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Yeni "Be?eri T?bbi Ürünlerin Tan?t?m Faaliyetleri Hakk?nda Yönetmelik" ("Yönetmelik") yürürlü?e girdi. Türkiye
?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan 3 Temmuz 2015 tarihli (29405 say?l?) Resmi Gazete'de
yay?mlanan Yönetmelik, ayn? tarihte yürürlü?e girmi?tir. Yönetmelik ayn? konu hakk?ndaki eski yönetmeli?i (26
A?ustos 2011 tarihli ve 28037 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan "Eski Yönetmelik") ilga ederken, mevzuat?n
kapsam?n? enteral beslenme ürünlerinin ve t?bbi mamalar?n tan?t?m?n? da içerecek ?ekilde geni?letmi?
bulunmaktad?r. Yönetmelik, t?bbi ürünlerin tan?t?m?na, ba???lara, de?er aktar?mlar?na ve bedelsiz numune
da??t?m?na ili?kin yeni hükümler getirmektedir.

Yönetmelik, Eski Yönetmelik'te bulunan hükümler ile çok benzer olmakla ve hatta Eski Yönetmelik'teki hükümler ile
ayn? olan birçok hükmü içermekle beraber; özellikle be?eri t?bbi ürünler pazar?n? ilgilendiren ve tamamen yeni olan
birçok hükmü de içermektedir. Bu kapsamda dikkat çeken yeni hükümlerden baz?lar? a?a??daki gibidir:

Belli Ürünlere ?li?kin Tan?t?m Yasaklar?: Yönetmelik'in 6/2(c) maddesinde düzenlenen tan?t?m yasa??
uyar?nca, yurt d??? tedarikçiler arac?l???yla temin edilen ürünlerden Sosyal Güvenlik Kurumu taraf?ndan
alternatif geri ödeme modelleri kapsam?nda sat?n al?nan ve Kurum'a bildirilen ürünlerin farmakovijilansa
yönelik yürüttükleri tan?t?m faaliyetleri hariç olmak üzere ilgili mevzuata göre ruhsatland?r?lm?? ya da izin
verilmi? ancak ülke piyasas?nda bulunamad??? için reçete kar??l???nda yurt d???ndan teminine Kurum
taraf?ndan izin verilen ürünlerin tan?t?m? yap?lamayacakt?r.
Ba???lar: Yönetmelik'in 6/10. maddesi uyar?nca, ruhsat/izin sahipleri, Yönetmelik'te yer alan ?artlar?
sa?lamalar? kayd?yla, kâr amac? gütmeyen sa?l?k kurum, kurulu? ve organizasyonlar?na da ba???ta
bulunabileceklerdir. Eski Yönetmelik'te ruhsat/izin sahipleri yaln?zca kamuya ait sa?l?k kurum ve
kurulu?lar?na ba???ta bulunabilmekteydi.
Sunumlar?n Kurum'un ?nternet Sitesinde Yay?nlanmas?: Eski Yönetmelik'te oldu?u gibi, Yönetmelik'in 7.
maddesi uyar?nca bir takvim y?l? içerisinde ruhsat/izin sahiplerinin düzenledi?i veya katk?da bulundu?u alt?
saati a?an toplant?lar?n en az % 60'?nda ak?lc? ilaç kullan?m? ilke ve hedefleri kapsam?nda, toplant?n?n
konusu ile ilgili bir oturum konulacakt?r. Yönetmelik ayr?ca söz konusu oturumlarda yap?lan sunumlar?n
Kurum'un resmi internet sitesi üzerinden kaynak belirtilerek kamuya aç?k ?ekilde yay?nlanabilece?ini
düzenlemektedir.
Bedelsiz Numune Da??t?m?na ?li?kin K?s?tlamalar: Yönetmelik'in 9/1(e) maddesi uyar?nca, Kurum'un
resmi internet sayfas?nda ilan edilen "Numune Da??t?m? Yap?lamayacak Olan ?laçlar" listesinde yer alan
ürünlerin numuneleri da??t?lamaz ve verilemez. Yönetmelik'in geçici 1. Maddesi uyar?nca söz konusu liste
01.01.2016 tarihine kadar Kurum'un resmi internet sayfas?nda yay?nlanacakt?r.
De?er Aktar?mlar?na ?li?kin K?s?tlamalar: Yönetmelik'in 11.7. maddesi uyar?nca ruhsat/izin sahibi, sa?l?k
kurum ve kurulu?lar?, üniversiteler, sa?l?k meslek mensuplar? ve üyesi bulunduklar? meslekî örgütler,
sendikalar ve sa?l?k alan?nda faaliyet gösteren dernekler ve vak?flar ile sa?l???n korunmas? ve
geli?tirilmesi maksad?yla kurulan sivil toplum kurulu?lar?na parasal de?eri yürürlükteki ayl?k brüt asgarî
ücretin % 10'unu a?an her türlü de?er aktar?mlar?n? Kurum'a bildirmek zorundad?r. Ayr?ca, bu de?er
aktar?mlar?n?n kabul edilebilmesi için ruhsat/izin sahibi taraf?ndan sa?l?k meslek mensubundan, di?er
kurum ve kurulu?larda ise yetkili amirden yaz?l? onay al?nmas? gerekmektedir.
?dari Yapt?r?mlar: Yönetmelik'in 13. maddesi idari yapt?r?mlar? düzenlemektedir. Bu maddeye göre ürün
tan?t?m temsilcileri de Yönetmelik hükümlerine ayk?r? ?ekilde yapt?klar? tan?t?m ihlallerinden dolay?
yapt?r?ma maruz kalabilecektir.
Geçi? Süreci: Yönetmelik'in geçici 1. maddesi uyar?nca, ruhsat/izin sahipleri, sözle?meli firmalar
arac?l???yla yürüttü?ü tan?t?m faaliyetlerine ili?kin Yönetmelik'in yürürlü?e girdi?i tarihten önce yapt?klar?
sözle?meleri, yürürlük tarihinden itibaren alt? ay içinde Kurum'a ibraz etmelidirler.



Bu linke t?klayarak Yönetmelik metnine ula?abilirsiniz.
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