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Ulkemizde beseri t1bbi iiriinlerin iiretimi, ithali, piyasa arzi, niteligi, icerigi, tanitimi ve
sair hususlar 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nda diizenlenmistir.
Mezkur Kanun’da Tibbi miistahzarin iiretim ve ithalinden, hastaya ulagmasi ve kullanim
siirecinde, ilacin sanata uygun yapilmasi ve bozulmaya miisait olmamasi, tahlil ve tetkik
neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmasi, kullaniminda sthhi
mahzur bulunmamas: agik¢a 6ngoriilmekte; diger taraftan miistahzarin tabip regetesiyle veya
receteye liizum olmadan serbestge satilmasi, ilacin nasil kullamlacag ve sair hususlarin tespit
ve tayini bakimindan Bakanligimiza yetki ve sorumluluk verilmektedir.

Beseri tibbi iiriinlerin akilci kullanimim temin etmeye yonelik olarak yapilacak tanitim
faaliyetlerinde uyulmas: gerekli kurallari belirlemek amaciyla hazirlanan ve 03/07/2015 tarihli
ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige konulan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinda, tanitim
faaliyetlerinin, beseri tibbi tiriinlerin, enteral beslenme {iriinlerinin ve tibbi mamalarin hekim,
dis hekimi ve eczaciya tamtimi faaliyetlerini kapsayacagi hikiim altina alinmigtir.Bu
kapsamda, anilan hitkmiin ikinci fikrasinda, saglik meslek mensuplarina yonelik tanitimin ne
sekilde gergeklestirilecegi diizenlenmistir.

Buna gore, saglik meslek mensuplarina yonelik tamtim;

- Hekim, dis hekimi ve eczaciya tamtim malzemeleri kullanilarak,

- Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilan diizenlenerek veya desteklenerek,

- Hekim, dis hekimi ve eczacilara iiriin tanitim temsilcileri tarafindan ziyaret yapilarak
gergeklestirilir. Yine, mezktr maddenin {i¢lincii fikrasinda da, “Uriinlerin internet déhil halka
acik yayin yapilan her tirlii medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve
benzeri yollarla dogrudan veya dolayl olarak topluma tamtimi yapilamaz. Kurumun izni ile
yapilan ve saglik meslek mensuplarina iiriiniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi
ilanlart bu hiikmiin kapsami disindadr. ” hitkmiine yer verilmisgtir.

Zikredilen hiikiimlerden de anlasilacag: iizere, ilgili Yonetmelik kapsamindaki
iirtinlerin saglik meslek mensuplarina tanitimi hukuken miimkiin olmakla birlikte, reklami ve
topluma tanitim agik¢a yasaklanmig, Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina
iiriiniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar istisna kapsamina alinmasgtir.

Bu kapsamda, iiriinlerin akilcr kullanimi amaci ile hasta/saghk meslek mensuplarina
yonelik yapilacak, egitim ve destek programlan igin ruhsat/izin sahipleri tarafindan Tiirkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bagvuru yapilmasi ve izin alinmasi gerekmektedir.
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Hasta destek programlarinin izin bagvurular i¢in asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

1) Ruhsat/izin sahibi ile saghk kurulusu (Evde Bakim Hizmetleri Sunumu Hakkinda
Yénetmelik kapsaminda ruhsat almig bir saglik kurulusu) arasinda hizmetin yiiriitiilmesine
iliskin yapilmasi planlanan s6zlesmenin bir 6rnegi.

2) Progranmin amag, kapsam, hedef ve faydalarina iliskin rapor ile uygulama takvimi,

3) Hizmeti yiiriitecek saglik kurulusunun ruhsat 6rnegi.

4) Program kapsaminda ruhsat/izin sahibinin hasta kaydi almayacagna dair
taahhiitname.

5) Program dahilinde saghk meslek mensuplan, saghk kurum ve kuruluslan, ¢agn
merkezleri, ruhsath evde bakim merkezi/birimi veya firma aracihigiyla “13/04/2013 tarihli ve
28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalan
Hakkinda Yonetmelik™ ve “06/09/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi” kapsaminda ilag ve tibbi cihazlar ile ilgili veri
toplanmayacagina dair taahhiitname.

Kuruma yapilan basvurular, bu Genelge geregice sunulmasi 1dzim olan belgelerin tam
olmasi durumunda degerlendirmeye alimir. Bu baglamda, kullamm ve uygulama gii¢liigi
olmadig1 tespit edilen iiriinler degerlendirmeye alinmadan ruhsat/izin sahibine iade edilir;
diger tiriinler i¢in Kurumun ilgili Komisyonlarindan goriis alinur.

Yapilan degerlendirmeler neticesinde, hasta destek programi, Kurum tarafindan timi
ile onaylamir/kosullu onaylamir/ kismen onaylamir veya reddedilir. Onaylanan programlar igin
programin yiiriitiilme siiresi onay belgesinde belirtilir. Siire belirtilmemis onaylarda
programun yiiriitiilme siiresi onay tarihinden itibaren 1 (bir) y1l olarak kabul edilir.

Hasta destek programmmin uygulanmasi sirasinda asagidaki ilke ve esaslara riayet
edilmesi gerekmektedir.

1) Hasta destek programi, ruhsat/izin sahibi tarafindan planlamr ve ruhsat/izin
sahibinin sdzlesme yaptizn Evde Bakim Hizmetleri Sunumu Hakkinda Yonetmelik
kapsaminda ruhsat almug bir saghk kurulusu tarafindan yiritilur.

2) Hastalara destek hizmetlerinin verilebilmesi igin, iiriinlerin hazirlanmasinin ve/veya
kullanilmasinin hassasiyet arz etmesi ve bu durumun giincel Kullanma Talimatinda yer almasi
gerekir.

3) Program kapsamindaki iiriiniin iilkemizde ruhsatly/izinli ve piyasada olmas: gerekir.

4) Hastalara verilen destek hizmetleri;

a) Uriin uygulamas hakkinda hasta ve/veya yakinlarina egitim verilerek,

b) Uriin uygulamasi yapacak klinik/saglik kurulusundaki saglik meslek mensuplarina
egitim verilerek,

¢) Hasta ve/veya hasta yakinlar tarafindan {irin uygulamasi hakkinda bilgi edinme
amach ¢agn merkezi aranarak,

gergeklestirilir.
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5) Hastanin destek programina sorumlu hekimce kayd: oncesinde, mutlaka kullanilan
iiriniin sorumlu hekim tarafindan regete edilmis olmasi, iriiniin saghk kurulu onay: ile
verilmesi zorunlu oldugu hallerde ise ilgili iiriin i¢in saglik kurulu raporu alinms olmasi
gerekir.

6) Hasta destek programi kapsaminda hasta ve/veya yakinlarina yapilacak higbir
bildirimde ruhsat/izin sahibinin ismi gecemez.

7) Saglik kurulusu, hasta destek programi siirecinin sorumlu hekimin tespiti hari¢
higbir asamasinda ruhsat/izin sahibinin ve galisanlarinin yer almasina izin veremez.

8) Ruhsat/izin sahibiyle saglik kurulusu arasindaki sozlesmede belirtilen hasta destek
programi kapsamindaki hizmet ile Kurumdan uygunluk almis hasta destek programinin
hizmet kapsaminin aym olmasinin saglanmasindan ruhsat/izin sahibi ile saglik kurulusu
miiteselsilen sorumludur.

9) Saglik kurulusu, hasta destek programi kapsaminda edindigi hastaya dair kigisel
veriyi hastanin onayr alinmadikca Bakanlik hari¢ herhangi bir kurum ve kurulug ile
paylasamaz. Bu husus, saglik kurulusu ile ruhsat/izin sahibi arasinda yapilacak sozlesmede
ayrica taahhiit edilir.

10) Saghk kurulusu tarafindan, hasta destek programi kapsaminda tutulan kayitlara
sadece sorumlu hekim ve saghk kurulusu ilgili biriminde gérev alan saglik meslek mensubu
erisim saglayabilir. Bu husus, saghk kurulusu ile ruhsat/izin sahibi arasinda yapilacak
sozlesmede ayrica taahhiit edilir.

11) Klinik/saglik kurulusundaki saghk meslek mensuplarina egitim verilerek,
yiiriitiilen hasta destek programlarinda hasta kayitlan alinamaz. Bu programlarda ¢agn
merkezi hizmeti verilemez.

12) Saghk kurulusu, hasta destek programi kapsaminda hastalar ile ilgili sadece
Kuruma ve sorumlu hekime raporlama yapar.

13) Saghk kurulusu ruhsat/izin sahibine program kapsaminda sadece hangi bolgede
kag hastaya ulagildig1 ve sonuglari hakkinda bilgilendirme yapar.

14) Program disindaki klinik veriler arsivlenemez. Bu husus, saglik kurulusu ile
ruhsat/izin sahibi arasinda yapilacak sézlesmede ayrica taahhiit edilir.

15) Kurum tarafindan uygunluk verilmemis hasta destek programlan higbir sekilde
saglik kurulusu tarafindan uygulamaya konulamaz.

16) Saghk kurulusu, bagh bulundugu sirketler grubunun, istiraklerinin, ortaklarinin,
ortaklarmin bagl istiraklerinin hasta destek programlarina hizmet sunamaz, program
olusturamaz ve bunlar i¢in personel istihdam edemez.

17) Programa ait veriler ruhsat/izin sahibinde ve saglik kurulusunda 5 (bes) yil siire ile
saklanir.

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS
Bakan a.
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Arastirmaci Ilag Firmalari Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalari Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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