yaptirimlara karar vermek.

h) Diger kurum ve kuruluslarca hazirlanan ve kisisel verilere iligkin hiikiim igeren mevzuat taslaklart hakkinda goriis
bildirmek.

1) Kurumun; stratejik planini karara baglamak, amag¢ ve hedeflerini, hizmet kalite standartlarin1 ve performans
kriterlerini belirlemek.

1) Kurumun stratejik plani ile amag¢ ve hedeflerine uygun olarak hazirlanan biit¢e teklifini goriismek ve karara
baglamak.

j) Kurumun performansi, mali durumu, yillik faaliyetleri ve ihtiyag duyulan konular hakkinda hazirlanan rapor
taslaklarini onaylamak ve yayimlamak.

k) Tasinmaz alimi, satim1 ve kiralanmas1 konularindaki 6nerileri goriisiip karara baglamak.

1) Kanunlarla verilen diger gorevleri yerine getirmek.

Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 23- (1) Kurulun toplant1 giinlerini ve glindemini Baskan belirler. Bagkan gereken hallerde Kurulu olaganiistii
toplantiya ¢agirabilir.
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(2) Kurul, baskan dahil en az alt1 iiye ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunluguyla karar alir. Kurul iyeleri
cekimser oy kullanamaz.

(3) Kurul iiyeleri; kendilerini, ii¢iincii dereceye kadar kan ve ikinci dereceye kadar kaym hisimlarini, evlatliklarini ve
aralarindaki evlilik bag1 kalkmis olsa bile eslerini ilgilendiren konularla ilgili toplant1 ve oylamaya katilamaz.

(4) Kurul iiyeleri calismalari sirasinda ilgililere ve tigiincii kisilere ait 6grendikleri sirlar1 bu konuda kanunen yetkili
kilinan mercilerden bagkasina aciklayamazlar ve kendi yararlarina kullanamazlar. Bu yiikiimlilik gorevden
ayrilmalarindan sonra da devam eder.

(5) Kurulda goriisiilen isler tutanaga baglanir. Kararlar ve varsa karst oy gerekgeleri karar tarihinden itibaren en geg
on bes giin i¢inde yazilir. Kurul, gerekli gordiigii kararlar1 kamuoyuna duyurur.

(6) Aksi kararlastirilmadik¢a, Kurul toplantilarindaki goriismeler gizlidir.

(7) Kurulun ¢alisma usul ve esaslari ile kararlarin yazimi ve diger hususlar yonetmelikle diizenlenir.

Baskan

MADDE 24- (1) Baskan, Kurul ve Kurumun baskani sifatrtyla Kurumun en iist amiri olup Kurum hizmetlerini
mevzuata, Kurumun amag ve politikalarina, stratejik planina, performans 6lgiitlerine ve hizmet kalite standartlarina uygun
olarak duzenler, yuritur ve hizmet birimleri arasinda koordinasyonu saglar.

(2) Baskan, Kurumun genel yonetim ve temsilinden sorumludur. Bu sorumluluk, Kurum ¢aligmalarinin diizenlenmesi,
yuriitiilmesi, denetlenmesi, degerlendirilmesi ve gerektiginde kamuoyuna duyurulmasi gérev 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.

c) Baskan Yardimecisini, daire bagkanlarini ve Kurum personelini atamak.

¢) Hizmet birimlerinden gelen 6nerilere son seklini vererek Kurula sunmak.

d) Stratejik planin uygulanmasimi saglamak, hizmet kalite standartlari dogrultusunda insan kaynaklari ve calisma
politikalarini olusturmak.

e) Belirlenen stratejilere, yillik amag ve hedeflere uygun olarak Kurumun yillik biitgesi ile mali tablolarini hazirlamak.

f) Kurul ve hizmet birimlerinin uyumlu, verimli, disiplinli ve diizenli bir bigimde ¢aligmasi amaciyla koordinasyonu
saglamak.

g) Kurumun diger kuruluslarla iliskilerini ytiriitmek.

§) Kurum Bagkani adina imzaya yetkili personelin gorev ve yetki alanini belirlemek.

h) Kurumun yonetim ve isleyisine iligkin diger gorevleri yerine getirmek.

(4) Kurum Bagkanimin yoklugunda ikinci Baskan, Baskana vekalet eder.

Baskanhgin olusumu ve gorevleri

MADDE 25-
Kisisel Verileri Koruma Uzmani ve uzman yardimecilari
MADDE 26
Personele ve 6zliik haklarina iliskin hiikiimler
MADDE 27-

YEDINCi BOLUM

Cesitli Hiikiimler

istisnalar

MADDE 28- (1) Bu Kanun hiikiimleri asagidaki hallerde uygulanmaz:

a) Kisisel verilerin, {igiincii kisilere verilmemek ve veri giivenligine iligkin ytikiimliiliiklere uyulmak kaydiyla gergek
kisiler tarafindan tamamen kendisiyle veya ayni 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 savunmay1, milli giivenligi, kamu giivenligini, kamu diizenini, ekonomik giivenligi, 6zel
hayatin gizliligini veya kisilik haklarini ihlal etmemek ya da sug teskil etmemek kaydiyla, sanat, tarih, edebiyat veya
bilimsel amaglarla ya da ifade 6zgiirliigii kapsaminda islenmesi.
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¢) Kigsisel verilerin milli savunmay1, milll giivenligi, kamu giivenligini, kamu diizenini veya ekonomik giivenligi
saglamaya yonelik olarak kanunla gorev ve yetki verilmis kamu kurum ve kuruluslar1 tarafindan yiiriitiilen 6nleyici,
koruyucu ve istihbari faaliyetler kapsaminda islenmesi.

d) Kisisel verilerin sorusturma, kovusturma, yargilama veya infaz islemlerine iliskin olarak yargi makamlari veya infaz
mercileri tarafindan islenmesi.

(2) Bu Kanunun amacma ve temel ilkelerine uygun ve orantili olmak kaydiyla veri sorumlusunun aydinlatma
yukiimliiliigiini diizenleyen 10 uncu, zararin giderilmesini talep etme hakki harig, ilgili kisinin haklarini diizenleyen 11
inci ve Veri Sorumlular Siciline kayit yiikiimliiliigiinii diizenleyen 16 nci maddeleri agagidaki hallerde uygulanmaz:

a) Kisisel veri islemenin sug islenmesinin dnlenmesi veya su¢ sorusturmasi igin gerekli olmasi.

b) Ilgili kisinin kendisi tarafindan alenilestirilmis kisisel verilerin islenmesi.

c) Kisisel veri islemenin kanunun verdigi yetkiye dayanilarak gorevli ve yetkili kamu kurum ve kuruluslari ile kamu
kurumu niteligindeki meslek kuruluslarinca, denetleme veya diizenleme gorevlerinin yiiriitiilmesi ile disiplin sorusturma
veya kovusturmast i¢in gerekli olmasi.

¢) Kisisel veri islemenin biitce, vergi ve mali konulara iliskin olarak Devletin ekonomik ve mali ¢ikarlarinin korunmasi
icin gerekli olmast.

Kurumun bitcesi ve gelirleri

MADDE 29-

Degistirilen ve eklenen hiikiimler

MADDE 30- (1) 5018 sayili Kanunun eki (IIT) sayili Cetvele asagidaki sira eklenmistir.

“10) Kisisel Verileri Koruma Kurumu”

(2) 5237 sayil1 Kanunun 135 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “Kisilerin™ ibaresi “Kisisel verinin, kisilerin”
seklinde; “bilgileri kisisel veri olarak kaydeden kimse, yukaridaki fikra hilkmiine gore cezalandirilir” ibaresi “olmasi
durumunda birinci fikra uyarinca verilecek ceza yari oraninda artirilir” seklinde degistirilmistir.

(3) 5237 sayili Kanunun 226 nc1 maddesinin {igiincii fikrasinda yer alan “gocuklar1” ibaresi “¢cocuklari, temsili cocuk
goriintiilerini veya ¢ocuk gibi goriinen kisileri” seklinde degistirilmistir.

(4) 5237 sayili Kanunun 243 iincli maddesinin birinci fikrasinda yer alan “ve” ibaresi “veya” seklinde degistirilmis ve
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Bir bilisim sisteminin kendi i¢cinde 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 sayili 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 ara¢ olarak kullanilmasi suretiyle islenebilen diger suglarin islenmesi i¢in yapilmasi
veya olusturulmasi durumunda, bunlari imal eden, ithal eden, sevk eden, nakleden, depolayan, kabul eden, satan, satisa arz
eden, satin alan, bagkalarina veren veya bulunduran kisi, bir yildan {i¢ y1la kadar hapis ve besbin giine kadar adli para cezas1
ile cezalandirilir.”

(6) 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“f) Herkesin saglik durumunun takip edilebilmesi ve saglik hizmetlerinin daha etkin ve hizli sekilde yiiriitiilmesi
maksadiyla, Saglik Bakanlhigi ve bagli kuruluslarmca gerekli kayit ve bildirim sistemi kurulur. Bu sistem, e-Devlet
uygulamalarina uygun olarak elektronik ortamda da olusturulabilir. Bu amagla, Saglik Bakanliginca, bagl kuruluslar: da
kapsayacak sekilde iilke ¢apinda bilisim sistemi kurulabilir.”

(7) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 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 iliskin
kisisel verileri islenebilir.

(2) Saglik hizmetinin verilmesi, kamu sagligmin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim
hizmetlerinin ytritiilmesi ile saglik hizmetlerinin planlanmasi ve maliyetlerin hesaplanmas1 amaciyla Bakanlik, birinci
fikra kapsaminda elde edilen verileri alarak igleyebilir. Bu veriler, Kigisel Verilerin Korunmasi Kanununda 6ngoriilen
sartlar diginda aktarilamaz.
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(3) Bakanlik, ikinci fikra geregince toplanan ve islenen kisisel verilere, ilgili kisilerin kendilerinin veya yetki verdikleri
iiclincii 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 Bakanlikca belirlenir. Bakanlik, bu Kanun uyarinca elde edilen kisisel saglik
verilerinin giivenliginin saglanmasi i¢in gerekli tedbirleri alir. Bu amagcla, sistemde kayitl bilgilerin hangi gorevli
tarafindan ne amacla 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 yiikiimliidiir.

(6) Kisisel saglik verilerinin islenmesi, giivenligi ve bu maddenin uygulanmasi ile ilgili diger hususlar Bakanlikca
yuriirliige konulan yonetmelikle diizenlenir.”

Yoénetmelik

MADDE 31- (1) Bu Kanunun uygulanmasina iliskin yonetmelikler Kurum tarafindan yiiriirliige konulur.

Gecis hiikiimleri

GECICIi MADDE 1- (1) Bu Kanunun yayim tarihinden itibaren alt1 ay iginde 21 inci maddede 6ngoriilen usule gore
Kurul iiyeleri segilir ve Bagkanlik teskilati olusturulur.

(2) Veri sorumlular1, Kurul tarafindan belirlenen ve ilan edilen siire i¢inde Veri Sorumlular: Siciline kayit yaptirmak
zorundadir.

(3) Bu Kanunun yaymmu tarihinden 6nce iglenmis olan kigisel veriler, yayimi tarihinden itibaren iki y1l i¢ginde bu Kanun
hiikiimlerine uygun hale getirilir. Bu Kanun hiikiimlerine aykir1 oldugu tespit edilen kisisel veriler derhal silinir, yok edilir
veya anonim hale getirilir. Ancak bu Kanunun yayimi tarihinden 6nce hukuka uygun olarak alinmis rizalar, bir y1l i¢inde
aksine bir irade beyaninda bulunulmamas1 halinde, bu Kanuna uygun kabul edilir.

(4) Bu Kanunda 6ngoriilen yonetmelikler bu Kanunun yayimi tarihinden itibaren bir yil i¢inde yiiriirliige konulur.

(5) Bu Kanunun yaymmu tarihinden itibaren bir y1l i¢inde, kamu kurum ve kuruluslarinda bu Kanunun uygulanmasiyla
ilgili koordinasyonu saglamak iizere iist diizey bir yonetici belirlenerek Baskanliga bildirilir.

(6) 11k secilen Baskan, Ikinci Baskan ve kura ile belirlenen iki iiye alt1 y1l; diger bes iiye ise dort y1l gorev yapar.

(7) Kuruma butce tahsis edilene kadar;

a) Kurumun giderleri Bagbakanlik biitgesinden karsilanir.

b) Kurumun hizmetlerini yerine getirmesi amaciyla bina, arag, gereg, mefrusat ve donanim gibi gerekli tim destek
hizmetleri Bagbakanlik¢a saglanir.

(8) Kurumun hizmet birimleri faaliyete gecinceye kadar sekretarya hizmetleri Bagbakanlik tarafindan yerine getirilir.

Yurdrlak

MADDE 32- (1) Bu Kanunun;

a) 8 inci, 9 uncu, 11 inci, 13 {incii, 14 {inci, 15 inci, 16 nc1, 17 nci ve 18 inci maddeleri yayimi tarihinden alt1 ay sonra,

b) Diger maddeleri ise yayimi tarihinde,

yuriirliige girer.

Yuratme

MADDE 33- (1) Bu Kanun htkimlerini Bakanlar Kurulu yuratar.
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