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Ulkemizde beqeri trbbi tiriinlerin tiretimi, ithali, piyasa arz!, niteligi, igerifii, tantttmt ve

sair hususlar 1262 sayfi ispengiyari ve Trbbi Miistahzarlar Kanunu'nda diizenlenmigtir.

Mezkur Kanun'da Trbbi miistahzann iiretim ve ithalinden, hastaya ulagmasr ve kullamm

siirecinde, ilactn sanata uygun yaprlmasr ve bozulmaya miisait olmamasr, tahlil ve tetkik

neticesinde formuliine uygun ve bildirilen tedavi vasrflanm haiz olmasr, kullammrnda srhhi

mahzur bulunmamasr agrkga dngiiriilmekle; difler taraftan miistahzann tabip regetesiyle veya

regeteye liizum olmadan serbestge satllmasl, ilacrn nasrl kullamlacalr ve sair hususlann tespit

ve tayini bakrmrndan Bakanhlrmrza yetki ve sorumluluk verilmektedir.

Begeri trbbi iiriinlerin akrlcr kullammrm temin etmeye y<inelik olarak yapllacak tamtrm

faaliyetlerinde uyulmasr gerekli kurallan belirlemek amacryla hazrrlanan ve 03/07/2015 tarihli

u" igqos sayrh Resmi Gazete'de yayrmlanarak yiirtirlule konulan Begeri Trbbi umnerin
Tamtrm Faaliyetleri Hakkrnda Y6netmeli[in 5 inci maddesinin birinci fikrasrnda tamtrm

faaliyetlerinin, begeri trbbi iiriinlerin, enteral bslenme iirtinlerinin ve ttbbi mamalann hekim,

dig 
'hekimi 

ve eczactya tamtrmr faaliyetlerini kapsayacalr hiikiim altrna almmrgtrr.Bu

kapsamda, anlan htikmiin ikinci frkrastnda, salhk meslek mensuplanna ytinelik tantttmrn ne

gekilde gergekleqtirilece[i dtizenlenmigtir.

Buna g6re, salhk meslek mensuplanna ytinelik tamtrm;

- Hekim, dig hekimi ve eczaclya tamttm malzemeleri kullanrlarak'

- Bilimsel toplantrlar ve iiriin tamtrm toplantrlan diizenlenerek veya desteklenerek,

- Hekim, dig hekimi ve eczacrlara iiriin tamtrm temsilcileri tarafindan ziyaret yaprlarak

gergeklegtirilir. Yine, mezk0r maddenin iigiincii fikrasrnda d4 "Uriinlerin intemet ddhil halka

iqrl yoym yap an her tiirlii medya ve iletiSim ortammda program, Jilm, dizi filn' haber ve

benieri yoitarta dofirudan veya dolayh olarak topluma tarutrmt yap amaz. Kurumun izni ile

yaprlan ve sa{t* ieslek mensuplanna iir niin wzara arz edildifini duyumn gazete/dergi

ilanlan bu hiiloniin kapsamr drymdadr. " hiikmiine yer verilmigtir.

Zikredilen hiiktirnlerden de anlagrlaca[r iizere, ilgili Yonetmelik kapsamrndaki

iiriinlerin saphk meslek mensuplanna tamtrmr hukuken miimkiin olmakla birlikte, reklamr ve

topluma tamtrm agrkga yasaklanmrg, Kurumun imi ile yaprlan ve safhk meslek mensuplanna

ti.Urrtin pa-ra arz edildilini duyuran gazetelderyi ilanlan istisna kapsarruna almmr$trr.

Bu kapsamd4 iiriinlerin akrlcr kullanrmr amacr ile hasta/sa[ltk meslek mensuplanna

y6nelik yaprlacak, egitim ve destek programlan igin ruhsaVizin sahipleri tarafindan Tiirkiye

ilag ve Trbbi Cihaz Kurumuna bagvuru yaprlmasl ve izin ahnmasr gerekmektedir.
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Hasta destek programlanmn izin ba5vurulan igin a5alrdaki belgeler Kuruma sunulur:

1) Ruhsat/izin sahibi ile salhk kurulugu (Evde Bakrm Hizrnetleri Sunumu Hakkrnda

Yiinetmelik kapsamrnda ruhsat almrg bir salhk kurulugu) arasrnda himretin yiiriitiilmesine

iliqkin yaprlmasr plAnlanan siizlegmenin bir 6me!i'
2) Programrn amag, kapsam, hedef ve faydalanna iligkin rapor ile uygulama takvimi,

3) Hizmeti yiiriitecek salhk kuruluqunun ruhsat 6me!i.
4) Program kapsamrnda ruhsat/izin sahibinin hasta kaydr almayacalrna dair

taahhitneme.
5) Program ddhilinde salhk meslek mensuplan, sa[hk kurum ve kuruluglan. galn

merkezleri, ruhsatlt evde bakrm merkezi/birimi veya firma aracrh[ryla "l3l04l2013 tarihli ve

28617 sayrh Resmi Gazete'de yaymlanan ilag ve Biyolojik uriinlerin Klinik Aragtrrmalan

Hakkrnda Yiinetmelik" ve "06/09t2014 tarihli ve 2911I sayrh Resmi Gazete'de yayrmlanan

Trbbi Cihaz Klinik Ara5trrmalan Ydnetmelipi" kapsamrnda ilag ve ttbbi cihazlar ile ilgili veri

toplanmayacalrna dair taahhiitname.

Kuruma yaprlan baSvurular, bu Genelge gerelice sunulmasr l6zrm olan belgelerin tam

olmasr durumunda delerlendirmeye ahnrr. Bu baElamda kullamm ve uygulama giiglU[1i

olmadrfr tespit edilen iiriinler degerlendirmeye altnmadan ruhsat/izin sahibine iade edilir;

di[er iiriinler igin Kurumun ilgili Komisyonlanndan gtiriig ahmr.

Yaprlan delerlendirmeler neticesinde, hasta destek programl, Kurum tarafindan tifunii

ile onaylarur/kogullu onaylamr/ krsmen onaylamr veya reddedilir. Onaylanan programlar igin

programln yiiriitiilme siiresi onay belgesinde belirtilir. Siire belirtilmemig onaylarda

programrn yiiriitiilme siiresi onay tarihinden itibaren I (bir) yrl olarak kabul edilir.

Hasta destek progrnmlnln uygulanmasr srrasrnda a5a[rdaki ilke ve esaslara riayet

edilmesi gerekmektedir.

l) Hasta destek programr, ruhsat/izin sahibi tarafindan plAnlamr ve ruhsat/izin

sahibinin sdzleime yaptrEr Evde Bakrm Hizmetleri Sunumu Hakkrnda Ydnetmelik

kapsamrnda ruhsat almrq bir salhk kurulugu tarafindan yiirlt0ltr.
2) Hastalara destek hizrnetlerinin verilebilmesi igin, iiriinlerin hazrrlanmastmn ve/veya

kullarulmasrmn hassasiyet arz etrnesi ve bu durumun giincel Kullanma Talimatrnda yer almast

gerekir.

3) Program kapsamrndaki iiriiniin fflkanizde ruhsath/izinli ve piyasada olmasr gerekir.

4) Hastalara verilen destek hizrnetleri;

a) Oriin uygulamasr hakkrnda hasta velveya yakrnlanna elitim verilerek,

b) firtin uygulamasr yapacak klinik/sa[1k kurulugundaki sa[1k meslek mensuplanna

elitim verilerek,
c) Hasta ve/veya hasta Yakrnlan

amagh gafn merkezi aranarak,

gergeklegtirilir.

tarafrndan iiriin uygulamasr hakkrnda bilgi edinme
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5) Hastamn destek programrna sorumlu hekimce kaydr 6ncesinde,, -Itlqu kullamlan

iirfiLniin iorumlu hekim tarafindan regete edilmig olmasr, iiriiniin salhk kurulu onayr ile

verilmesi zorunlu oldulu hflllerde ise ilgili iiriin igin salhk kurulu raporu altnmrg olmasr

gerekir.
6) Hasta desrek programr kapsamrnda hasta ve/veya yakrnlanna yaprlacak higbir

bildirimde ruhsaUizin sahibinin ismi geganez.

?) saghk kurulugu, hasta destek prograrnr stirecinin sorumlu hekimin tespiti harig

higbir aqamasrnda ruhsat/izin sahibinin ve gahganlanmn yer almasrna izin veremez.

8) Ruhsat/izin sahibiyle saEhk kuruluSu arasrndaki sdzleEmede belirtilen hasta destek

progta.i kapsamrndaki himret ile Kurumdan uygunluk almrq hasta destek programtnm

irii"t fupr".lmn aym olmastmn sallanmasrndan ruhsat/izin sahibi ile salhk kurulugu

mfiteselsilen sorumludur.

9) Salhk kuruluqu, hasta destek programr kapsamrnda edindili hastaya dair kigisel

veriyi hastan'rn onayr ahnmadrkga Bakanltk harig herhangi bir kurum ve kurulug ile

puyi^y u. Bu husus, sa!5k kurulugu ile ruhsat/izin sahibi arasrnda yaprlacak s6zlegmede

aynca taahhiit edilir.
10) SaEhk kuruluqu tarafindan, hasta destek progftlmr kapsamrnda tutulan kayrtlara

sadece sorumlu hekim ve sa[hk kurulugu ilgili biriminde g6rev alan salhk meslek mensubu

erigim saflayabilir. Bu huJus, salhk kurulugu ile ruhsat/izin sahibi arasrnda yaprlacak

sdzlegmede aynca taahhiit edilir.
I I ) Klinik/salhk kurulugundaki saphk meslek mensuplanna e[itim verilerek,

yiiriitiilen hasta destek programlannda hasta kayrtlan allnamaz. Bu programlarda galn

merkezi hizmeti verilemez.

12) Saghk kurulugu, hasta destek progftrmr kapsamrnda hastalar ile ilgili sadece

Kuruma ve sorumlu hekime raporlama yapar.

13) sagl* kurulugu ruhsat/izin sahibine program kapsamrnda sadece hangi bdlgede

kag hastaya ulagrldr$ ve sonuglan hakkrnda bilgilendirme yapar'

14) Program drgrndaki klinik veriler argivlenemez. Bu husus, salhk kurulugu ile

ruhsat/izin sahibi arasrnda yaprlacak sdzlegmede aynca taahhtt edilir'

15) Kurum tarafindan uygunluk verilmemit hasta destek programlan higbir gekilde

sa$hk kurulugu tarafindan uygulamaya konulamaz.

16) saghk kurulugu, ball bulundu[u girketler grubunun, igtirakleriniq ortaklanmn,

ortaklanntn ba[h igtiraklerinin hasta destek programlanna hizrnet survrmaz, program

olugturamaz ve bunlar igin personel istihdam edemez.

17) Programa ait veriler ruhsat/izin sahibinde ve salhk kurulugunda 5 (bel) yrl siire ile

saklarur.
Bilgilerini ve gerelini rica ederim'

Prof. Dr. Eyup GUMU$
Bakan a.
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DAGITIM:
8l il vdiligi
AraStlrmacr ilag Firmalan Demeli
ilag Endiistrisi igverenler Sendikasr

Ttirkiye ilag Sanayi Demeli
Geligimci ilag Firmalan Demeli
Saghk Urtinleri Demegi
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