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Beseri Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik Kapsaminda Bedelsiz Tanitim Numunesi
Dagitimi ve Basin Duyurusu Basvuru Kilavuzu” guncellenmis olup 03.09.2021 tarihinde yuruarlGge giren
Kilavuz ektedir.
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Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda

Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitimi Ve Basin Duyurusu Basvuru Kilavuzu

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, iiriinlerin bedelsiz tanitim numunesi dagitimu ile
basin duyurularinda uyulmasi gerekli kurallar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinleri, enteral beslenme iiriinlerini ve tibbi
mamalar kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu
maddesi ile 11 inci maddesinin ikinci fikrasina ve 25/04/2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi
Gazete’de yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi
Yonetmeligin 10 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar
MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda gegen,;

a) Bedelsiz tanitim numunesi: Beseri tibbi {liriiniin, enteral beslenme iirliniiniin, ttbbi mamanin
hekime, dis hekimine veya eczaciya iirlinlin tanitimina yonelik olarak iirlin tanitim temsilcisi
tarafindan yapilan tanitim sirasinda verilen azaltilmis miktar i¢eren ziyaret malzemesini,

b) Beseri tibbi iiriin/iiriin: 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,

c) Demo cihazi: Beseri tibbi iiriinle ruhsatlandirilan ve tiriiniin kullaniminin gosterilmesine
yonelik olarak etkin madde ve yardimci maddeler dahil olmak {izere hi¢cbir madde igermeyen
aparati,

¢) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile {iretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,
tiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri ¢ekme, bloke etme gibi bu firiinler iizerinde
yapilmas1 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 Talimati (KT): Beseri tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanici igin hazirlanmig
yazil bilgileri,

f) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

g) Ruhsat/izin: Bir tiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasdétik form ve dozda, kabul edilen
tirin bilgilerine uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen

belgeyi,
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&) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca iirlinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gercek
veya tiizel kisileri,

h) Saglik meslek mensuplart: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/04/1928 tarihli ve
1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi icrasina Dair Kanun’un Ek 13 iincii
maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

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 biitlin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ercevede
iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari,
dogrudan postalama veya diger iletisim araclar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel
toplantilar1 ve iirlin tanitim toplantilarin1 ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

i) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme {iriiniinii ve tibbi mamayi,

J) Yonetmelik: 03/07/2015 tarih ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmeligi,

ifade eder.

Basin Duyurusu
Basin duyurularimin yayinlanma esaslari

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibinin iirliniin piyasaya verildigini saglik meslek
mensuplarina basin duyurusu ile ilan etmek istemesi durumunda, ruhsat/izin sahibi hazirladigi
ilan metninin bire bir 6rnegini Kurum’a géndererek Kurum’dan izin alir. Basin duyurusu, tiim
yazili giinliik yayin organlarinda ayni giin igerisinde bir kez yayimlanabilir. Siireli yazili yayin
organlarinda ise izin tarihinden itibaren 30 giin igerisinde bir kez yayimlanabilir.

(2) Basin duyurusu yapilmak istenen iiriin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma durumu,
Kurumca Saghk Kodlama Referans Sunucusu(SKRS) E-Regete Ilag ve Diger Farmasotik
Uriinler Listesinin aktif iiriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Basin duyurusu;

a) Siyah beyaz,

b) Gazete tam sayfasinin en fazla 1/8’1 boyutunda (AS sayfa boyutu),

¢) Kurumdan onay almis dis ambalajda yer alan yazi karakterine uygun olarak,
yayinlanir.

(4) Basin duyurusu metni/6rnegi Kurum’dan onay almis dis ambalajda yer almayan
bilgi/yazilar ve semboller iceremez.

(5) Basin duyurusunda yer alan iiriin adi Kurum’dan onay almig dis ambalajda yer alan iiriin
ad1 ile birebir ayn1 olmalidir.

Basin duyurularimin basvuru esaslari

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi Kuruma yapilan basin duyurusu basvurularinda
asagidaki belgeleri sunmak zorundadir.

a) Ilan metninin bire bir érnegi,
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b) Ruhsat/izin fotokopisi,
c¢) En son onay almig ambalaj 6rnegi ve onay yazisi,
¢) Satis izni onay yazisl.

(2) Eksik evrakla yapilan basin duyurusu basvurulari degerlendirmeye alinmaz.

Bedelsiz Numune
Bedelsiz tanitim numunelerinin dagitim esaslari

MADDE 7 - (1) Bedelsiz numuneler Y6netmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen sartlari
karsilamalar1 durumunda, sadece hekim, dis hekimi ve eczactya dagitilabilir.

(2) Tanitim numunesi dagitilacak iiriin piyasada bulunmalidir. Piyasada bulunma durumu,
Kurumca Saglk Kodlama Referans Sunucusu(SKRS) E-Regete llag ve Diger Farmasotik
Urlinler Listesinin aktif {iriinler listesinden kontrol edilir.

(3) Ruhsat/izin sahibi -ruhsatina/iznine sahip oldugu beseri tibbi iiriinlerin- bedelsiz tanitim
numunelerinin tiretim bildirimini yapmakla yiikiimliidiir.

(4) Ruhsat/izin sahibi -ruhsatina/iznine sahip oldugu beseri tibbi iiriinlerin- bedelsiz tanitim
numunelerinin dagitim bildirimini yapmakla ytlikiimliidiir.

(5) ITS iizerinden bedelsiz tanittm numunesi dagitim bildirimi yapilmadan &nce, dagitimi
yapilmasi planlanan bedelsiz tanitim numunesi i¢in ITS iizerinden iiretim bildirimi yapilir.
Beseri tibbi iriinlerin imal/ithal durumuna gore degisen iiretim bildirimi siire kisitlamasi,
bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilen/ithal edilenler i¢in uygulanmaz.

(6) Bedelsiz tanitim numunesi dagitim bildirimi; iiriin tanitim temsilcisi tarafindan hekime,
eczactya ve dis hekimine bedelsiz tanitim numunesinin verildigi tarihten itibaren en ge¢ 60
(altmis) giin igerisinde ITS tizerinden yapilir.

(7) Bedelsiz tanitim numunesi olarak tiretilenlerin/ithal edilenlerin ve sonradan bedelsiz tanitim
numunesine doniistiiriilenlerin ITS {izerinden satigina izin verilmez.

(8) Bedelsiz tanitim numunesi olarak tiretilenlerin/ithal edilenlerin barkod tasimamasi esastir.

(9) Bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilenlerin/ithal edilenlerin karekod bilgisinde yer alan
barkod ile beseri tibbi iiriiniin barkodu ayn1 olmalidir.

(10) Barkod/satilabilir karekod igeren beseri tibbi iiriiniin, bedelsiz tanitim numunesi olarak
dagitiminin yapilmak istenmesi durumunda ruhsat/izin sahibi tarafindan Kurum’dan yazili onay
almir. Onay almis sdz konusu iiriinler icin ITS iizerinden bedelsiz tanitim numunesine
doniistiirme islemleri ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilir.

(11) Teknik olarak azaltilamayan bedelsiz tanitim numunelerinin dagitiminin yapilmak
istenmesi durumunda ruhsat/izin sahibi tarafindan Kurum’dan yazili onay alinir.

(12) Beseri t1bbi iriiniin KUB/KT’sinde ve/veya ambalajinda degisiklik yapilmasi durumunda;
degisiklik yapilmadan Once fretilen/ithal edilen beseri tibbi iriinler, 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 iretilen/ithal edilenler i¢in karekodun bulunmasi,
barkodun bulunmamasi kosullari saglanmalidir.
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(14) Kurum tarafindan ilan edilen “Bedelsiz Tanitim Numunesi Uretim ve Dagitim Bildirimi
Yapilmas1 Zorunlu Olmayan Uriinler Listesi”’ndeki iiriinlerden bedelsiz tamitim numunesi
olarak iiretilenlerin/ithal edilenlerin ve bu Kilavuzun yayimlandig: tarihten 6nce tiretilen/ithal
edilen bedelsiz tanitim numunelerinin ITS iizerinden iiretim ve dagitim bildirimi yapilmasi
zorunlu degildir.

(15) “Bedelsiz Tanitim Numunesi Uretim ve Dagitim Bildirimi Yapilmas: Zorunlu Olmayan
Uriinler Listesi”nde yer alan iiriinlerden hélihazirda iiretim bildirimi yapilmis olup bedelsiz
tanitim numunesine doniistiirtilerek dagitilmasi planlananlar i¢in ruhsat/izin sahibi tarafindan
ITS iizerinden bedelsiz tanitim numunesine déniistiirme islemi yapulir.

(16) Ruhsat/izin sahibi, bedelsiz tanitim numunelerinin tiretim bildirimi ve dagitim bildirimi
disinda kalan i¢ siiregleri igin kendi biinyesinde kayit, takip ve kontrol sistemi kurar. Bu
stireclere iliskin kayitlar Kurum tarafindan talep edilmesi halinde Kurum’a ibraz edilir.

Bedelsiz tanitim numunesi bagvuru esaslari

MADDE 8 - (1) Ruhsat/izin sahibi, Kurum’a yapilan bedelsiz tanitim numunesi
basvurularinda asagidaki belgeleri sunmak zorundadir.

a) Uriiniin barkod/satilabilir karekod igermesi veya azaltilamamasi durumunda; bu durumun
gerekeesi,

b) Bedelsiz tanitim numunesi 6rnegi (2 adet),

¢) Ruhsat/izin fotokopisi,

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

d) En son uygunluk almis kullanma talimati ve onay yazisi,

e) Ruhsat/izin sahibinin adres degisikligi ve/veya tiretim/imal yeri adres degisikligi yapilmasi
durumunda buna iligkin onay yazist,

f) Satilabilir karekod tasiyan {iriinler icin karekodlarin, ITS iizerinden bedelsiz tanitim
numunesine doniistiirme islemlerinin yapilacagina dair taahhiit yazisi,

g) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde gecen bedelsiz tanitim
numunesi miktarinin, liriin satig rakamlari ile iligskilendirilmis olduguna dair taahhiit yazisi,

g) Bedelsiz tanitim numunesi olarak iiretilen/ithal edilen {iiriiniin ambalajinin, beseri tibbi
irtiniin Kurum tarafindan en son onaylanmis ambalaji ile bire bir ayn1 olduguna iliskin taahhiit
yazisl.

(2) Kurum’a yapilan bedelsiz tanittm 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 iiretim bildirimi kaydi) 1. takvim yilinin ilk 6 ayinda ise;
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Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak iizere, aylik satig gergeklesmeleri izlenmek suretiyle
ayni yilin yurti¢i yillik toplam kutu satis rakaminin %5'i gegilmeyecek miktarda numune
dagitimi yapilabilir.

2. Piyasaya c¢ikis tarihi 1. takvim yilinin ikinci 6 ayinda ise; bir sonraki takvim yilinin sonuna
kadar “birinci takvim yil1” olarak kabul edilir ve ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak
iizere aylik satis gergeklesmeleri izlenmek suretiyle yurti¢i yillik toplam kutu satig rakaminin
%S35'1 gegilmeyecek miktarda numune dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir {iriin i¢in 1. takvim y1l1 2015 yilidar.

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin i¢in 1. takvim yili 2016 yilidir. Bu
ornek i¢in toplamda 18 aylik “ilk takvim yilinda” aylik satis takibi yapilarak 18 aylik toplam
satis rakaminin %35°1 gecilmeyecek miktarda bedelsiz tanitim numunesi dagitimi yapilabilir.

b) Ikinci takvim yili:

1. Uriin bir 6nceki yilin ilk 6 aymda piyasaya ¢cikmis ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas
alinmak {izere yurt ici toplam satis rakaminin 1 yila dogru orantiyla projeksiyonu ile hesap
edilen yurtici yillik toplam kutu satis rakaminin %5’ini gegmeyecek sekilde numune dagitimi
yapilabilir.

2. Uriin bir 6nceki y1l tam bir takvim yil1 piyasada kalmus ise; ruhsat/izin sahibinin verileri esas
alinmak iizere yurtici yillik toplam kutu satis rakaminin %5’ini gegcmeyecek sekilde numune
dagitimi yapilabilir.

Ornek 1: 30/06/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin icin 1. takvim y1li olan 2015 yilinda
toplam 6 ay 1 gilin iizerinden dogru orantiyla projekte edilerek hesaplanan 1 yillik satig
rakaminin %5°1 olarak hesaplanir. 1 yillik satis rakami su sekilde hesaplanir:

[(6 ay 1 giinliik kutu satis rakami) / 6,033 ] X 12 =" 1. takvim yilindaki toplam satis rakami
projeksiyonu”

Ornek 2: 01/07/2015 tarihinde piyasaya verilen bir iiriin igin birinci takvim yil1 2016 yilidur.
2017 yilinda dagitilabilecek numune miktari, 2016 takvim yilindaki toplam kutu satis
rakaminin %5°1 olarak hesaplanir.

¢) Ugiincii, dérdiincii, besinci takvim yillari:

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak tizere bir 6nceki yilin yurti¢i yillik toplam kutu satis
rakaminin %30 gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

¢) Altinci, yedinci ve devam eden takvim yillari:

Ruhsat/izin sahibinin verileri esas alinmak tizere bir 6nceki yilin yurtici yillik toplam kutu satig
rakaminin %1°1 gecilmeyecek sekilde numune dagitimi yapilabilir.

Yiiriirliikkten kaldirilan kilavuz

MADDE 10 — (1) 16/11/2015 tarihinde yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmelik Kapsaminda Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitim1 ve Basin
Duyurusu Bagvuru Kilavuzu” yiiriirliikkten kaldirilmistir.

Yiiriirliik
MADDE 11 - (1) Bu Kilavuzun;
a) 7 nci maddesinin tigiincii fikras1 ile onbesinci fikras1 01/01/2022 tarihinde,
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b) 7 nci maddesinin doérdiincii fikras1 01/06/2022 tarihinde,
¢) Diger hiikiimleri yayimlandigi tarihte
Kurum Bagkani onayz ile yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan
yiriitiir.
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