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ILAC URETICILERININ iLAC TANITIM FAALIYETLERINDEN
KAYNAKLANAN HUKUKI SORUMLULUKLARI

Ziibeyde CAN

Yiiksek Lisans Tezi, Ozel Hukuk Anabilim Dah
Tez Damismani: Prof. Dr. Mehmet Hakan HAKERI
Subat 2020, 111 sayfa

Gegmisi ylizyillar oncesine dayanan ila¢g kavrami; tibbi miistehzar, beseri ilag
gibi ¢esitli kavramlarla esdeger anlamda kullanilmaktadir. ik tedavi yontemlerine dair
kanitlar Siimerlere ait olsa da, ilk ilactn M.O. 1500’lerde Misir’da kullanilmaya
baslamldig1 bilinmektedir. Onceleri eczacilar tarafindan kisiye ya da kiigiik gruplara
0zel olarak {retilen ilaglar, bilim ve teknolojinin ilerlemesiyle endiistriyel sekilde
tiretilmeye baslanilmis ve ilag endiistrisi olugsmustur.

[lag endiistrisi tarafindan gelistirilen ilaglar; ilag iireticileri ya da ruhsat sahipleri
tarafindan insanlarin kullanimia sunulmaktadir. Ruhsati alinarak piyasaya siiriilen
ilaglar; cesitli tanitim yontemleri kullanilarak, saglik kurum ve kuruluslarinda saglik
meslek mensuplarina anlatilmakta, hekim ve eczacilar vasitasiyla ihtiyaci olan hastalara
ulasim1 saglanmaktadir. Ilag iireticileri tarafindan kullanilan tamitim yOntemleri,
calismamizin Ozlinli olusturmakta ve ila¢ dreticilerinin tanmitim faaliyetlerinden
kaynaklanan sorumluluklar1 arastirilmaktadir. Bu kapsamda c¢alismamizin ilk
bolimiinde Ilag kavrami, ilaglarm tarihsel gelisimi ve karsilastirmali hukuk
aragtirilmistir. Calismamizin ikinci boliimiinde ilag tireticilerinin ilag tanitim faaliyetleri
incelenmis ve son boliimiinde de ilag iireticilerinin tanitim faaliyetlerinden kaynaklanan
sorumluluklar1 analiz edilmistir. Bu ¢alismada; ilag {reticilerinin {irlin tanitim
faaliyetlerinin ¢ok biiyiikk bir boliimiinii gergeklestiren iirlin tanitim temsilcileri ile
goriismeler yapilmis, Tiirkiye’de faaliyet gosteren ilag (direticilerinin  hukuki
sorumluluklart hakkindaki farkindalik diizeyleri ve yaklagimlar aragtirilmistir.

Arastirma sonucunda, iirlin satig temsilcilerinin tamitim faaliyetlerinde Saglik
Bakanlig1 mevzuati ile firma tanitim yonergesinin daha ¢ok dikkate alindigi, iirlin satis

temsilcilerinin genel olarak yasal diizenlemeler hakkinda yeterli bilgiye sahip
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olmadiklar1 ortaya konulmustur. Tanitim faaliyetlerinin daha etkili ve verimli olmasi
acisindan satis baskisinin ortadan kaldirilmasi, uygun ziyaret olanaklarinin saglanmasi,
irtin satig temsilcilerinin mesleki kabul ve tanimlamalarinin yapilmasi ile meslege
yonelik evrensel, mesleki etik ve yasal kurallarin olusturulmas: gibi Oneriler

sunulmustur.

Anahtar kelimeler : {lac hukuku, ilag iireticisi, {iriin tanitim temsilcisi, tanitim

vil



ABSTRACT

LEGAL RESPONSIBILITIES OF DRUG MANUFACTURERS DERIVE FROM
DRUG INTRODUCTION ACTIVITIES

Zubeyde CAN

Master Thesis, Department of Private Law
Supervisor: Prof. Dr. Mehmet Hakan HAKERI
February 2020, 111 pages

The concept of medicine, which dates back to centuries; is used in equivalent
terms with various concepts such as medical preparation, human medicine. Even though
evidence of the first treatment methods belongs to the Sumerians, It is known that it
started to be used the first drug in Egypt in the 1500s BC. Medicines were previously
produced by pharmacists for individually or small groups, then which have been
produced industrially with the advancement of science and technology and are made
available to the use of larger masses and the pharmaceutical industry has emerged.

Drugs are developed by the pharmaceutical industry and it is made available to
people by pharmaceutical manufacturers or licensors. Drugs that are licensed and placed
on the market, are explained to health professionals in health institutions and
organizations with using various promotional methods and drugs are provided to
patients in need through doctors and pharmacists. This research were investigated that
the responsibilities which are derive from drug introduction activities of the
pharmaceutical manufacturers and the drug introduction methods used by drug
manufacturers is assume of my study. In the first part of our study were investigated the
concept of drug, historical development of drugs and comparative law in this context. In
the second part of our study were examined the drug introduction activities of the
pharmaceutical manufacturers and in the last part were analyzed to the responsibilities
of the pharmaceutical manufacturers arising from the drug introduction activities. In this
study were interviewed with representatives of pharmaceutical promotion who perform
a large part of the product promotion activities of pharmaceutical manufacturers and
were investigated to awareness and approaches on the legal responsibility of

pharmaceutical manufacturers operating in Turkey.
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As a result of the research, it was revealed that the Ministry of Health
Legislation and the company promotion directive were taken into the most
consideration in drug introduction activities of representative of pharmaceutical
promotion and don’t have to sufficient information about the legal regulations in
general. Some suggestions were presented such as eliminating the pressure of sales in
order to make promotional activities more effective and efficient, providing appropriate
visiting opportunities, making product sales representatives' professional acceptance and

definition and creating universal, professional ethics and legal rules for the profession.

Key words: Pharmaceutical law, manufacturer of pharmaceutical, representative of

pharmaceutical promotion, introduction
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GIRIS

flaglarin gec¢misi insanlik tarihi kadar eskidir. Insan var oldukca hastaliklar,
hastaliklar var oldukea da ilaclara duyulan gereksinim artacaktir. ilag kavramiyla ilgili
mevzuatta ve Ogretide birbirinden farkli yaklasimlarla karsilasilmaktadir. Ilaglar,
Onceleri eczacilar vasitasiyla bitki veya hayvan kaynakli c¢esitli maddelerden
yararlanilarak, kii¢ciik miktarlarda hazirlanmis ve hastaliklarin tedavisinde kullanilmistir.
Daha sonralar1 endiistriyel sekilde ve biiyiik miktarlarda hazirlanarak, daha biiyilik
kitlelere hizmet veren ilag endiistrisi dogmustur'.

Bilim ve teknolojinin ilerlemesiyle gelisen ilag endiistrisi, son yillarda hizla
biiyiimekte ve yiiksek katma deger saglayan sektorler arasinda yer almaktadir. Ortalama
yasam siiresinin artmasi, saglik hizmetlerine erisimin kolaylasmasi, hastaliklardaki
degisimler, kiiresellesme ve sosyal devlet anlayisinin benimsenmesi diinya ilag
endiistrisinin biiyiimesinde énemli 6l¢iide etkili olmustur’.

Ilag endiistrisinin gelismesine paralel olarak dzel saglik hizmeti veren kuruluslar
artmis ve bu kuruluslar arasinda artan rekabet, saglik hizmetlerinde yeni iirlin
gelistirmeyi cekici hale getirmistir. Sektorde fark yaratmak isteyen ilag iireticileri, Ar-ge
caligmalarina agirlik vererek yeni dirtinler gelistirmeye yonelmislerdir. Arastirma
gelistirme faaliyetlerine 6nem veren ilag iireticileri; orijinal/yenilikei ilaglar gelistirerek
rekabet ortamindan ayrismay1 ve karlilik oranlarini artirmayi amaclamislardir®. Uretilen
Orijinal {riinler, molekiiliin kesfedilmesinden itibaren 20 yil siireyle patent koruma
hakkina sahip olurlar. Bu koruma siiresinin yaridan fazlasi molekiiliin ilag haline
doniistiiriiliip piyasaya siiriilmesi asamasinda gectigi ic¢in, ilag firmalar1 patent
korumasindan aktif olarak ortalama 5-8 yil arasinda faydalanabilirler®.

Kongre Biitce Ofisi (CBO) tarafindan; 2005 yilinda Amerika Birlesik Devletleri
Federal Hiikiimeti’'nin, ila¢ endiistrisinin yeni ilaglar gelistirmesi ve hastalik
mekanizmalarini arastirmasi amaciyla, 25 milyar dolarin {izerinde harcama yaptig1 ve
saglikla ilgili yapilan bu Ar-Ge ¢alismalarinda hiikiimetlerin biiylik roliiniin oldugu
belirtilmektedir. Ulkemizde de ilag endiistrisi her gecen giin daha ¢ok énem kazanmakta
ve diinya ilag sektoriindeki gelisime paralel bir gelisim gostermektedir. Tiirkiye’de ilag

endiistrisinde yaklasik 500 ilag firmasi faaliyet gostermektedir. Bunlardan 81 ilag

"Hasan Petek, ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, 1. Baski, Yetkin Yayinlari, Ankara, 2009, ss.17

’Ekonomi Bakanligi, 2016, ila¢ ve Eczacilik Uriinleri Sektorii, Sektor Raporlari. Ihracat Genel
Midiirligi, Kimya Uriinleri ve Ozel Ihracat Daire Bagkanligi,
https://ticaret.gov.tr/data/5b87000813b8761450e18d7b/%C4%B0lac_ve Eczacilik.pdf, €.t.02.09.2019

*Murat Konca/ Ozlem Ozer ve Ozgiir Ugurluoglu; Ozgiir, ilag sektoriinde iiriin gelistirme, ek koruma
sertifikasinin 6nemi ve Tiirkiye’deki durum. Balikesir Saglik Bilimleri Dergisi, C.4 S.3, Balikesir,
2015, ss. 187-197

*AIFD, Patent Korumasi, https://www.aifd.org.tr/yenilikcilik/patent-ve-veri-imtiyazi/, e.t. 02.09.2019




firmas1 yabanci sermayelidir. Yabanci sermayeli ila¢ firmalarindan da 17’sinin kendi
{iretim tesisi mevcut olup ilag iiretimleri bu tesislerde yapilmaktadir’. Tiirkiye Ekonomi
Bakanlig1 verilerine gore, 2015 yilindan itibaren {ilkemizde tiiketilen ilaglarin kutu
bazinda yaklasik %74,7’si, deger bazinda ise %43,2’si tilkemizde iiretilmektedir®.
Hastaliklarin tedavisinde ve onlenmesinde kullanilmak amaciyla olusturulmus
maddelere “ilag”, ilaglar hakkinda yapilan bilgi verme faaliyetlerine de “ilag tanitim1”
denilebilir. Hem ilacin taniminda hem de ila¢ tanitiminin tanimlanmasinda 6gretide
heniiz tam bir fikir birligi saglanamanustir. Ilag tanitim ile ilgili mevzuatta bulunan

mevcut diizenlemeler sdyledir:

o 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,

e 1219 sayili Tababet ve Suabat1 Sanatlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunu,

e 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,

e 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamesi,

e Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y énetmelik,

e Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda
Uriin Tanmitim Temsilcilerinin Smavina ve Yeterlilik Belgesi Basvurularina

[liskin Usul ve Esaslarin Uygulanmasina Dair Kilavuz

2015 yilinda yaymlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkindaki

Yonetmelik’in 4.maddesi (j) fikrasina gore;

“Tamtim: bu yénetmelik kapsamindaki iiriinlerin tibbi-bilimsel ozellikleri
hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin
sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saghik meslek mensuplarina
gerceklestirilecek biitiin  bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ercevede iiriin
tamtim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglart yoluyla
vapilacak duyurulari, bilimsel toplantilar: ve iiriin tanmitim toplantilarini ve
benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri... ifade eder”  olarak
tanimlanmustir’.

flag iireticileri, iiretilen veya ihra¢ edilen iiriinlerinin ila¢ pazarinda satisini
gerceklestirmek amaciyla c¢esitli tanitim faaliyetleri yiirtitmektedir. Tanitim faaliyeti

yapilan tirlinler, beseri tibbi iirlin, enteral-parenteral beslenme iiriinleri... gibi tibbi

*[EIS, Sefer Giimiis; Saglikta Ilag Pazarlamasi, Hiperlink Yayinlari, Istanbul 2014, ss.710
SEkonomi Bakanlig1, 2016, e.t. 02.09.2019
'R.G.; Tarihi: 03.07.2015 Sayisi: 29405



amaclt kullanilan iirtinlerdir. Bu tanitim faaliyetleri gerceklestirilirken, Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun sekilde
hareket edilmesi yasal zorunluluktur. Bu Yonetmelige gore; ilag ireticileri, ilaglar
hakkindaki gerekli bilgilerin tam ve dogru sekilde hekim, dis hekimi, eczaci gibi saglik
meslek mensuplarima aktarimini saglamakla yiikiimliidiir. Ilgili kurumlardan izin
almarak yapilan bu tamitim faaliyetlerinde; gereksiz iirtin kullanimini tesvik edici,
yaniltici, dikkat cekici, abartili, gercegi yansitmayan ifadeler ya da materyaller
kullanilamaz. Medya organlar1 vasitasiyla ya da diger yontemlerle beseri tibbi iirtinlerin
topluma tamitimi1 yapilamaz®.

Ilag iireticilerinin tanitim faaliyetlerine yonelik olarak 26 Agustos 2011'de
yaymlanan ve 3 Temmuz 2015’te giincellenen Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik ile ilag sektoriiniin pazarlama ve tanitim alan1 daha
net ¢izilmis, ilag¢ tireticilerinin tanitim faaliyetlerine baz1 kisitlamalar getirmistir. Hem
tanitim faaliyetleri kisitlamalar1 hem yapilan fiyat diizenlemeleri, ila¢ sektoriiniin
karliligin1 6nemli Olglide diisiirmiistiir. Buna ragmen Tiirkiye, yerli ve yabanci ilag
tireticilerinin yer almak istedigi pazarlar arasinda yer almaktadir.

Ilag iireticilerinin toplum saglig: i¢in faydali yeni ilaglar1 kesfetmek, gelistirmek,
giivenilir bir sekilde iiretilmesini ve dagitilmasini temin etme sorumluluklar
bulunmaktadir. Bu baglamda ilaglarin faydali ve giivenilir sekilde kullanilmasini
saglayan en dnemli gérevi iiriin tanitim temsilcileri iistlenmektedir.

Uriin tanitim  temsilcilerinin tamitim  faaliyetlerini  yiiriitiirken birtakim
sorumluluklar1 bulunmaktadir. Asli gorevleri hekim ve eczane ziyareti yaparak, sorumlu
olduklar1 {iiriinler hakkinda en giincel ve dogru bilgiyi paylasmaktir. Bunun yani
sira organizasyonel, rakipsel ve raporlama gibi genel gorevleri de bulunmaktadir.
Hekim ziyareti yaparken, ihtiyaca gore ilaclarin tanittimini yapar, tanitim malzemelerini
sunar, giincel bilgi ve klinik wverileri aktarir, ilaglarin dogru regetelenmesi ve
kullanilmasini saglar. Eczane ziyareti yaparken, eczacilara tiriinler hakkinda bilgi verir,
stok analizi ve miimkiinse recete analizi yapar, ilaclarla ilgili satig sartlarini aktarir,
siparis alarak {irliniin eczane raflarinda yer almasimi saglar, siparisleri ilgili yerlere
aktarir ve siparigin ulasip ulasmadigini kontrol eder. Firma i¢i sorumlu oldugu satis

rakamlarin1 realize edebilmek icin miimkiin olan en {ist diizeyde regetenin kendi

8TiTCK, Beseri Tibbi  Uriinlerin  Tanitim Faaliyetleri Hakkinda  Yonetmelik, 2015,
https://titck.gov.tr/mevzuat/beseri-tibbi-urunlerin-tanitim-faaliyetleri-hakkinda-yonetmelik-
27122018172726, e.t. 02.09.2019




firmasinin iiriiniiyle karsilanmasini amaglar’. Sorumlu oldugu tim saghk kurum ve
kuruluslarina diizenli olarak ziyaretler gerceklestirir ve bu ziyaretlerini firma ici
raporlama sistemlerine uygun olarak raporlar. Ziyaretlerini ve ila¢ tanmitimlarini etik
kurallara bagl kalarak, Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmeligin ilke ve esaslar1 ¢ergevesinde gergeklestirir.

Uriin tamtim temsilcileri, tanmitim faaliyetlerini kendi firmalarindaki satis
miudiirligiine bagl olarak yliriitiirler. Satig midiirliigli, hiyerarsik zincirde pazarlama
midiirliniin hemen altinda olup, firmanin belli bir grubunda sorumlulugu bulunan tiim
tirtinlerin satis rakamlarini realize etmesi, bdlge yoneticisi, lirlin yoneticisi, medikal
yoneticilerin koordinasyonu, kadro yapilanmasi, pazarlama miidiirliigiince belirlenen
pazarlama stratejilerinin uygulanmasinin saglanmasi, bolge c¢alisanlart ile sirket
arasindaki iletisimin saglanmasi vb. islerin goriildiigii departmandir. Uriin tanmitim
temsilcileri; c¢alistigt firmasmin sorumlulugunda olan ilaglar hakkinda, tanitim
faaliyetleri esnasinda ya da herhangi bir sekilde advers etki bildirimi alirsa hemen
firmasinin farmakovijilans departmanina bildirmekle yiikiimlidiirler. Farmakovijilans
departmani; kendisine iletilen tiim advers etki bildirimlerini usuliine uygun sekilde
raporlamak, ilgili birimlere iletmek ve takibini yapmakla yiikiimliidiir. Bu bildirimlerin
takip ve degerlendirilmesinin dogru yapilabilmesi amaciyla her ilag firmasmin bir
farmakovijilans sistemi gelistirmesi gerekmektedir'®.

Farmakovijilans Derneginin tanimina gore advers etki; “Bir beseri tibbi iiriiniin
hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun
iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda
kullamminda  ortaya ¢ikan zararli  ve amaglanmamis  bir etki”  olarak
tanimlanmaktadir''. flag tamitim temsilcileri tamitim faaliyetleri esnasinda sorumlu
oldugu ilagla ilgili ya da sorumlu olmasa dahi kendi ¢alistig1 ilag firmasina ait diger
triinlerle 1ilgili herhangi bir advers olay bildirimi alirsa, hemen firmasinin
farmakovijilans sisteminin takip edildigi ilgili departmanla iletisime gecerek, belirlenen
prosediirler gergevesinde advers olay bildirimini yapar. Ilag firmalarinin farmakovijilans

departmani, iirlin tanitim temsilcileri vasitasiyla ya da farkli yollarla kendilerine

’Osman Ceylan; Tibbi Miimessillik ve Ydnetimi, Nobel Tip Kitabevleri, Ankara, 2012, ss.64

""TITCK, lyi Farmakovijilans Uygulamalari (iFU) Kilavuzu, Modiil I — Advers ilag reaksiyonlarinin
yonetimi ve bildirimi, 2014,
https://www. titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/Farmakovijilans/%C4%B0FU%20Mod%C3%BCl1%201.pdf,
¢.t.01.09.2019

11Farmakovijilans Dernegi, Tanimlar, http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108,
e.t.01.09.2019




bildirilen advers olay bildirimlerini ilgili kurum ve kuruluslarla, belirlenen prosediirler
cercevesinde ve en hizli sekilde paylasmak yitkiimliiligi altindadir'?,

flag firmalari, ila¢ tamitim faaliyetlerini gesitli prosediirler ve yiikiimliiliikler
cercevesinde gergeklestirmek zorundadirlar. Mevzuatta belirlenen yiikiimliiliikleriyle
birlikte, acgik¢a belirtilmemis olan c¢esitli tanitim yulkiimliiliikleriyle de sorumlu
olabilmektedirler. Ancak {iilkemizde ila¢ kullanicilarinin haklarini nasil arayacagini
bilmemesi, konum itibariyle ¢ok farkli disiplinlerin ila¢ kullaniminda etkili olmasi, ilag
kullanimindan dogan zararlarda kimlerin sorumlu oldugu karmasasi, bu konuda heniiz
Yargitay igtihatlarinin olusmamis olmasi ve doktrinde yeterli kaynak bulunamamasi
nedeniyle ilag treticilerinin tanitim faaliyetlerine yonelik yiikiimliiliikkleri tam olarak
belirlenebilmis degildir. Bu ¢alisma ile ilag iireticilerinin tanitim faaliyetlerinin ¢ok
biiylik bir kismin1 gergeklestiren {iriin tanitim temsilcilerinin, tanitim faaliyetlerinden
kaynaklanan sorumluluklar1 hakkindaki farkindalik diizeyleri ve uygulamadaki durum

belirlenmeye ¢alisilacaktir.

PFarmakovijilans Dernegi, e.t. 01.09.2019



BIRINCIi BOLUM

ILAC ENDUSTRISI VE iLAC TANITIM FAALIYETLERI

1.1. ila¢ Kavram ve Tarihi Gelisim
1.1.1. fla¢ Kavram

[lag kavrami, beseri tibbi iiriin adiyla da anilmaktadir. Beseri tibbi iiriin, beseri
ilag, tibbi miistahzar, ispengiyari vb kavramlar da ilag kavrami ile esdeger anlamda
kullanilmaktadur. ilag; hastaliklardan korunmak, teshis, tedavi ve fizyolojik faaliyetlerin
devamimi saglamak amaciyla kullanilan; bitkisel, kimyasal ya da biyolojik kaynakli

maddelerdir'.

1.1.1.1. Ilacin Tanim

[lacn tamimi konusunda mevzuat ve &gretide heniiz tam bir fikir birligi
saglanabilmis degildir. Yeni Borglar Kanunu’nun kabuliiyle ilaglar hakkinda tehlike
sorumlulugu kabul edilmis olup, ilacin tanimi hususunda ortak bir goriis belirlenmesi
daha da 6nemli hale gelmistir.'*.

1262 Sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'na gore ilag, “kodekste
muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir
sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tabette
miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi miistahzarlar
ismi verilir” denilmektedir'.

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelige gore de ilag,
beseri tibbi iirlin olarak ifade edilmis olup, “hastaligi 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
kombinasyonu’ olarak tanimlanmistir'®.

Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1 (IEIS)’na gére; ilag,

“Petek, ss.128

"“Mehmet Hakan Hakeri, ila¢ Hukuku, 2. Baski, Astana Yayinlari, Ankara, 2018, ss.29
R.G. Tarih 26.05.1928 Say1: 898

'R.G. Tarih: 03.07.2015, Say1 29045



“beseri tibbi iiriin, biyolojik fiiriinler, enteral beslenme iiriinleri, tibbi
mamalar, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler ve immiinolojik tiriinler dahil
olmak iizere; hastaligi tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya
bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amacuyla,
insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonudur "’

Hakeri’ye gore; “Insanlarla ilgili tbbi bir amagla (tedavi, teshis, korunma vs.)
uygulanan ve kimyasal veya biyolojik bir isleme tabi tutulmus maddeler ilagtir'™”.

Aktay, Hanc1 ve Balseven’e gore de ilag; “Tipta kullanilan ve biyolojik etkinligi
olan, saf bir kimyasal maddeye ya da ona esdeger olan bitkisel ya da hayvansal

kaynakli, standart miktarda aktif madde iceren karisimlara...” ilag denilmektedir'.

1.1.1.2. la¢ Tiirleri

flag tiirleriyle ilgili regeteli-recetesiz ilaclar, hazir-majistral ilaglar, oral-enjekte
edilen ilaglar gibi cesitli siniflandirmalar yapilsa da; genel olarak orijinal ila¢ ve jenerik

ilac olarak ele alinmaktadir®.

1.1.1.2.1. Orijinal ila¢

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi (AIFD), orijinal ilaglari, belirli bir hastaligin
tedavisinde kullanilmak {izere patentli molekiillerle gelistirilen, iizerinde uzun
caligmalar ve klinik arastirmalar gerektiren, ilk defa {iretilmis, benzeri olmayan ve yeni
gelistirilmis ilaglar i¢in kullanilan uluslararasi kabul goérmiis bir terim olarak
tanimlamaktadir®'.

Orijinal ilaglarin patent ve veri korunmasi haklari, uluslararasi diizeyde pek ¢ok
iilkede Onemli yasalarla korunmaktadir. Bu sayede patent sahiplerinin haklar
korunarak, yasalarla belirlenen siire zarfinda diger ila¢ firmalarinin orijinal ilacin
benzerini liretmesine izin verilmemekte, patent sahibi ilag firmasi da yeni iirettigi ilacla
AR-GE harcamalarint karsilayabilmekte ve yeni ilag arastirmalar i¢in kaynak

saglayabilmektedir. Bu yasal korumanin temel amaci yeni ila¢ gelistirmelerinin tesvik

Yilag Endiistrisi isverenler Sendikasi (IEIS), ilag Tanitim Ilkeleri ve Saglik Mensuplariyla iliskiler
Hakkinda Y 6netmelik, Ankara, 2012,
http://www.ieiss.org.tr/ieis/assets/media/files/rapor/ITI_SM2013.pdf, €.t.02.09.2019

"®Hakeri, ilag Hukuku, s5.29

Goknur Aktay / i.Hamit Hanc1 ve Aysun Balseven; ilag etkilesimleri ve hekim sorumlulugu, 2003,
12(7); 261-264

*Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.36-42

! AIFD; Orijinal ilag Nedir? https://www.aifd.org.tr/yenilikcilik/orijinal-ilac-nedir/, 2017, e.t. 02.09.2019



ve devamini saglamaktir. Yasalarla belirlenen 20 yil siireli patent korumasinin biiytik
bir kismi ila¢ olusum sathasinda ge¢mekte olup, orijinal ilag ruhsat sahibi, ortalama 5-8
yil gibi bir siire avantajli satis yapabilmektedir. Patent siiresi dolduktan sonra diger ilag
firmalar1 da benzer jenerik ilaci liretmekte ve orijinal ilacin ruhsat sahibi firmanin

karlilig1 da énemli oranda diismektedir®.

1.1.1.2.2. Jenerik Tlac

Orijinal ilacin patent koruma siiresi dolduktan sonra, diger ila¢ firmalar1 orijinal
ilaca benzer ilaglar iireterek satisim yapabilmektedirler. Jenerik Ilac¢ olarak adlandirilan
bu ilaglarin piyasaya siirebilmesi i¢in; orijinal ilagla birebir ayn1 etken maddeyi
icermesi, ayni miktarda ve aymi formiilasyonda olmasi ve aymi farmasotik sekilde
tiretilerek, orijinal ilaca biyoesdeger oldugunu kanitlanmis olmasi gerekmektedir.

Jenerik ilaglar; orijinal ilacla olan biyo-esdegerliliklerini kanitladiktan sonra,
tekrar onemli yatirimlar gerektiren AR-GE calismalarin1 yapmak zorunda kalmadan,
orijinal ilaglarla elde edilmis etkinlik ve giivenirlilik profillerine dayanarak
tiretilebilmektedirler. Orijinal ilaglarla jenerik ilaglarin arasindaki temel farklilik
fiyatlaridir. Fiyatlardaki bu farkliliginin ana nedeni de orijinal ilaglarin {iretim
stirecindeki AR-GE caligmalarinin jenerik ilag {iiretim siirecinde tekrarina gerek
olmamasindan kaynaklanmaktadir™. Dolayisiyla ¢ok daha az maliyetle iiretilebilen
jenerik ilaclar daha diislik fiyatlarla piyasaya siiriilebilmekte ve orijinal ilaca gore
6nemli oranda rekabet avantaji elde etmektedirler™.

Saglik sektoriiniin gelisimi ve insanlarin yagam kalitesinin yiikseltilebilmesi i¢in
orijinal ilaglara da jenerik ilaglara da ihtiya¢ vardir. Orijinal ilaglarla, hastaliklarla
miicadelede daha etkin ve giivenilirligi daha yiliksek yeni tedavilere ulasilabilirken,

jenerik ilaglarla da daha diisiik maliyetli tedavilere ulasilabilmektedir™.

1.1.1.3. Ruhsat

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’ne gére Ruhsat “Bir diriiniin
belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul edilen iiriin bilgilerine

uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Bakanlik¢a diizenlenen

2AIFD; Patent Korumas, e.t. 02.09.2019
“Adam R. Young; Genericpharmaceuticalregulation in the United Stateswithcomparisonto Europe:
Innovationandcompetition, Washington University Global StudiesLawReview, 2009, 8(1):165-185.
257
AIFD, 2017
»AIFD, 2017



’

belgeyi” ifade eder’®. Bir baska ifadeyle; beseri tibbi iiriinlerin, enteral-parenteral
beslenme iirlinlerinin, asilarin ve bitkisel kdkenli tibbi iirlinlerin piyasaya siiriilebilmesi
icin Saglik Bakanlig1 tarafindan verilen izinlere “ruhsat” denilmektedir. Ruhsat sahibi
ise; Saglik Bakanligi tarafindan adina ruhsat belgesi diizenlenen, gergcek ya da tiizel
kisiyi ifade etmektedir®’.

Ruhsat sahibi firmalar ruhsath ilaglarin tanitim ve pazarlamalarini yaparken,
ruhsat verilen alanlarla ilgili tanitim faaliyetleri yiiriitebilirler. Ruhsat1 alinan bir ilacin,
ruhsat verilmeyen alanlarda faydali oldugu bilinse bile, ruhsatlandirilmamis alanlariyla
ilgili tanitiminin yapilmasi yasalara aykirilik teskil edecektir. Buna ragmen uygulamada,
ruhsat1 aliman pek cok ilacin, saglik meslek mensuplar1 tarafindan bazi prosediirler
cercevesinde ruhsatlandirildigi alanlar disinda da kullanilmasi miimkiindiir. Ruhsath
ilaglarin ruhsatlarinda belirtilen kullanim alanlar1 diginda kullanimina “ruhsat disi
kullanim” ya da “off label use” denilmektedir*®.

Yasalarda belirtilen kosullar1 saglamis oldugu kanitlanabilen beseri tibbi {iriinlere,

ruhsat verme yetkisi Saglik Bakanligi’na aittir. Ruhsat basvuru bilgileri gizli tutulur ve

bu gizliligin korunmas1 Saglik Bakanligi'nin sorumlulugundadir®’.

1.1.1.4. Kullanma Talimati (KT)

Kullanma talimati; ila¢ kullanicilarimi ila¢ hakkinda bilgilendirme amaciyla,
standart degerlendirme prosediirlerine uygun olarak hazirlanmis, beseri tibbi {iriinle
birlikte sunulan yazili bilgilerdir. Kullanma talimatina yazilacak bilgilerin kisa, net,
anlagilir ve yabanci kelimelerden arindirilmis olmasi gerekmektedir. Bilimsel
aciklamalarin hastalarin anlayacagi dilde yazilmasi, ilacin dogru kullanimi agisindan
onem arz etmektedir. Kullanma talimatinda; ilacin ticari adi, ne oldugu, ne icin
kullanildig1, nasil kullanilacagi, kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler, olas1 yan
etkilerinin neler oldugu, saklanma kosullari, ruhsat sahibi ve iiretici firma tinvani ve

adresi bilgilerinin yer almasi zorunludur’’.

*Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, Resmi Gazete, Tarihi: 19.01.2005, Sayist: 25705
27t
IEIS, 2012

Mehmet Akgaal; 6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu Cergevesinde ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu.
2012/3 Ankara Barosu Dergisi, 2012, s5.278

*Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.94-101

Kullanma  Talimati 2008, Kullanma  Talimati  Standart  Degerlendirme  Prosediirii.
https://titck.gov.tr/storage/legislation/726b1e1355118.pdf 2008, e.t.02.09.2019



1.1.1.5. Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

Kisa Uriin Bilgisi (KUB); saglik meslek mensuplarmi, ilacin dogru ve etkin
kullanimlar1 hakkinda bilgilendirmek amaciyla, Kisa Uriin Bilgisine Iliskin Kilavuz
dogrultusunda hazirlanan ve kullanma talimatina kaynak teskil eden yazili bilgilerdir.
KUB igeriginde; beseri tibbi iiriiniin adi, dozu, farmasétik formu, etken ve yardimci
maddelere yonelik kalitatif ve kantitatif bilesimi, klinik 6zellikleri, farmakolojik
ozellikleri, farmasdtik ozellikleri, ruhsat bilgileri, ruhsat sahibi bilgileri... gibi bilgiler
bulunmahdir’’.

fla¢ firmalari, ila¢ ruhsat1 almak icin Saglik Bakanligi’na ruhsat bagvurusunda
bulunurlarken ilaca ait hazirlanilmis KUB bilgisini de basvuru dosyasina eklemek
zorundadirlar. Ilacin ruhsati, basvuruyla birlikte verilen KUB bilgileri dogrultusunda
degerlendirilip kabul edildigi i¢in, daha sonra Saglik Bakanlig1’nin izni olmadan iirliniin

icerigi degistirilemez’”.

1.1.1.6. ilacta Etki

[laglar oral, parenteral, subkutal... gibi ¢esitli yollarla viicuda girdikten sonra
hiicrelerle etkilesime girerek hiicrelerin islevlerinde birtakim degisikliklere yol acarlar.
Hiicrelerdeki bu degisiklikler, ilacin, enzimler vasitasiyla hiicre zarina ya da hiicre i¢ine
girerek biyokimyasal reaksiyonlar olusturmasi neticesinde gergeklesir. Viicuda giren
ilaglar tiim dokulara ayni sekilde ulagmasina ragmen, bazilar1 hedeflen noktalarda
toplanarak, asil etkilerini hedeflenen bu noktada gosterir. Bu durum ilacin segici etkisi
olarak tanimlanir®>.

flacin etkilerini dogru degerlendirebilmek icin ilacin farmakokinetik ve
farmakodinamik etkilerinin bilinmesi Onemlidir. Farmakodinami, ilaglarin viicutta
yarattig1 degisimlere ve ilaglarin etkiledigi bolgelere odaklanir. Farmakokinetik ise;
organizmanin ilag lizerindeki etkilerine ve ilacin organizmaya girisinden ¢ikigina kadar

ugradig1 degisimlere odaklanir*.

3'Kisa Uriin Bilgisine Iliskin Kilavuz, https://www.titck.gov.tr/mevzuat/kisa-urun-bilgisine-iliskin-
kilavuz-27122018172809, e.t. 02.09.2009

*TITCK, Kisa Uriin Bilgisi Standart Degerlendirme Prosediirii, 2008,
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/kisa-urun-bilgisi-standart-degerlendirme-proseduru-
27122018172807, e.t. 02.09.2019

3 Gokge Merey; ilag Kimyasi1 Ve Endiistriyel Uygulamalari,
http://web.hitit.edu.tr/dersnotlari/gokcemerey 24.02.2016_2N9Y.pdf, 2015, e.t. 02.09.2019

MKiigiikgalik, Ahmet, ilaglar viicudumuzu nasil etkiler. inovatif Kimya Dergisi, 4(41), 2016, s5.19-20
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1.1.1.7. Yan Etki, Kontrendikasyon ve Ila¢ Etkilesimleri

[laglarin iiretilmesindeki temel amag; fizyolojik sistemlerde ya da patolojik
durumlarda insanlarin yararlarina olacak degisikliklerin elde edilmesidir. Fakat, ilaclar
viicuda alindiktan sonra istenilen etkilerin yani sira istenilmeyen bazi etkileriyle de
karsilagilmaktadir. Bu istenilmeyen etkilerin bazilar1 ongoriilebilirken bazilar1 da
ongoriillememektedir. Kisilere gore farkli sekillerde ve farkli siddetlerde ortaya
cikabilen bu istenilmeyen etkiler yan etkiler olarak tanimlanabilir. Ilaglardan
kaynaklanan yan etkiler, ilaglarin gelistirilme siire¢lerinde ve sonrasindaki klinik
kullanim siireglerinde karsilasilan 6nemli kullanim sorunlaridir. Birden fazla ilacin ayni
stirecte viicuda alinmasiyla ya da alinan alkol, sigara, gida...gibi maddelerle
etkilesimleri  sonucunda ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerle de siklikla
karsilasilabilmektedir®. ilaglarin tamamina yakiminda az ya da ¢ok istenilmeyen etkiyle
karsilasilmakta olup, istenilmeyen etkinin siddeti kisilere ve durumlara gore
degisebilmektedir. Baz1 yan etkiler hi¢ farkedilmezken bazilar1 ise olime bile sebep
olabilmektedir™.

Istenilmemesine ragmen siklikla karsilasilabilen yan etkilerde en 6nemli etken,
saglik meslek mensuplarinin yan etki hakkindaki farkindalik diizeyleri olup, zamaninda
ve dogru miidahalenin yapilabilmesidir. Ilag iireticileri de tanitim faaliyetleri esnasinda,
ilacin bilinen tiim yan etkileri, kontrendikasyonlar1 ve ilag¢ etkilesimleri hakkinda saglik
meslek mensuplarini tam ve dogru sekilde bilgilendirmekle yiikiimliidiirler. Ilag
tireticilerinin tanitim faaliyetleri esnasinda yanlis ya da eksik bilgilendirme yapmalari
dolayisiyla ortaya ¢ikabilecek zararlarda ilag dreticisinin sorumluluguna da

gidilebilecektir.

1.1.2. ilac¢ Endiistrisi

flaclara dair ilk kayit Siimerlere ait olsa da ilk ilacin M.O. 1500°lii yillarda
Misir’da kullanilmaya baglanildigi bilinmektedir. Eski Misir ve Cin’de de ilk tedavi
yontemlerine rastlanmistir. Antik Yunanlilarda da sifali otlar, hastaliklarin tedavisinde,
savascilar1 boyamak ve zehir iiretmek amaciyla kullanilmistir. Onceleri sentetik
olmayan dogal maddelerden elde edilen ¢ok az sayida ilag liretilmekteyken 1. Diinya

Savagindan sonraki yillarda sentetik kokenli ilaglar iiretilmeye baslanilmis ve ilag

3> Aktay / Hanc1 ve Balseven, ss. 261-264
% Akgaal, s5.255
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sanayinde terapotik devrim olarak adlandirilan yeni bir donem baglamistir. 2. Diinya
Savasindan sonra ise tetracyclinelerin kesfedilmis ve ila¢ sanayisi onemli sektorler
arasinda yer almistir’”,

Tiirkiye ilag endiistrisi 1850-1900 yillarinda Eczane Donemi ile baslamis,
1900°de ilk ilag fabrikasi kurularak Laboratuvar Doénemine gecilmistir. Ilk ilag
kanunumuz ise; Cumhuriyet doneminde kabul edilen ve halen ytirtirliiliikte olan, 26
May1s 1928 tarihli "Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu” olup, ila¢ endiistrisinin
temeli niteligindedir. 1954 yilinda kabul edilen “Yabanci Sermayeyi Tesvik Kanunu”
ile yabanci yatirimeilarin lilkemizde faaliyet gostermeleri saglanilmistir. Endiistrilesme
Donemi olarak kabul edilen 1945-1984 yillarinda ila¢ mevzuati gelistirilmis ve 1 Ocak
1999 yilindan itibaren ilaclara yonelik patent korumasi saglanabilmistir. Ilag
endiistrisinin Modernlesme Donemi olarak kabul edilen 1984-2010 yillarinda referans
fiyat sistemine geg¢ilmis, AB uyum calismalar1 ve saglikta dontlisiim uygulamalar1 kabul
edilmigtir. 31 Mayis 2006°da 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanunu kabul edilerek SSK, Emekli Sandigi ve Bag-Kur tek sistem igerisinde
birlestirilmis, 2010 yilindan itibaren de AR-GE ve Biyoteknoloji Ddnemine
gecilmistir’®.

[lag endiistrisi Isverenler Sendikasi (IEiS) verilerine gore diinya ila¢ pazar1 2018
yili itibariyle 1,2 trilyon dolar hacmine ulasmistir. Diinya ila¢ pazarinda 485 milyar
dolar hacmiyle Amerika Birlesik Devletleri (ABD) ilk sirada olup, pazarin %40.4’iine
sahiptir. ABD’nin hemen ardindan 132 milyar dolar hacmiyle Cin ikinci sirada olup
pazarin %11’ine sahiptir. Tiirkiye ise; 8 milyar dolarlik hacmi ile diinya ila¢ pazarinda
15. sirada yer almaktadir”

Tiirkiye ila¢ endiistrisi de diinya pazarina paralel sekilde gelisim gdstermekte
olup, yaklasik 500 kurulus ve 12.000 civarinda iiriinle halkimiza hizmet sunmaktadir.
Ulkemizde 81 adet uluslararas: standartta hizmet sunan {iretim tesisi bulunmakta olup,
bu tesislerin 17 tanesi yabanci sermayeli firmalara aittir®. Bu iiretim tesislerinde pek

cok ilacin etken maddesi iiretilmesine ragmen, ilag iiretiminde kullanilan

*’Bayrag, 2011

*EIS, 2019, http:/www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019

P[EIS, Temel Gostergeler, http://www.ieis.org.tr/ieis/tr/indicators/32/dunya-ilac-pazari, e.t. 01.09.2019
Y IEIS 2019, http://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019
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hammaddelerin yaklasik %801 ithal edilmekte olup, ithal edilen ilaclarin maliyetleri

yerli iiretime gore daha yiiksektir*'.

1.1.3. ila¢ Ureticileri, Ruhsat/izin Sahipleri

flag iireticileri; ilac1 bizzat kendileri iireterek ya da fason olarak iirettirerek ya da
ithal ederek tibbi firiinlerin ilag pazarinda tanitim ve satisim gergeklestiren ilag
firmalaridir. Daha 6z bir séylemle “ilaci pivasaya siirenler™ “olarak ifade edilebilir.
Ilag iireticilerinin sahibi olduklar1 ya da pazarlamasini yaptiklar: ilaglarla ilgili olarak,

ilaca bagli ortaya cikabilecek durumlardan dolay1 sorumluluklar1 mevcuttur.

1.1.3.1. Bilim Servisi

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelige (2015) gére;
Bilim Servisi, “ruhsat/izin sahibinin, kendi kurulusu biinyesinde olusturdugu, ruhsatina
veya iznine sahip oldugu tiriinlerin tanmitiminin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak
yiiriitiilmesini saglayan ve sadece hekim/dis hekimi/eczacimn ¢alistigr” birimidir®.
IEiS’e gore; Bilim Servisi “Ruhsat/izin sahibi tarafindan, pazara sundugu iiriinler
hakkindaki bilgiler ile tanitim ve diger etkinliklerin ilgili yasal mevzuat hiikiimleri ve
IEIS  Yonetmeligi'ne uygunlugunu gozetmekten sorumlu olmak iizere kurdugu
birim(ler)ini” ifade etmektedir**.

Bilim Servisi; Medikal Direktorlik, Medikal Miidiirlik, Medikal Destek
Miidiirliigii. .. gibi birimlerden olusmaktadur. Ilag iireticileri, kendi tibbi iiriinleriyle ilgili
olarak bilgi aktarimi ve belge saglayicisi olarak kendi Bilim Servisini kurar. Bilim
Servisi, ila¢ firmasinin sahip oldugu ruhsatli tibbi iiriinlerine yonelik yapilacak olan her
tiirlii tanitim faaliyetlerinin, yasal mevzuatlar ¢ercevesinde gerceklestirilmesini ve IEIS
Y o6netmeliklerine uygun hareket edilmesini saglar. Bilim Servisi, tirlinlerin tanitimindan
sorumlu tibbi satis temsilcilerinin egitimlerini saglamaktan, gilincel yeni gelismelerden
haberdar edilmelerini saglamaktan ve yeterli egitim aldiklarmni belgelendirmekten de

sorumludur. Ayrica, talep edilmesi durumunda, {iriin tanitim faaliyetleri ile ilgili gerekli

! Adnan Kisa; Saglik Ekonomisine Giris, Saglik Kurumlari isletmeciligi Master Programlari Ders Notlari,
Baskent Universitesi, Uluslararas1 Ahmet Yesevi Tiirk-Kazak Universitesi, Gazi Universitesi, Ankara,
2015, ss.2

*Hakeri, ila¢ Hukuku , 2018, ss.163

#R.G., Tarihi 03.07.2015 Sayist: 29405

“[EiS, 1Ilag Tamtim Ilkeleri ve Saglik Mensuplariyla iliskiler Hakkinda Yonetmelik,
http://www.ieiss.org.tr/ieis/assets/media/files/rapor/ITI_SM2013.pdf, e.t. 01.09.2019
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olan her tiirlii bilgi ve belgeleri Bakanliga sunulmak iizere hazirlar. Tibbi iirtinlerin
tanitim faaliyetleri hakkinda yapilan her tiirlii degisikligi, Bakanlik¢a alinan her tiirlii
kararin hemen uygulanmasini saglar. Bilim Servisi, tanmitim faaliyeti siirdiiriilen {iriine
ait tiim bilgilerin, tanittm malzemelerinin 6rnekleri bes yil siiresince muhafaza etmekle

yiikiimliidiir® .

1.1.3.2. Uriin Tamtim Temsilcileri

Uriin tamitim temsilcisi; saglik meslek mensuplarini dogrudan ziyaret ederek,
sorumlulugunda olan tibbi iiriiniin tanitimini yapan kisidir. Ulkemizde iiriin tanitim
temsilcisi yerine; tibbi miimessil, tibbi satig temsilcisi, iirlin tanitim elemani, reprezant,
alan uzmani... gibi ¢esitli isimler kullanilmaktadir. Ila¢ firmalarinda tanitim
faaliyetlerinden sorumlu olan iiriin tanitim temsilcilerinin, Uriin Tanitim Elemani (UTE)
Yeterlilik Egitimi almalar1 ve UTE Yeterlilik Smavinda basarili olarak UTE Sertifikasi
almalar1 zorunlu hale getirilmistir. Tibbi Tanitim ve Pazarlama Programi mezunlarina
UTE Yeterlilik Egitimi ve Sertifikas1 alma zorunlulugu bulunmaksizin talepleri halinde
Ute Sertifikas1 diizenlenilmektedir. UTE Sertifikasinin gegerliligi 3 yildir. lag
firmalarinda ila¢ tanitim faaliyetlerini gerceklestirme goérevlerini iistlenen {irlin tanitim
temsilcileri, hem saglik meslek mensuplarinin {diriinler hakkinda tam ve dogru
bilgilendirilmelerinde hem de saglik meslek mensuplar1 ile firma arasinda iletisimin
saglanmasi pozisyonunda ©Onemli gorevler {istlenmektedirler. Uriin tamitim
temsilcilerinin saglik meslek mensuplarmi bilgilendirme amaciyla yaptiklar: tanitim
faaliyetleri yaninda, organizasyonel gorevleri ve rakipsel faaliyetlere yonelik diger
gorevleri de bulunmaktadir®®.

IEIS tarafindan ¢ikarilan Ilag Tanmitim Ilkeleri ve Saglik Mensuplartyla Iliskiler
Hakkinda Yénetmeligi’nin “5.4.Uriin Tamtim Elemanlarimin Uymas: Gereken Etik

Kurallar” baglikl hiikiimlerine gore {irlin tanitim elemanlari;

“a) Tamtimini yaptiklar: diriinler hakkinda tam ve yeterli, gerekli
bilimsel veri ve bilgilerle donatilmis olmak zorundadir.

b) Bizzat, ¢alistiklar firma tarafindan ya da ¢alistiklar: firmanin hizmet
alimi yoluyla, temel ve gerekli, hizmetin hukuki ve etik ¢ercevesini de igeren,
Bakanlik¢a uygun bulunmus hizmet igi egitime tabi tutulmak ve Bakanlik
tarafindan verilen yeterlilik belgesini almis olmak zorundadir. Yeterlilik
belgeleri dordiincii takvim yilinin sonuna kadar gecerlidir ve iiriin tanitim

IEIS, 2012, http://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019
*®Ceylan, ss.64

14



elemanlarinin gegerlilik stiresinin dolmasindan once yeni bir belge almasi
gereklidir. Universitelerin  “Tibbi Tamtim ve Pazarlama Programi”
mezunlart  igin  diizenlenen  yeterlilik  belgelerinin  bu  kapsamda
yenilenmesine gerek bulunmamaktadir.

¢) 1/1/2015 tarihinden sonra firmalarda iiriin tanitim elemani unvani
ile ¢calismaya baslayanlar en az lise mezunu olmak kaydiyla ve yapilacak
sinavda basarili  olduklarimi  géosterir belge ile yeterlilik belgesi
basvurusunda bulunabilirler.

¢) Universitelerin ~ “Tibbi Tamtim ve Pazarlama Programi”
mezunlarina  diplomalarint  ibraz  etmeleri  halinde  ayrica  bir
degerlendirmeye tabi tutulmaksizin yeterlilik belgesi diizenlenebilir.

d) Calistiklart firmalar tarafindan Bakanlik elektronik kayit sistemine
kaydettirilirler. Sisteme kayit olan yeterlilik belgesi sahibi iiriin tanitim
elemanlarina, c¢alistiklart  firmalar  tarafindan  formati  Bakanlik¢a
belirlenmis bir Uriin Tanitim Eleman: Kimlik Kart: diizenlenir.

e) Uriin Tamitim Elemam Kimlik Karti olmamasi durumunda firmalarca
tirtin tanitim elemant olarak ¢calistirilamaziar.

f) Her ne sebeple olursa olsun isten ayridiklarinda veya ise
basladiklarinda, firmalar tarafindan yirmi giin igerisinde Bakanliga
bildirimde bulunulmasi zorunludur.

g) Birden fazla ruhsat/izin sahibi icin hizmet verebilir. Sorumluluk
ruhsat/izin sahibine ait olup ruhsat/izin sahibinin sézlesmelerden dogan
firma haklari saklidir.

&) Hekim, dis hekimi ve eczaci haricindeki saglik meslek mensuplarina
herhangi bir iiriin ve benzerinin tamtimini yapamaz; ancak tirtinlerin
uygulanmast ve yan etkileri gibi konularda, ilgili birim yetkilisi/sorumlu
hekimin bilgilendirilmesi ve onayinin alinmast sartiyla hekim, dis hekimi ve
eczact haricindeki saghk meslek mensuplarina da bilgilendirmede
bulunabilir.

h) Tamtimlar: sirasinda kullanacaklart bilgileri hekim, dis hekimi ve
eczaciya, gerektiginde tamitim malzemesi destegiyle, iiriin hakkinda
bilinmesi gereken her tiirlii olumlu ya da olumsuz veriyi tam ve dogru
olarak iletmek zorundadir.

1) Uriin tanitimi sirasinda iiviinle ilgili kendilerine rapor edilen advers
etki/olaylar firmalarindaki ilgili bilim servisine iletirler.

i) Tamitimi yapilan tiriinle ilgili tanitim malzemelerini hekim, dis hekimi
ve eczaci disindaki kigilere veremez. Uriin tanitim elemanlarinin yaptiklar:
tamtimdan ruhsat/izin  sahibi ile tiriin tamtim elemani miistereken
sorumludur. Uriin tanitim elemanlarimin ¢alisma saatleri icinde kamuya ait
saghk kuruluslarinda begeri tibbi iiriin tamitimi yapabilmeleri igin, iiriin
tamtim elemanlart ziyaretin basinda hangi ruhsat/izin sahibini temsil
ettiklerini aciklar ve tiriin tamitim elemant kimlik kartlarini gosterir, kamu
hizmeti veren her bir saghk kurulusunda; ilgili idari amir, tirtin tanitim
elemanlarinin saglhk meslek mensuplar: ile yapacaklar: iiriin tanitimi
amagl goriismelerin yapilabilmesini temin etmek tizere, ¢alisma diizenlerini
gozeterek en uygun zamani tahsis eder ve bu tahsis, egitim hizmetlerini ve
hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatmaz. Acil servislerde ve hasta
kabul saatleri sirasinda polikliniklerde iiriin tamitimi yapilamaz. Uriin
tamtim elemanlart ziyaret olanagr saglamak icin hekim, dis hekimi,
eczacilara herhangi bir parasal veya ayni tesvik veya teklifte
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bulunmamalidir. Ziyaret siiresi karsiligi herhangi bir iicret teklif edilmemeli
veya odenmemelidir. Uriin tanitim elemanlari hastalar ve hasta yakinlari ile
dogrudan temasa ge¢cmezler”'.

Uriin tanitim temsilcilerinin yasalarla diizenlenilmis asil gdrevlerinin iiriin
tanittimi olmasina ragmen, uygulamada bu asil géreve odaklanan ¢ok az ilag firmasi
bulunmaktadir. ila¢ firmalarinin biiyiik bir cogunlugunun iiriin tamtim temsilcilerinden
asil beklentilerinin satis yapmak oldugu bilinen bir gergektir. Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkindaki Yonetmelikle agik bir sekilde regete yaziminmi tesvik
edici tanitim yapilamaz denilmesine ragmen, ila¢ firmalari tarafindan, iiriin tanitim
temsilcilerine zorlayict satis kotalar1 verilmektedir. Uriin tamitim temsilcilerinin
performans ol¢iimlerinde ¢ok biiyiik bir paya sahip olan satis kota realizasyon hedefi;
iiriin tanitim temsilcilerini bilgilendirme amagli yapilan tanitim faaliyeti olan asil
hedeflerinden uzaklastirarak, satis amagli tanitim faaliyetleri sekline doniistiiriilmiis
durumdadir. Satis odakli yaklagimin temel amag¢ olarak goriilmesi ve performans

degerlendirme kriteri olarak belirlenmesi Yargitay ictihatlarina da aykir1 diismektedir.

“Davaciya, satis hedeflerini tutturamamasi sebebi ile cesitli zamanlarda
ihtar  yapildigi...davacimin  isverence  belirlenen  hedefleri  yerine
getiremedigi gerekgesi ile savunmasimin istendigi anlasiimaktadir...davali
isverenin performans degerlendirme sisteminin temel olarak ilag satisi
odakli oldugu, belli sayida satis yapiimasina yénelik “kutu realizasyon”
hedefi gerceklestirilemedigi takdirde, igverence olusturulan sisteme gore
performansin diisiik olmasinin kag¢inilmaz oldugu anlasiimaktadir. Halbuki
satis piyasa sartlari ile ilgili bir husus olup, mesaisini ve calismalarini
aksatmayip isverence belirlenen tanitimi yerine getiren davacimin is
sozlesmesinin satis hedefini yakalayamadigindan bahisle feshedilmesi
gecerli sebebe dayanmamaktadir.”

Uriin tamitim temsilcilerinin ncelikli hedeflerinin satis olarak belirlenmesi; hem
etik dis1 yaklasimlarla Akiler Ilag Kullanim Politikalarma aykirilik teskil edebilmekte
hem de toplum sagligini olumsuz yonde etkileyebilecek énemli riskleri de beraberinde

getirmektedir.

*T{EIS, http://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019
* T.C. Yargitay 22. Hukuk Dairesi E. 2017/33518 K. 2017/13525 T. 6.6.2017
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1.1.4. ila¢ Uretimi ve Tamtim Siirecindeki Diger Paydaslar

Ilag iireticilerinin faaliyetlerinde Saglik Bakanligi, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK), ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS), Arastirmaci Ilag
Firmalari Dernegi (AIFD) ve baz1 diger kuruluslar etkilidir.

1.1.4.1. Saghk Bakanhg

flacin iiretimi, ruhsatlandirilmasi, pazarlanmasi... gibi konularda ilaglarla ilgili
diizenlemeleri ve denetimleri yapan, ilgili prosediirleri hazirlayan, tibbi {irtinlerle ilgili
her tiirli basvuru taleplerini degerlendiren, kisacasi ila¢ politikasi uygulamalarini
izlemekle ylikiimli olan kamu kurumudur. Saglik Bakanligi’nin toplum sagliginin

korunmasi ve gelistirilmesine iligskin bazi gorev ve yetkileri soyledir;

“a) Halk saghgimin korunmasi ve gelistirilmesi, hastalik risklerinin
azaltilmast ve onlenmesi i¢in ¢alismalar yapmak, b) Teshis, tedavi ve
rehabilite edici saglk hizmetlerinin yiiriitmek, c) Uluslararasi énemi haiz
halk saghgi risklerinin iilkeye girmesini onlemek, ¢) Saglk egitimi ve
arastirma faaliyetlerini gelistirmek, d) Saglik hizmetlerinde kullanilan
ilaglar, ozel iiriinler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, ilac
tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, kozmetikler ve tibbi
cihazlarin giivenli ve kaliteli bir sekilde piyasaya sunulmasi, halka
ulastirtimasi ve fiyatlarinin belirlenmesi igin ¢alismalar yapmak”

Ilag endiistrisinin temel veri kaynagi Saglik Bakanligi’dir. Bu veriler, Saglhk
Bakanligi’na bagh olarak calisan, topluma ve saglik meslek mensuplarina ilaclarla ilgili
bilgiyi toplayip paylasan, ila¢ danisma ve bilgi merkezi birimlerinde toplanmaktadir.*’
Bu birimler tarafindan elde edilen bilgi ve belgeler, Saglik Bakanligindaki ulusal ilag
politikasindan sorumlu birimine gonderilir. Burada derlenen bilgiler 1s1ginda
diizenlenen raporlar, iilkemiz ilag politikalarinin ve stratejilerinin olusturulmasinda
temel olusturur. Saglik Bakanligi tarafindan, toplumun biling diizeyini artirmaya
yonelik olarak, ilaclarla ilgili halk egitim kampanyalar1 ve egitim toplantilar1 da

diizenebilmektedir’.

¥ Saglhk Bakanlig:; 2018 Y1l Faaliyet Raporu, https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/34225.tc-saglik-
bakanligi-faaliyet-raporu-
2018pdf.pdf?0& tagl=D41FAD613499B70338F7A1337C05SBF50936BB04F, €.t.02.09.2019
*0 Saglik Bakanligi, Ulusal ilag Politikalarini izlemek icin Gostergeler. Saghk Bakanhigi Refik Saydam
Hifzissihha Merkezi Baskanligi, Hifzissthha Mektebi Midiirliigii. Saglik Bakanligi Yayin No:659,
Ankara, 2004, https://sbu.saglik.gov.tr/Ekutuphane/kitaplar/ulusalilacpolitalari.pdf e.t. 02.09.2019
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1.1.4.2. Tiirkiye Ilac¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun (TITCK) temel misyonu; tibbi ilaclar,
tibbi cihazlar ve kozmetik iriinler hakkinda diizenleyici, denetleyici, ydnlendirici
politikalar gelistirerek ve bu politikalarin uygulanilmasini saglayarak insan sagligina
hizmet etmektir. TITCK, Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27. maddesi geregince, 19 Mart 2012
tarthinde kurulmustur. 15 Temmuz 2018’de yaymlanan Cumhurbagkanlii

Kararnamesine gore; TITCK ’in gorev-yetki ve sorumluluklari;

“a) Gorev alamina giren firiinlerin ruhsatlandirimasi, iiretimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitumi, hizmete
sunulmasi, toplatilmast ve kullanimlar: ile ilgili kural ve standartlar
belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve ozel hukuk tiizel kisileri ile
gercek kigilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde
vaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

b) Saghk beyam ile satisa sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini
inceleyerek bu beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykiri saglik
beyani ile yapilan satislari denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama,
toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik
beyanlart yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarint denetlemek
ve aykwrt olanlart durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, Tibbi cihaz ve
tiriinlerin  reklam ve tamitimimin usil ve esaslarini  belirlemek ve
uygulamasini denetlemek.

c¢) Gorev alamna giren ilag, Tibbi cihaz ve iiriinlere iliskin klinik
arastirmalarla ilgili diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek.

¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, Tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasada stirekli
bulunabilmesi i¢in gerekli tedbirleri almak.

e) Tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar: belirlemek, lisans, ruhsat
veya izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Gorev alamina giren ilag, Tibbi cihaz ve iirtinlerle ilgili uyart
sistemlerini kurmak veya kurdurmak, igletmek veya islettirmek.

g) Kurum  personelinin  uluslararasi  karsilikli  tanminma  ve
akreditasyonunu saglamatk.

&) Gorev alamina giren ilag, Tibbi cihaz ve tiriinlerin piyasa gozetimi ve
denetimini yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,
pivasadaki iiriinler i¢in giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli
bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

h) Ilag fiyatlarimin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme
ve ¢alismalar yapmak.

1) Gorev alamina giren ilag, Tibbi cihaz ve iiriinleri tiretenler, satanlar
ve faydalananlar arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine yénelik
usulleri belirlemek.

i) Gorev alami ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi
uygulama orneklerini  yayginlastirmak, politika iiretilmesi ve gerekli
diizenlemelerin yapilmasi i¢in Bakanliga teklifte bulunmak.
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j) Gorev alam ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu
kurumlari  ve tiniversiteler ile oOzel kuruluslarla  bilimsel ve
teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alismalar yiiriitmek.

k) Kurum personelinin atama, nakil, ozliik, ticret, emeklilik ve benzeri
islemlerini yiiriitmek.

[) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tiirlii satin alma, kiralama,
bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali hizmetleri yiiriitmek” olarak kabul
edilmistir’".

1.1.4.3. Arastirmaci ila¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD)

Arastirmaci ila¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD); Tiirkiye’deki ilag pazarinda faaliyet
gbsteren ilag firmalar tarafindan 2003 yilinda kurulmustur. AIFD’nin kurulus amact;
Tiirk halkinin da yenilik¢i, orijinal ilaglara erisimini saglayabilmek ve iilkemizdeki
saglik sorunlarina etkili ¢ézlimler bulunabilmesine katki saglayabilmektir. AIFD’nin
merkezi Istanbul olup, Ankara’da da temsilciligi bulunmaktadir. AIFD, Tiirkiye’de

faaliyet gosteren gok uluslu 38 ilag firmasini temsil etmektedir™”.

AIFD’nin gorev ve hedefleri; “Yenilik¢i tedavi énerileri” sunarak, saglk
alaminda yasanan zorluklarin agilmasinda iilkemiz saglk sektoriine ve
hiikiimetimize “¢oziim ortagr” olmaktir. Tiirk tibbinda “yenilik¢i” tiriinlere,
teknoloji ve bilgiye erisimi artirmak, saghk alanminda “‘etik ve seffaf” bir
ortam olusturulmasi icin ¢alisarak iilkemiz saghk sektoriine katkida
bulunmaktir™.
AIFD iiyeleri, yenilik¢i orijinal iirlinlerin éneminin farkinda, insanlarin yasam
stiresini uzatmak ve yasam kalitelerini artirmak amaciyla, ilag liretim faaliyetlerinde

yenilik¢i odakli yaklagim sergilerler. Faaliyetlerini siirdiiriirlerken, diiriistliik kurallar

cercevesinde, olabildigince seffaf ve hesap verilebilir sekilde yl'jrl'itmektedirler.5 4,

1.1.4.4. Ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikas1 (IEIS)

fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1 (IEiS), kendi biinyesinde bulunan iiye ilag
firmalarinin ¢aligma sartlarini iyilestirmek, ekonomik, sosyal ve hukuksal anlamda daha
ylksek korumali bir ¢alisma ortami saglamak ve iilkemiz saglik politikalarina katki
saglamak amaciyla 1964 yilinda kurulmustur. IEIS, Tiirkiye ilag sanayisinin kiiresel

bazda kabul gérmesini ve gelismesini saglamak amaciyla, AR-GE yetkinliklerinin

*'R.G., Tarihi: 15.07.2018 Sayis1: 30479

S2AIFD, Uyelerimiz, https://www.aifd.org.tr/biz-kimiz/uyelerimiz/ e.t. 02.09.2019

33 AIFD, Hakkimizda, https://www.aifd.org.tr/biz-kimiz/hakkimizda/, e.t. 02.09.2019

S AIFD, Iyi Tanitim Ilkeleri, https://www.aifd.org.tr/biz-kimiz/faaliyet-ve-kurallar/, e.t. 02.09.2019
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artirlmas1 igin ¢alismalar yapmaktadir. Ilag sanayisine iliskin verileri ve saglik
istatistiklerini de derleyerek yayinlamakta ve Tiirkiye ila¢ sanayisini uluslararasi
platformlarda temsil gorevi iistlenmektedir. AR-GE calismalarina destek saglamak
amaciyla resmi ve akademik kurumlarla, sivil toplum Orgiitleriyle isbirligi icerisinde
bulunmakta, iilkemiz ila¢ sanayisinin gelisimine ve saglikli rekabet ortami
olusturulmasina katki saglamaktadir. Bunlarin yanm sira, ila¢ sanayisine 6zgii kabul
edilen etik kurallarin tiim iiyeler tarafindan uygulanabilirligini ve olaganiistii hallerde
ulusal ve uluslararast kuruluslar1 koordine ederek toplumun acil ila¢ ihtiyacinin
teminine de destek olmaktadir™.

IEIS; Tiirkiye Isveren Sendikalari Konfederasyonu'na, Avrupa Esdeger Ilac
Birligi’ne ve Avrupa Regetesiz Ilag Ureticileri Birligi’ne iiyedir. IEIS, 1990 yilinda
“Tibbi Ilag Tamitim Ilkeleri Kilavuzu'nu hazirlayarak, Saglik Bakanligi tarafindan
belirlenen tanitim ilkelerine uyum diizeyinin artirllmasina ve gelistirilmesine katki
saglamistir. 2012 yilinda da bu kilavuzun adi “IEiS Ilag¢ Tamitim Ilkeleri ve Saglik
Mensuplariyla Iliskiler ~Hakkinda Yonetmelik” (IEIS  Yonetmeligi) olarak
degistirilmistir. IEIS Yonetmeligi, Saghk Bakanhig: tarafindan hazirlanan tanmitim
yonetmeliklerine paralel kurallar igermekte olup, IEIS iiyeleri arasinda daha etkin bir
ozdenetim mekanizmasi islevi gostermektedir. IEIS, yasam kalitesinin yiikseltilmesi,
hastalarin dogru tedaviye ulasabilmesi ve akilci ilag kullanimi agisindan saglik meslek

mensuplarmin tam ve dogru bilgilendirilmelerini temel bir hak olarak gérmektedir™®.

1.1.4.5. Diger Kuruluslar

Bilim ve teknolojinin gelisimine paralel olarak gelisen ilag endiistrisinde de ¢ok
sayida ulusal ve uluslararasi politikalar gelistirilmekte ve belirli stratejik caligsmalar
desteklenmektedir. Ilaglarla ilgili kosullar1 gelistirmek ve yasam kalitesini yiikseltmek
amaciyla yapilan bu calismalara; Diinya Saglik Orgiiti (WHO), Birlesmis Milletler
Cocuklara Yardim Fonu (UNICEF), Diinya Bankasi, Avrupa Gelisim Fonu ve
Kalkinma Bankalar: tarafindan destek verilmektedir. Kiiresel ila¢ pazarinda gelistirilen
bu politikalarin izlenmesi, degerlendirilmesi ya da sistematize edilebilmesi noktalarinda
baz1 sorunlar da yasanabilmektedir. Ila¢ pazarinda yasanan bu sorunlarla miicadele
siirecinde lilkemizde planlanan tiim ¢alismalar “Saglikta DoOniisiim Programi”

kapsaminda yiiriitiilmektedir. Bu programa dahil edilmis olan ilag¢ politikalar ile ilgili

SSTEIS, http://www.ieis.org.tr/, e.t. 02.09.2019
561E18, http://www.ieis.org.tr/,e.t. 02.09.2019
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uygulamalarda, kamudan ya da 0Ozel sektorlerden gelen talepler dogrultusunda

degisimler yapilabilmektedir’’.

1.2. ila¢ Ureticilerinin flac Tamitim Faaliyetleri

fla¢ tanitim faaliyetleri; beseri tibbi ilaglarin bilimsel 6zelliklerinin hekim, dis
hekimi, eczaci gibi saglik meslek mensuplarina aktarilmasini saglayan tim bilgi verme
faaliyetleridir. Bu tanitim faaliyetleri, {iriin tanitim temsilcileri vasitasiyla ya da tibbi
kitap-dergi gibi mecralarda yayinlanarak, kongre organizasyonlari, bilimsel toplantilar,
{iriin tanitim toplantilari ve benzeri etkinliklerde alaninda uzman kisilerle yapilabilir™®.
Tibbi {riin satis elemanlari, ilaglarin marka degerini korumak amaciyla ilag yasam
dongiisiinli  hakkinda  hekimlere  bilgilendirme yaparak regete edilmesini
saglamaktadirlar. Ilag iireticileri adina tamitim faaliyetlerinin bilyiik bir kismini
gerceklestiren iirlin  tanitim temsilcileri faaliyetleri esnasinda saglik meslek

mensuplarini tam ve dogru sekilde bilgilendirmekle yikiimlidiirler’’.

1.2.1. fla¢ Tanitimmin Amag ve Kapsami

Ilag fiireticileri tarafindan gerceklestirilen tamitim faaliyetlerinin yasalar
dogrultusunda, ilacin olumlu o&zelliklerinin yani1 sira olumsuz etkilerinin de
paylasilmasi, saglik meslek mensuplarinin dogru ve eksiksiz olarak ilag hakkinda
bilgilendirilmis olmalar1 temel bir haktir. Bu hak kapsaminda hazirlanan IEIS
Yonetmeligi, Tiirkiye ila¢ pazarinda tanitimi yapilan beseri tibbi iirlinlerin tanitim
faaliyetlerini ve ilag iireticilerinin ilgili derneklerle hasta orgiitleri arasindaki iliskilerini
kapsar. Ilag tamitimi, beseri tibbi iiriinlerin, bilimsel 6zelliklerinin, etki-yan etki
Ozelliklerinin, diger ilaglarla etkilesimlerinin, kullanim sekillerinin, 6nerilen doz
miktarlarinin, uygulanabilir hasta Ozellikleri ve diger bilgilerinin saglik meslek
mensuplarma aktarimimi saglayan bilgi verme faaliyetleridir. ilag tamitimi, ilag
tireticileri adina tanitim yapan {iriin tanitim temsilcilerinin faaliyetleri, tibbi-mesleki

kitap ve dergilere verilecek ilanlari, posta, basin ya da diger iletisim araglar1 yoluyla

>’Saglik Bakanligi, 2004, e.t. 02.09.2019

58TiTCK, Beseri Tibbi Uriinlerin Tanttim F aaliyetleri Hakkinda Yonetmelik, 2015,

https://titck.gov.tr/mevzuat/beseri-tibbi-urunlerin-tanitim-faaliyetleri-hakkinda-yonetmelik-

27122018172726, e.t. 02.09.2019

*Lisa D Spiller & Walter W.Wymer; Physician sperception sanduses of commercial drugin formation
sources: an examination of pharmaceutical marketing tophysicians, Health Mark Q, 2001; 19(1):91-
106

21



yapilan duyurulari, bilimsel-egitsel aktiviteleri, toplantilar1 ve yapilan diger faaliyetleri

de kapsar®.

1.2.2. fla¢ Tamitim1 Yéntem ve Esaslar:

flag tanmitim faaliyetlerinin ¢ok biiyiikk bir kismu iiriin tanitim temsilcileri
vasitastyla yapilmaktadir. Uriin tanitim temsilcileri; sorumlu olduklari iiriinleriyle ilgili
olarak kendi firmalar1 tarafindan belirli bir egitime tabi tutulduktan sonra saglik meslek
mensuplarina ziyaretler gerceklestirirler. Bu ziyaretlerde iriinlerinin etki, yan etki,
kullanim alanlar1, uygulama sekli, yapilan klinik ¢alisma sonuglar1 gibi pek cok alanda
saglik meslek mensuplarina bilgi aktarirlar. Bununla birlikte sorumlu oldugu {iriinle
ilgili olsun ya da olmasin, calistig1 firmasinin sorumlulugunda olan tiim iiriinlerle ilgili
yapilan geribildirimleri ve advers etkileri en hizli sekilde yoneticilerine bildirmekle
yiikiimlidiirler.

Lieb ve Brandtonies, Almanya’da 160 hekim ile yaptiklar1 arastirmada;
doktorlarin %84’ liniin haftada en az bir kez, %14 iiniin ise her giin ilag miimessillerini
gordiikleri, %69 unun ilag numunesi, %37’sinin kirtasiye {iriinleri aldiklarini, %39’ unun
ise kongre gibi egitim amagli toplantilara firma sponsoru yoluyla katildiklar1 ortaya

koyulmustur®'.

IEIS’e gore belirlenen tanitim malzemeleri; @) Uriin hakkinda bilgi
saglayan kitap¢ik, kitap, brogiir, ilan gibi basili malzemeler, b) Film,
slaytlari, c)Flash bellek ve CD/DVD gibi depolama araglart ile sunulan
gorsel/isitsel malzemeler, d) Bedelsiz beseri iiriin numuneleri, e) Saglk
mensuplari tarafindan mesleki etkinlikler sirasinda kullanilabilecek kalem,
kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit
asgari ticretin % 2,5’ini agmayan hatirlatici ziyaret malzemeleri, f) Hasta
egitimine yonelik programlar ve materyaller, g)llgili cevrelerde bilgi/veri
kaynag: olarak kullanilabilecek ulusal ve uluslararas: yayinlardir®.

1.2.2.1. Basin Duyurusu

Beseri tibbi iirlinlerin her tiirlii yayin organlar1 vasitasiyla, medya, internet...vs
ortamlarda, film, haber ve benzeri diger yollarla dogrudan ya da dolayl olarak topluma

tanitim1 yapilamaz. Saglik Bakanligi’ndan izin alinarak yapilan programlar ve saglik

“IEIS, http://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019

6'Klaus Lieb &Simone Brandtonies; Asurvey of germanphysicians in private practice about contacts with
pharmaceutical sales representativess. Dtsch Arztebl Int, 2010, 107(22): ss. 392-398

S2{EIS, hitp://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019
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meslek mensuplarina iiriiniin pazara arz edildiginin duyuruldugu gazete ya da dergi
ilanlar1 yasak kapsami disinda degerlendirilir. Ayrica Saglik Bakanligi’nin tegvikiyle
toplum saghigini korumak amacgli uygulanan asilama kampanyalarinin ve salgin
hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisi amaciyla yapilan diger islem ve kampanyalarin da
Saglik Bakanligi’ndan izin alinarak yapilmasi da yasak kapsami disinda kalmaktadir.
Halka yonelik olarak yapilacak tiim bilgi aktarimlarinin, Saghk Bakanligi’ndan izin
aliarak ve Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslar ¢ercevesinde yapilmasi gerekmektedir.
Aksi durumlarda ilag direticileri tarafindan toplumun bilgilendirilmesi s6z konusu
degildir. lag fiireticileri, {iriinleri hakkinda yapilan tiim bilgilendirmelerden

sorumludurlar®.

1.2.2.2. Kongre Organizasyonlar: ve Bilimsel Toplantilar

Bilimsel ve Egitsel Faaliyet Toplanti Bagvuru Kilavuzu’'na gore Bilimsel
Toplantilar; “Saglik meslek mensuplarinin ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri ve
hekim/ eczaci kuruluglari ve ruhsat veya izin sahipleri tarafindan diizenlenen; ulusal ve
uluslararasi toplantilar, kongreler, ¢alistaylar, sempozyumlar vb. toplantilari” ifade

etmektedir®,

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri
dogrultusunda hazirlanan Bilimsel ve Egitsel Faaliyet Toplanti Bagvuru Kilavuzu’na

gore;

“(1) Ruhsat/izin sahipleri; yurt i¢i ve yurt disi bilimsel toplantilara
katilacak saglik meslek mensuplarimin  kayit, konaklama ve ulasim
masraflarint yonetmelik kapsaminda destekleyebilirler. Ancak bir saglhk
meslek mensubu ayni yil icerisinde 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; konusmaci, yazili veya sézlii bildiri
sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklar: toplantilar bu kapsamda
degerlendirilmez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda, bu toplantilara istirak eden katilimcilar bu fikranin (a)
bendindeki katilim sayisi sinwrlamasindan muaftir. Bakanlik tarafindan
desteklenen  toplanti  kapsamina  hangi  toplantilarin  girecegine
Miistesarlik¢a karar verilir ve uygun bulunanlar Kurumun resmi internet

SIEIS, http://www.ieis.org.tr/, e.t. 02.09.2019
$4TiSD, http://www.tisd.org.tr/sozluk.asp e.t. 02.09.2019
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sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum tarafindan
yiiriitiiliir.  Destek  dogrudan  kisiye degil toplantiyi  diizenleyen
organizasyona veya organizasyonlara yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, bilimsel toplanti kapsaminda yurt icinde
bulunan iiriin imalathanelerine ziyaretler diizenleyebilir.

(3) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek
toplantinin mahiyetine gére saglik meslek mensubu yetistiren fakiiltelerde
veya yiiksekokullarinda okuyan ogrencilerin de toplantiya katilimi
saglanabilir. Bu kapsamdaki katilimcilar da Kuruma bildirilir.

(4) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararas: klinik
arastirmalarin yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari,
bilimsel toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan
toplantilar i¢in Kurumun ilgili birimine izin basvurusunda bulunulur.

(5) Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel
toplantilar hari¢ olmak itizere; kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1
Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin  sahipleri tarafindan toplanti
organizasyonlart 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 Eylil tarihleri
arasinda, ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlar
diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya
desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz. Bakanlik tarafindan
desteklenen  toplanti  kapsamina  hangi  toplantilarin  girecegine
Miistesarlik¢a karar verilir ve uygun bulunanlar Kurum resmi internet
sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler kurum tarafindan
yiirtitiiliir.

(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 6nce, yurt disi toplantilarda ise en az otuz
is giinii once, toplantimin igeriginin, muhtemel katilimci listesinin, yapilacak
masraf kalemlerinin ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur. Evrak
girisi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on ig giinii icerisinde sadece
elektronik olarak cevaplandirilir, cevaplandirilmamast halinde basvuru igin
onay verilmis sayuir. Yonetmelik ve bu Kilavuz hiikiimlerine wuygun
yvapimayan bagvurular bu kapsamda degerlendirilme:z.

(7) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplanti gergeklestikten sonra;
katilimct 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 ornekleri, ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil
stireyle muhafaza edilir.

(8) Dort saatti asmayan tek ruhsat/izin sahibi destegi ile
gergeklestirilen giinii birlik bilimsel toplantilarda, tiriin tanitimi yapilamaz.
Ruhsat/izin sahipleri, bu toplantilar i¢in konusmacilara honararyum iicreti
ve organizasyonu diizenleyen dernek/kuruluglara stant katilimi ve uydu
sempozyumu destegi veremez. Destek veren ruhsat/izin sahibi bu
toplantilarda kurumsal logosunu kullanabilir.

(9) Dort saati asan ve yurt icinde diizenlenen bilimsel toplantilar ile
yurt disinda diizenlenen bilimsel toplantilar icin, toplanti konusu ile ilgili
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triinti bulunan en az iki sirket/sirketler grubunun ruhsat/izin sahibinin
destegi sarti aranir.

(10) Yurt igindeki egitim arastirma hastaneleri ile iiniversite
hastaneleri tarafindan hastanelerinde diizenlenen giinii birlik cerrahi
kurslari; bilimsel toplanti katilim burslari hari¢ olmak iizere burs veya
yvarisma ile katilmaya hak kazanilan egitim programlary, sozlii bildiri
sunanlarin veya konusmaci(lar)in ¢ogunlugunun iilkemizde gorev yapmayan
saglik meslek mensuplarindan olustugu yurt dist bilimsel toplantilara sozlii
bildiri sunanlarin veya konusmaci(lar)in katilim saglamasi igin ikinci
ruhsat/izin sahibi destegi sarti aranmaz.

(11) Yurt icindeki egitim arastirma hastaneleri ile tiniversite
hastaneleri tarafindan hastanelerinde diizenlenen giinii birlik cerrahi
kurslarda, iiriin tamitimi yapilamaz. Ruhsat/izin sahipleri, bu kurslar i¢in
organizasyonu diizenleyen saghk kurulusuna stant katilimi ve wuydu
sempozyumu destegi veremez. Destek veren ruhsat/izin sahibi bu kurslarda
sadece kurumsal logosunu kullanabilir.

(12) Bir takvim yui icerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi
veya katkida bulundugu alti saati agan toplantilarin en az % 60’ inda akilci
ila¢ kullanimu ilke ve hedefleri kapsaminda, toplantimin konusu ile ilgili bir
oturum konulur. Bu oturumdaki sunumlarin icerigi, Bakanlik¢a onaylanmuis
egitim materyalleri ve tam tedavi rehberleri cercevesinde olur ve bu
sunumlar Kurum resmi internet sitesi tizerinden kaynak belirtilerek kamuya
agik sekilde yayinlanabilir.

(13) Bilimsel toplantilara sadece toplanti genel sponsorlugu,
katilimci, konusmaci, uydu sempozyumu ve stant katilimi ticreti ddenerek
destek verilebilir. Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu, agilis kokteyli,
gala yemegi, sosyal program vb. isimler ile yapilan destek bagvurulari
degerlendirmeye alinmaz. Bilimsel toplant: diizenleyenlere genel sponsorluk
yvapabilir, katilimci ve konusmaci destegi sunabilir, iiriin tanitimi yapilan
uydu sempozyumu destegi ve stant katilimi destegi sunabilir. Ruhsat/izin
sahipleri yurt dis1 bilimsel toplantilarda sadece katilimcilarin kayit,
konaklama ve ulasim masraflarin karsilayarak destek verilebilir.

(14) Bilimsel toplanti adi ilk kayit bagvurusu sirasinda, Kuruma,
toplanti ad, toplantinin yapildigi iilke ve sehir, toplanti baslangi¢ ve bitis
tarihi, organizasyonu diizenleyen dernek/kurulus, toplantinin yapilacag: yer
ve toplantiyt diizenleyen dernek/kurulus sayfasinda toplantinin duyuruldugu
internet adresi bildirilir.

(15) Bilimsel toplanti adi Kurum tarafindan onaylanmis toplantilar
icin yapilacak destek basvurularinda, Kuruma, organizasyonu iistlenen
ajans/acente ismi (yurt disi uluslararasi toplantilarda ruhsat/izin sahibi
Tiirkiye 'den kullandig1 acente ismini girmelidir.) varsa uydu sempozyumu
maliyeti (programi, tamitilacak iiriin ismi, konugmacisi ve varsa
konusmacvya verilen iicret agiklanarak), varsa konusmacilara yapilan
odeme, varsa stant katilimi (tamtilacak iiriin ismi) ve varsa konusmaci(lar)
ve bildiri sunan(lar) ile bu katilimcilara yapilan 6demelerin ilgili boliimlere
girilerek bildirilmesi zorunludur.

(16) Girisimsel islem yapilacak toplantilarda, ruhsat/izin sahibi
tarafindan toplantimin diizenlenecegi saglik kurulusu yetkilisinden onay
alinr.
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(17) Zamana yayilmis modiillerden olusan bilimsel toplantilarda her
modiil ayri bir bilimsel toplanti olarak degerlendirilir.

(18) Kayit, konaklama, ulasim masraflar: karsilanmadan diizenlenen
giinii birlik bilimsel toplantilarda saghk meslek mensuplarimin isimleri
Kuruma bildirilmez®”.

1.2.2.3. Uriin Tamtim ve Egitim Toplantilari

[lag iireticilerinin, ruhsat sahibi olduklari iiriinleri hakkinda bilgi verme amach
olarak, saglik meslek mensuplarina yonelik yaptiklari iiriin tanitim faaliyetlerini iceren
toplantilarina “iiriin tanitim toplantis1” denilmektedir®.

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanmitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri
dogrultusunda hazirlanan, Bilimsel Toplanti ve Uriin Tanitim Toplantilar1 Basvuru

Kilavuzu’na gore;

“(1) Uriin tanitim toplantilari, ruhsat/izin sahibi tarafindan hekim, dig
hekimi ve eczaciya tirtinlerinin 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 giinii birlik olarak diizenlenebilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; iiriin tamtim toplantilart i¢in uzmanlik
dernekleri, tibbi akademik personel, saglk kurum ve kuruluglar ile iiriinle
ilgili alanlarda egitim veren kuruluslardan bilimsel destek alabilir.

(3) Uriin tamitim toplantilarinda konusmacilar hari¢, katiimcilarin
ulasim ve konaklama masraflari ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz.

(4) Uriin tamitim toplantisi sadece ruhsat/izin sahipleri tarafindan
diizenlenebiliv. Bagis karsiligi, dernek veya diger kuruluslarla bu
kapsamdabki toplantilar yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplart yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarinda
okuyan ogrencilere yonelik iiriin tanitim toplantisi diizenlenemez.

(6) Uriin tamtim toplantilar: icin yapilacak destek bagvurularinda
Kuruma basvuru sirasinda; a) Toplanti adi ve konusu, b) Toplant: baslangi¢
ve bitis tarihi, c¢) Organizasyonu tistlenen acente (turizm acentesi veya
diizenleyici firma ) ¢) Toplanti yeri, d) Varsa konusmacrya yapilan toplam
odeme ve diger maliyet bildirilir. e) Programdaki firma ve yabanci
konusmaciar ile bilimsel konu ile ilgili ancak saglik meslek mensubu
olmayan konusmacilar hari¢ olmak iizere konusmacilar sisteme girilir.

(7) Kuruma yapilan bildirimlerde; davetli katilimcilarin ¢alistigy il
kurum ve kuruluslar, saglik meslek mensubunun meslegi ve bransi,
tamitilacak iiriin, yaklasik katilimci sayisi ve geri bildirimde katilimcilarin
sisteme eklenecegine dair taahhiit bilgileri iist yazida yer alir.

(8) Toplanti programi; konu, konusmaci(larin) isimleri, saat ve tarih
bilgilerini icermelidir.

(9) Toplanti ads, toplanti konusu ile iliskili olmalidir.

“R.G. Tarih: 03/07/2015 ve Say1: 29405
6 AIFD, lyi Tanitim ilkeleri, e.t. 02.09.2019
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(10) Web tabanh iiriin tamitim toplantilarinda, aym anda uzaktan
erisim yoluyla ve konusmacinin konustugu yerde toplantiyr dinleyen tiim
katilimcilar igin odenen iicretler, toplam miktar olarak bildirilir. Katilimci
listesi de geri bildirim sirasinda bu maddenin yedinci fikrasinda belirtilen
detaylar ile beraber Kuruma bildirilir ™’

1.2.2.4. Bedelsiz Numune

Numuneler, numune oldugu agikca belirtilmek kaydiyla, sadece hekimlere, dis
hekimlerine (sadece dis hekimliginde kullanilan ilaglar i¢in) ve eczacilara, onlarin yeni
tirlinlere aligmalarin1 ve/veya mesleki etkinliklerinde deneyim kazanmalarin1 saglamak
amactyla veya istemeleri lizerine Bakanligin koydugu kisitlamalara ve asagidaki
kosullara uyulmak kaydiyla verilebilir. Her numune pazardaki en kiiciik sunumundan
azaltilmis bir bicimde sunulur. Dagitilacak azaltilmis ilag numunelerinin ambalajlar
Bakanlikca hazirlanmis esaslar c¢ercevesinde olmali ve yeniden satis amaci
giitmediginden lizerlerine okunakli bi¢imde “bedelsiz tanitim numunesidir, satilamaz”
yazilmalidir. Tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod / karekod bulunmamasi
esastir. Bulunmasi zorunlu ise gerekgesi ile birlikte Bakanliktan izin istenir ve Bakanlik
[lag Takip Sisteminde satilabilir olmasi engellenir. Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz
numunelerin gereginde giivenli geri c¢ekilebilmesini saglamak {izere bir sistem

68
kurarlar’®.

1.2.2.5. Brosiir

[lag {ireticileri tanitim faaliyetlerini gergeklestirirlerken, iiriinleri hakkinda
gerekli bilgilerin sunuldugu kitapciklar, medikal dergiler, brosiirler, ilan ve benzeri
basili malzemeleri tamitim materyalleri olarak kullanabilmektedirler®. ilag tamtimina
yonelik olarak hazirlanan brostirler; acik, net ve kolaylikla anlasilabilecek niteliklerde
hazirlanmalidir. Ilag firmalarmmn bilim servisi tarafindan onaylandiktan sonra tanitim
malzemesi olarak kullanilabilen brosiirler, bilim servisi tarafindan muhafaza edilmeli ve

Saglik Bakanlig1 tarafindan talep edilmesi halinde Bakanliga sunulmalidir™.

7 AIFD lyi Tamtim ilkeleri, e.t. 02.09.2019
SSIEIS, http:/www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019
% AIFD, Iyi Tanitim ilkeleri, e.t. 02.09.2019
TEIS, hitp://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019
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1.2.2.6. internet Sitesi

Ilag direticileri, tamitim faaliyetleri ¢ercevesinde kendi internet sitelerini
olusturabilir ve bu internet sitelerinde firma bilgilerini, {iriin ¢esitlerini, iiriin fiyatlarini,
iirtin prospektiislerini, hedef kitleye 6zgli hazirlanmig {iriin tanitim ile ilgili bilgileri,
saglik sektorii ve ilag sektorii alanindaki yeni geligsmeleri, aragtirma-gelistirme siirecinde
olan iirlinleri hakkindaki bilgilerini tanitim ilkeleri dogrultusunda hedef kitlelere yonelik
paylasimda bulunabilirler’". Tibbi ila¢ Tamitim Ilkeleri ve yasalara gore, ilag iireticileri
tarafindan olusturulan veya kendi istekleriyle kendi adlarina hazirlanan internet
sitelerinden ve bu sitelerdeki paylasimlardan sorumludurlar. Ilag iireticisinin izni
olmaksizin tgiincii sahislar tarafindan ilag treticisi adina olusturulan internet siteleri
hakkinda bilgi sahibi olundugu andan itibaren, en kisa slirede bu sitenin faaliyetini
durdurmak amaciyla yasal yollara basvurmalari gerekmektedir. Ila¢ iireticileri
tarafindan saglik meslek mensuplarina 6zgii hazirlanan tanitim igerikli sitelere, saglik
meslek mensubu disindaki sahislarin erisiminin engellenmesi ile ilgili sorumluluk ilag
iireticilerine aittir. Internet siteleri vasitasiyla ziyaretcilerden edinilen bilgilerin gizli
tutulmasi gerekmektedir. Uriin tanitimlarinin ana sayfada yapilmamast, ilag iireticisine
ve site tasarim sahibine yonelik tiim iletisim bilgilerinin ana sayfada acikca
gosterilmesi, erisim izninin hedef kitleye yonelik olarak verilmesi gerekmektedir.
Uriinler hakkindaki paylasilan bilgilerin giincel olmasi, Saghk Bakanligi tarafindan
yapilan degisikliklere gore yeni diizenlemelerin yapilmasi sitenin sahibi olan ilag

{ireticisinin sorumlulugundadir’.

1.2.2.7. Gérsel-Isitsel ve e-posta Yoluyla Tanitim

Ilag {ireticileri tamtim faaliyetleri kapsaminda film, video kaydi gibi gorsel,
isitsel malzemelerle kisa prospektiis bilgilerini, klinik c¢alisma sonuglarin1 ve {iiriin
gorsellerini  saglik meslek mensuplarina yonelik tanmitim yapmak kaydiyla
kullanabilirler. Kisa prospektiis bilgileri internet veri sistemine eklenildiginde, bu

bilgilere nasil ulasilacagi acik bir sekilde belirtilmelidir’>.

"'TiSD; Tibbi ilag Tanitim ilkeleri, http://tisd.org.tr/mevzuatDetay.asp?yonid=73, 2019, ¢.t.02.09.2019.
*TISD, e.t. 02.09.2019
PTISD, e.t. 02.09.2019
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1.2.2.8. Diger Uriin Tamtim Malzemeleri

Ajanda, siimen, kalem, defter, takvim gibi promosyon malzemeleri tanitim
amagh kullanildiginda belirli bir ilaca 6zgii hatirlatict ilan varsa, o iirlinle ilgili
kisaltilmis prospektiis bilgilerinin de ayni promosyon malzemesinde yer almasi
saglanmalidir. Regeteye tabi ilaglarin ilanlari, sadece saglik meslegi mensuplarina
gonderilen tibbi, bilimsel veya ticari dergilerde yayinlanabilir. Siireli yayinlardan,
yaymlarin kapagma goriiniir bir sekilde “Saglik Meslegi Mensuplar1 I¢indir” ibaresini
koymalar1 gerekmektedir. Tanitimlarda kullanilan bilgiler, yeterli, dogru, adil, objektif,
acik ve kanitlanabilir olmalidir. Kullanilacak olan resim, fotograf, grafik, tablo ve
benzeri gorseller tanitim ilkelerine uygun olarak kullanilmali ve kaynak agikca

belirtilmelidir’.

1.2.3. Ila¢ Tamitim Faaliyetlerinde Uyulmas1 Gereken Standartlar

Saghik Bakanligi'min 3 Temmuz 2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelige (2015) gore; “Ilag Tanitimin Temel ilke ve Esaslar1”

sunlardir:

“(1) Toplum saghg agisindan onem arz eden asilama kampanyalari
ve salgin hastaliklarla miicadele gibi durumlarda veya saglhkli olmanin
tegviki amaciyla Bakanlik¢a gergeklestirilen kampanyalarda kullanilacak
tirtinler hakkinda, Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecegi usul
ve esaslar ¢ergevesinde toplum bilgilendirilebilir.

(2) Yurt icginde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak
tamtimlar ile hekim/dis hekimi/eczacimin yazili istegi tizerine ruhsat/izin
sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler harig
olmak iizere;

a) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis
tirtinlerin,

b) llgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis iiriinlerin
Kurumca onaylanan kullanim alanlari disinda,

c) Yurt disi tedarikgiler araciligiyla temin edilen iiriinlerden Sosyal
Giivenlik Kurumu tarafindan alternatif geri 6deme modelleri kapsaminda
satin aliman ve kuruma bildirilen iiriinlerin farmakovijilansa yonelik
yiirtittiikleri tamitim faaliyetleri hari¢ olmak iizere ilgili mevzuata gore
ruhsatlandiriimis ya da izin verilmis ancak iilke piyasasinda bulunamadig
icin regete karsiliginda yurt disindan teminine kurum tarafindan izin verilen
tirtinlerin tanitimi yapilamaz.

(3) Bir tiriiniin tanitimi, kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer
alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadir.

"TiSD, e.t. 02.09.2019
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(4) Tamtim, iiriiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek
mensuplarimin kendi goriislerini olusturmasina yardimci olacak yonde ve
tiriintin ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali t1bbi bilgiler
icerir.

(5) Tamtimin, tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢alismalardan
vapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak
hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmasi durumunda, bu materyaller
aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle
kullanilir.

(6) Tamtim, iiriin kullanimini gereksiz yonde tegvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yamiltici, abartili ya da
dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi c¢ekici ve
tirtiniin  kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler kullanilarak
vapilamaz.

(7) Cekilis, sans oyunlari gibi araglar ile tanitim yapilamaz.

(8) Uriinlerin; hekim, dis hekimi ve eczaciya tamtimi yapilirken,
herhangi bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve
soz verilemez. Adi gecen saglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan
tamtim faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya talep
edemezler.

(9) Saglhik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklar: her
tiirlii destegi;

a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,

b) Sunum yaptiginda sunumun basinda beyan etmek zorundadir.

(10) Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlar: saglamalar: durumunda
kamuya ait saglhk kurum ve kuruluslari ile kar amacit giitmeyen saglik
kurum, kurulus ve organizasyonlarina bagista bulunabilirler:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin ihale kararlarin
etkilememek, haksiz rekabete yol agmamatk,

b) Uriin satist ile iliskilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol
acmamak,

¢) Spesifik bir iiriin hakkinda regete yazimini tesvik edici olmamatk,

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

d) Sadece bir bireyin kullammina degil kurum veya kurulusun genel
kullamimina yonelik olmak,

e)  Bagislanan  malzemede  ruhsat/izin  sahibinin  adimin
bulunabilmesine karsilik tiriiniin ismini yazmamak,

1) Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek,

g) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak iiriin ve
benzeri bagislart dogrudan koordinatore veya sorumlu aragtirmaciya
yapmatk.

(11) Saghk kurum ve kuruluslart ancak merkez teskilatlarindan izin
alarak veya merkez teskilatlarimin bu konuda yaywmladigi kurallar
cercevesinde bagis kabul edebilirler’”.

75TiTCK, Beseri Tibbi  Uriinlerin  Tanitim Faaliyetleri Hakkinda  Yonetmelik, 2015,
https://titck.gov.tr/mevzuat/beseri-tibbi-urunlerin-tanitim-faaliyetleri-hakkinda-yonetmelik-
27122018172726, e.t. 02.09.2019
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1.2.4. ila¢ Tamitim Faaliyetlerinin Etkileri

[lag tanitim faaliyetlerinin, saglik mensuplar1 iizerinde, akilci ilag kullanim
politikalar1 iizerinde, toplum sagligi ve iilke ekonomisi iizerinde Onemli etkileri
bulunmaktadir. ilag iireticileri tamitim faaliyetlerini gerceklestirirken &ncelikli
amagclarmin satig degil, etik kurallara ve hukuka uygun sekilde tam ve dogru tanitim

yapmalar1 beklenilmektedir.

1.2.4.1. Saghk Meslek Mensuplar1 Uzerinde Etkileri

Ilag sektdriinde, ilag iireticilerinin tanitim faaliyetlerini iistlenen iiriin tanitim
elemanlari; saglik meslek mensuplariyla dogrudan temas kurarak, kendi firmalarinin
tiriinlerini tanitma, pazarlama ve hekimlerin regete tercihlerini degistirebilme gibi
gorevleri yerine getirmektedirler. Ulkemizde faaliyette bulunan ila¢ firmalarinin satis
faaliyetlerinin ¢ok biiyiik bir boliimii iirlin tanitim temsilcilerine dayandirilmaktadir.
Uriin tanitim temsilcileri gerek doktor, gerek eczaci ile firma arasinda iletisimin
saglanmasi pozisyonunda énemli bir rol istlenmektedir’®, ila¢ firmalari iriin tanitim
temsilcilerinin diizenli ziyaretleri yoluyla hekimlerle temaslarini siirekli olarak
siirdiirebilmektedirler. ilag tamitimi faaliyetleri, doktorlarin yeni ilaglar hakkinda
bilgilendirilmeleri, piyasadaki ilaglar hakkindaki gelismeleri aktarmalar1 agisindan ¢ok
bityiik 6nem tasimaktadir.”’

[lac iireticileri acisindan iiriin tanitim temsilcileri, doktorlarin recete tercihlerini
etkileyen onemli bir tanitim aracidir. Tosun ve Arslan-Kurtulus, saglik sektoriinde
kisisel satisin hekimlerin regeteleme kararindaki roliiniin belirlenmesi amaciyla Sivas
ilinde 146 hekim ile yaptiklar1 arastirma sonucunda, hekim receteleme kararinda iiriin

tanitim temsilcilerinin tamitim faaliyetlerin etkisi oldugunu ortaya koymuslardir’.

1.2.4.2. Akile1 Ila¢ Kullanim Politikalar1 Uzerine Etkileri

Akiler ilag kullammi, Diinya Saglik Orgiitii’niin (DSO) tarafindan 1985°te
yapilan toplantida, kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine gore uygun ilaci,

uygun siire ve dozajda, en diisiik fiyata ve kolayca saglayabilmeleri olarak

"Ceylan, ss.64

"TAIFD, Iyi Tanitim ilkeleri, e.t. 02.09.2019

"Nurperihan Tosun ve Siimeyye Arslan Kurtulus; Hekimlerin Regeteleme Kararinda Ilag
Miimessillerinin Rolii: Pilot Calisma. Uluslararas1 Sosyal Arastirmalar Dergisi, 2017, 10(54), ss.899-
905
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tanimlanmistir’”. Yiiksek maliyetli, etkisiz ve yanlis ilag kullanimi, 6zellikle gelismekte
olan iilkelerde goriilen 6nemli saglik sorunlari olarak karsimiza ¢ikabilmektedir. Akilci
ila¢ kullaniminin saglanmasi konusunda en dnemli sorumluluk hekimlere diismektedir.
Akilcr ilag kullanimi konusunda hekimlerin disinda ¢ok sayida sorumlu olsa da diger
taraflarin sorumlulugu ancak hekimlerin receteyi yazmasiyla baslamaktadir. Demirkiran
ve Sahin’in, 2010 yilinda Ankara’ da 308 hekim ile yaptiklar1 aragtirmada, ilag
secimlerini en ¢ok etkileyen faktorlerin; hekim egitimlerine iliskin faktorler ile ilaca
iliskin faktorler oldugu, ilagla ilgili olarak ilacin klinik etkinliginin, ilacin glivenliginin,
ilacin hastaya uygunlugunun 6nemli oldugu tespit edilmistir. Sonug olarak akilcr ilag

kullanim politikalar1 {izerinde de ila¢ tanitim faaliyetleri etkili olmaktadir™.

1.2.4.3. Toplum Saghg ve Ulke Ekonomisi Uzerine Etkileri

fla¢ endiistrisi biitiin ilag iiriinlerinin, uluslararas1 diizeyde kabul edilmis iyi
iretim standartlarina uygun, giivenilir kalitede imal edip pazarlanarak insan sagliginin
daha 1yi duruma getirilmesine katkida bulunmakla yiikiimliidiir. Bu yiikiimliiliik
cercevesinde, ilag endiistrisi, saglik meslegi mensuplarina, iiriinleri konusunda dogru
bilgi ve egitim vererek bu kisilerin, ilaglarin tam olarak nasil kullanilacagini agikca
anlamalarin1 saglama zorunlulugunda ve sorumlulugundadir. Toplumun hastaliklarin
semptomlarint ve belirtilerini, mevcut tedavi yaklasimlarini ve 6zellikle dnlenmesini
daha iyi anlamasmi kolaylastirmak ve bilgilendirilme ihtiyacim1 gidermek i¢in bu
baglamda basili bilgilendirme malzemesi hazirlanabilir ve ila¢ firmalar1 bunlara yonelik
programlara yardimci olabilir. Bu durumlarda yapilan etkinlikler bilimsel standartlara
uygun olmali, dolayli veya dolaysiz iiriin tanittimina yer vermemeli ve saglik hizmet
personelinin ayni konudaki roliine destek vermelidir®'. lag tanitim faaliyetleri, ilag
tilketimi iizerinde dogrudan etkilere sahip oldugu icin toplum sagligini ve iilke
ekonomisini de etkileyebilmektedir. Son yillarda, ilag harcamalari kamu sektoriinde
tasarruf girisimlerinin odag1 haline gelmistir. Bu amagla bir¢ok uygulamaya gidilmekte
devletler, saglik sigortas1 kurumlar1 ve eczacilar birtakim sozlesmeler yoluyla

maliyetleri diisiirme yoniinde girisimlerde bulunmaktadirlar®.

7 World HealthOrganization, 2001

%Mustafa Demirkiran / Bayram Sahin; Pratisyen hekimlerin ilag se¢imlerini etkileyen faktorlere iliskin
degerlendirmeleri, Hacettepe Saglik idaresi Dergisi, 2010, 13(1), ss.1-28

*'EIS, http://www.ieis.org.tr/,e.t. 02.09.2019

%2Demirkiran/Sahin, ss.1-28
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1.2.5. ila¢ Tamitim Faaliyetlerinde Yasanan Sorunlar

[lag tanitim faaliyetlerinde yasanan sorunlar, iiriin tanitiminda standardin
saglanamamasi, {irlin tanitim temsilciliginin meslek olarak kabul gdérmemesi, iiriin
tanitim temsilcilerinin olumsuz ¢alisma sartlari, {iriin tanitim faaliyetlerinin ticari
amagctan ayristirllamamasi ve saglik personelinin {iriin tanitim faaliyetlerine etkili zaman
ayiramamasi olarak ele alinabilmektedir. Uriin tanitim temsilcilerinin asil gdrevlerinin
sorumlu olduklar1 ilacin tiim yonleriyle hekime aktarilmasi olmasi gerekirken,
glinlimiizde {irlin tanitim temsilcilerinin asil olarak {irlin satis1 yapma amach
calistirildiklart ve bu nedenle ilaglarin bazi olumsuz etkilerinin saglik meslek
mensuplarina yeterince aktarilamadig: diistiniilmektedir. Diger taraftan asil hedef olarak
iirlin satisgina odaklanan {iriin tamitim temsilcilerinin, isten atilmamak i¢in yeterli
diizeyde ila¢ satisin1 gerceklestirmek zorunda olmalari ve satis hedeflerine

ulagsamadiklar1 durumlarda etik dis1 davranislara yonelme ihtimalleri de artmaktadir.

1.2.5.1. Uriin Tamtiminda Standardin Saglanamamasi

Uriin tanitim faaliyetlerinde standardizasyonun saglanabilmesi igin; beseri tibbi
iiriinlerin pazarlamalar1 yapilirken, tiim ila¢ iireticilerinin etik kurallara tam uyum
saglayarak tanitim ve pazarlama faaliyetlerini gerceklestirmeleri gerekmektedir.
Ulkemizdeki uygulamalarda ise maalesef belirli bir standardin saglanabildigi
soylenemez. Bazi ilag iireticileri yasal diizenlemelere, AIFD ya da IEIS tanmitim
kurallarina tam uyum gostererek tanitim faaliyetlerinde bulunurlarken; bazi ilag
ireticileri ise bu kurallar1 dolambacgli yollarla islevsiz birakabilmektedir. Tanitim
faaliyetlerinde tam bir standardin saglanamamis olmasi, rekabet ortaminda uyum
saglayan ila¢ dreticisinin Pazar kaybina sebebiyet verecek diizeyde olumsuz
etkileyebilmektedir. Kurallara uygun hareket eden ya da kurallara kars1 esnek yaklasim
sergileyen ilag ireticileri, kendileri adina tanmitim faaliyeti gdsteren {iriin tanitim
temsilcilerine, “belirli bir siirede belirli miktar iirliniin satisinin gergeklestirilmis olmasi
gerekir” seklinde kota sorumlulugu yiiklemektedirler. Hal bdyle olunca iiriin tanitim
temsilcileri de tanitim faaliyetlerini gerceklestirirken oncelikli tanittim amaci olan tam
ve dogru tamitim yapma fikrinden uzaklasip, yasalara aykir1 sekilde regete sayisini
artirmaya yonelik tanitim faaliyetleri gerceklestirme yoluna gidebilmektedirler. Kota
baskisiyla gelinen bu noktada etik kurallar ve yasalar ihlal edilmekte, ilag tanitim

faaliyetlerinde standardin saglanabilmesi de giiclesmektedir.
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Bilgilendirme ve tanitim faaliyetlerinin, Saglik Bakanlig1 tarafindan belirlenmis
yasal kurallar c¢ercevesinde, etik kurallara ve kamu yararma uyularak
gergeklestirilmelidir®™. Ancak Eren tarafindan yapilan bir calisma da; etik degerlerin ve
kamu yararinin g6z ardi1 edildigi, kota realizasyon kaygisiyla {iriin satisina
odaklanildigim gosterilmektedir®. Bu durumun neticesinde hem Akiler ila¢ Kullanim
Politikast hem de iilke ekonomisi olumsuz etkilenmektedir. En biiylik sorunu ise;
gereksiz yere fazla miktarda recete yazilan ve bu ilaglar1 kullanan hastalar

yasamaktadirlar.

1.2.5.2. Uriin Tamtim Temsilciliginin Meslek Olarak Kabul Gérmemesi

1 Ocak 2015 tarihinden itibaren Uriin Tanitim Elemam Yeterlilik Belgesi’ne
sahip olup; hekim, dis hekimi ve eczaciya dogrudan ziyaret yoluyla beseri tibbi {iriiniin
tanitimint yapan kisilere “Uriin Tanitim Elemanr” denilmektedir®. Yeterlilik belgesi;
Uriin Tanitim Elemani1 Yeterlilik Egitimini tamamlamis ve ilgili kurumca yapilan
yeterlilik simavindan basarili olmus kisilere diizenlenen belgedir. Universitelerin iiriin
tanitim temsilcisi yetistiren boliimlerinden mezun olanlara herhangi ek bir egitim ya da
smav sarti aranmaksizin dogrudan yeterlilik belgesi verilebilmektedir®®.

Uriin tanitim temsilcisi olarak iiniversitelerin tibbi tanitim ve pazarlama béliimii
mezunlar1 disinda {iniversitelerin herhangi bir boliimiinden mezun olduktan sonra
yeterlilik belgesi alarak caligilmasi, {iriin tanitim temsilciliginin meslek olarak kabul
gormemesinde etkili oldugu diisliniilmektedir. Meslek denildiginde bireylerin yagamin
stirdiirebilmek icin yaptig1 ve genellikle yogun bir egitim veya calismay1 gerektiren
siirecin sonunda kisilerin kazandig1 unvan anlagilmaktadir ve bu unvan genellikle tektir.
Literatiirde tibbi satis miimessilligi tek olarak tanimlansa da c¢alisma ortami
diisiiniildiiglinde sektorde tibbi tanitim sorumlusu, medikal delege, tibbi ila¢ miimessili
ve tibbi satis sorumlusu gibi degisik isimler alabilmektedir®’. Bu durumlarin, iiriin
tanittim  temsilciliginin - meslek olarak kabul gormemesine neden olabildigi

diistiniilmektedir.

BIEIS, http://www.ieis.org.tr/, e.t. 02.09.2019

%Mustafa Eren; Saglik biraz da kirlenmis bir alan Tiirkiye saglik sektorii igerisinde miimessiller. Caligma
ve Toplum Dergisi, 2012/1. ss.1.

SIEIS, http:/www.ieis.org.tr/, e.t. 02.09.2019

% AIFD, Iyi Tanitim ilkeleri, e.t. 02.09.2019

¥Ceylan, ss.64
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Uriin  tanitim  temsilcilerinin ~ temel  motivasyon  kaynag  olarak
degerlendirildiginde de meslek olarak kabul edilmenin psikolojik acidan 6nemli katkilar
saglayacag1 diisiiniilmektedir. Uriin tanitim temsilciligi bir meslek olarak kabul
edildiginde, kisilerin kendilerinin ve saglik meslek mensuplarinin bakis agilarinin
olumlu yonde etkilenecegi diisliniilmektedir. Ayrica olusturulacak meslek kurallariyla

belirli bir standardizasyon da saglanabilecektir.

1.2.5.3. Uriin Tamitim Temsilcilerinin Olumsuz Cahsma Sartlar1

Eren, yaptig1 ¢alismada iirlin tanitim temsilcilerinin baski ve stres altinda, siirekli
firma tarafindan istenen kotaya ulasmak i¢in ¢ok ¢alismak zorunda kaldiklarini ortaya
koymusturgg. [lacin1 daha fazla regeteye dahil ettirme ¢abasinda olan {iriin tanitim
temsilcileri, hem yasalara aykir1 bir sekilde lehine recete miktarini artirici faaliyet
sergiliyor hem de saglik meslek mensuplarini ikna edebilmek i¢in tiim tanitim siirecinde
ciddi duygusal yipranmalar yasamaktadirlar. Uriin tanitim temsilcileri, dnemli diizeyde
duygusal emek harcamak zorunda kalmalar1 sebebiyle gercek kendi kisisel hislerine
yabancilasma yasanabilmekte, bunun sonucunda da tiikkenmislik, isten ayrilma
egiliminde artis, is tatmin diizeylerinde yasanan diisiisler vb. olumsuz sonuglar ortaya
cikabilmektedir®. Uriin tamitim temsilcileri ¢ofu zaman harcadiklart emeklerinin
karsiligin1 alamamaktadirlar. Satis rakamlar1 ve ilag pazarindaki biiylimelerle dogru
orantil1 sekilde stirekli artis gdsteren kota hedef rakamlarina ulasim gittik¢e zorlagmakta
ve {iriin tanitim temsilcilerinde ciddi bir tatminsizlik sorunu yasanabilmektedir™.

Calisma kosullar1 olarak, farkli kurumlarda ve farkli yerlerde hekim ve
eczacilarla calismak i¢in uzun zaman harcayabilmekte, uzun siire ara¢ kullanmak
durumunda kalabilmektedirler. Son zamanlarda isten atilmalarin artmasi ve iste kalmay1
garanti edecek kadar satis yapma endisesi ile ilag firmalarinda calisan satig
temsilcilerinin gecmise oranla daha fazla etik olmayan davraniglara bagvurabilecekleri

diistiniilmektedir’".

88
Eren, ss.1
¥Gaye Atilla Gok; "Presentable" Duygusal Emek: flag Miimessillerinde Duygusal Emegin ise Bagliliga
Etkisi. Eskigehir Osmangazi Universitesi IIBF Dergisi, 2015, 10(3), ss. 277- 300
90
Eren, ss.1
?Sezen Bozyigit ve Erdem Akkan; Kisisel satista etik: Adana ilindeki Tibbi Satis Temsilcilerinin Etik
Tutumlarmin Incelenmesi, Dokuz Eyliil Universitesi Iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi Dergisi, 2013,
28(1), ss.49-79
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1.2.5.4. Uriin Tamtim Faaliyetlerinin Ticari Amac¢tan Ayristirllamamasi

Uriin tanitim faaliyetlerinin ila¢ pazarindaki satis faaliyetlerinden ayristirilmasi
gerektigi diisiiniilmektedir. Ila¢ tamitimini yapan kisi ile ilag kutu satis hedefini
yakalayabilmek i¢in saglik meslek mensuplarinin regete tercihini kendi lehine ¢evirmek
isteyen kisi ayni olunca; tamitim faaliyetlerinin dogru ve eksiksiz yapilmasinin
saglanilmas1 zorlasmaktadir. Ornegin; yan etkileri yiiksek bir ilacin tanitimmi yapan
irlin tanitim temsilcisi, hekimin recetelerini olumsuz etkilememek amaciyla {iriiniin yan
etkileri hakkinda yeterli hassasiyeti gdsteremeyebilecektir. Cilinkii belirli miktarda iirtinii
belirlenen siirecte satma zorunlulugu mevcuttur. Aksi halde yeterli satis yapamayan
liriin tanitim temsilcisi, diisiik performans notlar1 alabilecek, maas zammi olumsuz
etkilenebilecek ve hatta belki isinden bile atilabilecektir. Uriin tanitim temsilcileri bu
ikilemden kurtarabilmek ve toplum sagligini iist diizeyde koruyup dogru sekilde tedavi
edebilmek i¢in {riin tanitim faaliyetlerinin, {irlin satig-pazarlama faaliyetlerinden
ayristirilmasi onem arz etmektedir.

Pazarlamanin saglik alaninda 6n plana ¢ikmis olmasi, kirliligin zemini
olusturmaktadir. Ila¢ firmalarinin satis ve pazarlamaya ayirdig1 biiyiik biitgenin yiikii
devlete yani aslinda topluma ¢ikarilmaktadir. Ayrica, sisirilen regeteler ve gereksiz
kullandirilan ilaglar, maddi yiikler bir yana, saglhigin da riske edilebildiginin
gostergesidir’”. Firmalarin asirt rekabetten kaynakli eczanelere ihtiyagtan fazla satilan
ilaclar, hizli bir tiiketim olusmasma da neden olabilmektedir’. "Farmasotik istila"
stireci olarak adlandirilan bu durum kisiyi kendi kendine ya da bagkalarmin
zorlamasiyla ilag almaya itmektedir. Cok uluslu ilag firmalarmin karlari oldukca
yuksektir. Bu karlilik oranlari, son 50 yilda ilag endiistrisi satis ve sirket deger orani

yiizdesi olarak borsa listesindeki tiim diger iiretim dallarim geride birakmugtir.**.

1.2.5.5. Saghk Personelinin Uriin Tamtim Faaliyetlerine Etkili Zaman Ayirmamasi

Onceleri hekimlerin mesai saatleri icerisinde iiriin tanitim temsilcilerine zaman
ayirmast biiyiik tepki toplamis ve mesai saatleri disinda tanitim faaliyetleri yapilmasina
karar verilmistir. Ancak bu durumun baska sorunlar dogurmasi sonucunda yeniden

diizenleme yoluna gidilmistir. 3 Temmuz 2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim

92
Eren, ss.1
%Tolgay Ercan / Mehmet Top; ilag tanitim ve pazarlama faaliyetlerinin 6nemi. Cumhuriyet Universitesi
Saglik Bilimleri Enstitiisii Dergisi, 2016, (1)2 ss. 01-07
*Ivan Illich; Saglhigin Gaspi, Cev. Sitha Sertabiboglu, 2. Bask, Istanbul: Ayrint1 Yayinlari, 2011, ss.48
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Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik; tibbi iirlin tanitim temsilcilerinin mesai saatleri
icinde kamu hizmeti veren saglik kuruluslarinda tanitim yapabilmeleri i¢in birtakim
kurallar1 ortaya koymustur. Bu kurallar; Saglik kuruluslarinda yetkili amir tarafindan
belirlenen saatler icinde ve saglik hizmetlerini aksatmayacak sekilde tanitim ve
pazarlama faaliyetlerini gerceklestirmeleri seklinde  diizenlenilmistir’”.  Saghk
personelinin ig yogunlugu igerisinde {iriin tanitimi i¢in yeterli ve etkili zaman

ayirmamasi da tanitim faaliyetlerini olumsuz yonde etkileyebilmektedir.

1.3. Uriin Satis Temsilcileri ve Tanitim Faaliyetleriyle Ilgili Arastirmalar

Eng-Tuck, Chan ve Chieng , 1998-2004 yillar1 arasinda Ilag Dergisi ve ABD
Gida ve Ilag Idaresi uygulama raporlar1 dogrultusunda Ingiltere ve Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki ilag sirketleri tarafindan kurumsal sosyal sorumluluk uygulamalarinin
kabul edilme derecesini belirlemek amaciyla bir arastirma yiriitmislerdir. Yapilan
arastirma  sonucunda, ABD firmalarimin {irlin hatalarinin  ciddiyetine = gore
cezalandirldigi, Ingiltere’de ise kurumsal sosyal sorumlulugun genellikle yerine
getirilmedigi, gorevlerinin gerekliliklerine uygun c¢aligma sergileyen firmalara
odiillendirme yapildig1 tespit edilmistir. Bu tiir aragtirmalar saglikli ilag iiretimi ve
tiiketimine katki sunabilecektir™®.

Eren, 6 {iriin tanitim temsilcisi, 2 doktor ve 1 eczaciyla derinlemesine yapilan
miilakatlar ve belge-arsiv taramasi {lizerinden bir arastirma gerceklestirmistir. Yapilan
bu arastirmayla Tiirkiye’de ilk 20 firmanin pazarin yiizde 80’ini elinde tuttugu ve bu
firmalarin toplam satislarinin yiizde 90’1n1 devlete yaptigi ilag sektdrii icerisinde iiriin
satig temsilcilerinin islevi anlasilmaya ve ortaya koyulmaya calisilmistir. Yapilan
aragtirma sonucunda {irlin tanitim temsilcilerinin, bir yandan firmalarin belirledigi
kotalar1 stirekli tutturmak zorunda olduklari, satis hedeflerinin baskis1 altindayken
yapilan tanitimlarda etik olmayan tutumlarinin olduk¢a yaygin oldugu, saglik sistemi
isleyisin 6nemli bir parcasi ve uygulayicist durumunda olduklart tespit edilmistir’’.

Bozyigit ve Akkan, tibbi satig temsilcilerinin kisisel satig siireclerindeki etik
tutumlarim1 belirlemek ve satis temsilcilerinin demografik 6zellikleri arasinda etik
tutumlar agisindan farkliliklart incelemek amaciyla, Adana’da 103 tibbi satis
temsilcisiyle bir ¢alisma yapmustir. Calisma sonucunda, yabanci firma {iriin tanitim
temsilcilerinin, yerli firma {iriin tanitim temsilcilerine oranla daha fazla satis baskisi

hissettikleri ve satis kotalarini daha ytiksek bulduklar1 gézlemlenilmistir. Ayrica, etik

®Ercan ve Top, ss.1-7
*Eng-Tuck / Chan / Chieng /Lin Lin, s5.427-449
97Eren, ss.1
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sorunlarin ¢oziimiine daha fazla inandiklari, katilimcilarin genel ve firmaya 6zgl etik
tutumlarin demografik 6zellikleri agisindan anlamli bir farklilik yaratmadigi, yabanci
firmalarin satis temsilcileri yerli firma satis temsilcilerine gore genel etik tutumlar
acisindan daha etik tutumlara sahip olduklar1 da ortaya koyulmusturgg.

Sezgin, Mugla ilindeki 43 irlin tanitim temsilcisi ile yaptigi bir bagka
arastirmada da; {iriin tanitim temsilcilerinin mesleklerine karsi algilarini belirlemek
amaciyla bir anket ¢alismasi yapmis, uygulanan anket ile iiriin tanitim temsilcilerinin;
meslek etigi, mesleki yaklasim, hedef miisteri ile olan iletisimi ve faydasal yaklagimi,
ilag firmalara yaklasimi ve promosyon malzemeleri ve bunlarin satisa etkisine olan
yaklagimlar1 incelenmistir. Calisma sonucunda; meslek etiginin dnemsendigi ve buna
uygun davranislar sergilendigi, meslegini icra ederken diger mesleklere katkilar
sagladig, calistiklari ila¢ firmalarina kars1 sorumluluk bilincinde ve orgiitsel baga sahip
olduklar: tespit edilmistir’”.

Tosun ve Arslan-Kurtulus ise; Sivas ilinde 237 hekimle, saglik sektoriinde
kisisel satigin, hekimlerin receteleme kararindaki roliiniin belirlenmesi amaciyla bir
arastirma yapmustir. Arastirmada basit rastgele ve sistematik Ornekleme yontemi
kullanilarak 146 kisi Ornekleme alinmistir. Veriler ilgili literatiirden gelistirilerek
olusturulan 40 adet sorudan olusan veri toplama formu ile toplanmistir. Arastirma
sonucunda, hekimlerin haftalik regetelemeleri ile tanitimin 0,236 korelasyon katsayi ile
iriin tanitim temsilcisi 6zelliklerinin ise 0,227 katsay1 ile pozitif yonde zayif kuvvette
iliski tespit edilmis olup, hekimlerin recetelerini yazarken hangi iirlinii tercih
edeceklerine, iirlin tanitim temsilcilerinin tanitici faaliyetlerin etkisi oldugu sonucuna

ulastimistir'®.

*®Bozyigit ve Akkan, ss.49-79

% Sezgin, Semih; T1bbi miimessillerin mesleki algilari iizerine bir arastirma: Mugla ili 6rnegi”, 4. Ulusal
Meslek Yiiksekokullart Sosyal ve Teknik Bilimler Kongresi (MESTEK), Mehmet Akif Ersoy
Universitesi, Burdur, 2017, 1041-1062

1% Tosun ve Arslan Kurtulus, ss.899-905
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IKiNCi BOLUM
ILAC URETICILERININ TANITIM FAALIYETLERINDEN KAYNAKLANAN

SORUMLULUKLARI

2.1. ila¢ Ureticilerinin Tamitim Faaliyetleri Sorumluluklarimin Kapsami

Hastaliklarin 6nlenmesinde ya da tedavisinde kullanilan ilaglardan istenilen
etkinin elde edilmesi beklenilmektedir. Kisiye 6zel ortaya ¢ikabilecek yan etki, alerjik
reaksiyon ya da advers etki gibi beklenilmeyen durumlar hari¢ tutularak; kullanilan
ilacin her hastada birebir ayn1 etkiyi gostermesi miimkiin olmasa da ortalama beklenilen
etkinin elde edilmesi Onemlidir. Bir ilagtan ortalama beklenilen etkinin elde
edilebilmesinde pek cok faktor etkili olsa da; en 6nemli etkinin dogru ilag tercihi ve
ilacin dogru kullanimi oldugu kabul edilmelidir. Bu noktada iiriin tanitim temsilcilerinin
tanitim faaliyetlerini gerceklestirirken, tirtinleri hakkinda tiim bilgileri dogru ve eksiksiz
aktarimlar1 biiylik 6nem arz etmektedir.

Ilag iireticilerinin, ila¢ tanitim faaliyetleri esnasinda eksik ya da yanls bilgi
vermeleri, ila¢ kaynakli yasanilabilecek tehlikeler konusunda yeterli uyarinin
yapilmamis olmasi gibi durumlarda hasta zarara ugrarsa; ilag ireticisinin tanitim
faaliyetlerinden kaynaklanan sorumluluk sorunu ortaya ¢ikabilir'®".

Bu sorumluluk ilacin kendinden degil, ilacin eksik, yanlis ya da yetersiz
tanittiminin yapilmasi ile sinirlidir. Kimi zaman ilag firmalar1 ilacin tanitimina ihtiyag
duymamaktadir. Bu ylizden sadece iiretim yapan ancak higbir tamitim faaliyeti
yapmayan ila¢ firmasimin sorumlulugu dogmamaktadir. Bu noktada tanitim yapan ilag
firmalari, hem tanitimin yapildig1 doktora karsi hem de dogrudan tanitimin1 yapmadigi
hastaya kars1 sorumlulugu s6z konusudur. Doktor esasen sadece ila¢ firmasinin tanitim
temsilcisinin ilaci tanitimi ile bagli olmasa da, yanlis yonlendirilme sonucu hastanin
ilacin kullanilmasindan dogan zararli sonuglarindan ilag firmasiyla birlikte miiteselsilen
sorumlu tutulabilir. Bu sorumluluk haksiz fiil sorumlulugu, kusursuz sorumluluk ve
tehlike sorumlulugundan kaynaklanabilir'®.

AIFD’ye gére, etik davrams ve temel tanitim kurallarina iliskin bazi énemli

hususlar belirtilmigtir. Bunlar;

"""Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.151
2 AJFD, Iyi Tamitim ilkeleri, e.t. 02.09.2019
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“1. Ila¢ Firmalarimmn ilk onceligi, hastalarin saghigi ve iyi yasamidir.

2. lla¢ firmalart kural koyucu-diizenleyici kurumlarin saptadig yiiksek
kalite, giivenlik ve etkinlik standartlarina uyarlar ve bunlari daha da ileri
gotiirmeye ¢calisirlar.

3. Ilag firmalarimin paydaslariyla iliskileri her zaman ve her kosulda
etik, saygili ve profesyonel diizeyde yiiriitiiliir. Ila¢ firmalarinin sunduklar:
veya sagladiklar: higchir sey veya hi¢bir servis, ister bicimi, icerigi ister
kosullart  nedeniyle uygunsuz etkilere yol a¢mamal, uygunsuz
algilanmamalidr.

4. Ilac firmalart diriinler hakkinda dogru, dengeli ve bilimsel veriler ve
bilgiler sunarlar.

5. Tamtim etik, dogru, dengelidir, yanlis yonlendirici degildir. Tanitim
malzemeleri ve i¢erdigi bilgi iiriiniin fayda ve risklerinin bagimsiz ve
diizgiin bir sekilde degerlendirilmesini destekleyecek sekilde sunulur, ilacin
akilci kullanimina yardimci olur.

6. Ila¢ firmalart hastalarin ve hizmet verdikleri saglik meslek
mensuplarinin - mahremiyetine ve kigisel bilgilerinin gizliligine saygi
gosterirler.

7. Hla¢ firmalar: tarafindan diizenlenen veya desteklenen tiim ilag
arastirmalart ve bilimsel ¢alismalar, hastalarin esenligine, bilim ve tibbin
ilerlemesine katki saglamak amaciyla yiiriitiilmelidir. ag¢  firmalar
insanlarda yiiriitiilen endiistri destekli klinik ¢alismalarin yam sira saglik
meslek mensuplart ve saghk kurumlariyla iligkilerinin  seffafligini
saglamakta kararlidirlar.

8. Ila¢ firmalar: yiiriirliikte olan endiistri ilkelerinin hem lafzina hem
ruhuna uygun davramirlar. Bunu saglamak icin ilgili tiim ¢alisanlarin
egitiminin gerektigi gibi saglanmast ila¢ firmalarinin sorumlulugudur”™'®.

2.1.1. ila¢ Tamtim Politikalarina Uygun Davranma Sorumlulugu

Ilag iireticilerinin firiinlerini tamitarak pazarlamasini yapan {iriin tanitim
temsilcileri, tanitim ve pazarlama faaliyetlerini yerine getirirken Saglik Bakanligi’nin
belirttigi yasal sorumluluklara uymak zorundadirlar. Uriin tamitim temsilcilerinden
kaynakli sorunlardan adam ¢alistirma kapsaminda ilag iireticileri de sorumlu
tutulabilmektedir. Bu nedenle ilag tanitim politikalarina uygun tanitim yapilmasi biiyiik
onem tagimaktadir'®. ilag iireticileri adina tamitim yapan iiriin tamitim temsilcilerinin,
satis rakamlarin1 artirma amacgli yapacaklar1 tanitim faaliyetleri neticesinde, gereksiz
ilag recetelenmesi durumu ortaya ¢ikarsa, ila¢ lreticilerinin de sorumluluklar s6z
konusu olabilecektir. Ilaglarin sahip olmadig1 6zellikleri varmus gibi gdstermek veya var

olan tesirlerini abartmak yoluyla yapilan her tiirlii tanitim yasaklanmistir.

19 AJFD, Iyi Tamtim ilkeleri, e.t. 02.09.2019
1% Ercan ve Top, ss.1-7
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2.1.2. Saghk Meslek Mensuplarini Dogru Bilgilendirme Sorumlulugu

Uriin tamtim temsilcileri, saglik meslek mensuplarma tanitim yaparken ve
tanitim araglarii kullanirken giincel medikal bilgilerini de dogru, eksiksiz ve tarafsiz
bir sekilde sunabilmelidirler'®”. Tanitimin amaci saglik meslek mensuplarinin tibbi
bakis agilarinin olusmasina katki saglayacak nitelikte, ilacin 6zellikleri hakkinda kanita
dayali tibbi bilgileri haiz olmalidir. Saglik meslek mensuplarina ilaglarin sahip oldugu
Ozelliklerinin, kullanim sekillerinin, doz ayarlamasinin, etki ve yan etkilerinin dogru ve
tarafsiz bir sekilde gosterilmesi gerekir. Tibbi metaryaller agisindan, ki bunlar, tip
dergileri ya da bilimsel ¢aligmalar olabilir, bunlar da yapilacak alinti, tablo ve gorseller

kullanilmissa, kaynaklari tam ve dogru gosterilmelidir'*.

2.1.3. Ilacin Endikasyon Disi1 Kullanim Sorumlulugu

llaglarin ruhsatlar1 verilirken, ila¢ iireticilerinin ruhsat basvurusunda talep
ettikleri endikasyonla smirli olmak ftzere, ilacin etkinligi ve giivenilirligi bilimsel
caligmalarla kanitlanmissa ve ruhsat verilme kosullar1 saglanilmigsa Saglik Bakanligi
tarafindan ilacin ruhsati verilir. ilag iireticileri tiim tamitim faaliyetlerini ilaglarinin
ruhsatlandirilmis  endikasyonuna yénelik olarak yapmak zorundadirlar. Ilaclarin
ruhsatlandirilmis endikasyonlar1 disinda etkin ve giivenilir oldugu kanitlanmis olsa dahi
tilkemizde ruhsat verilmeyen alanlarina yonelik tanitimlarin yapilmasi: veya Saglik
Bakanligindan izin alinmaksizin kullanimlar1 yasaklanilmistir. Ancak; belirli bir
hastaligin tedavisine yonelik olarak iilkemizde mevcut olan tiim tedavi segenekleri
tiiketildikten sonra, hastanin takip ve tedavisini yapan hekimin yazili talebi {izerine,
Saglik Bakanligi tarafindan izin verilerek endikasyon dist kullanimi miimkiin
olabilmektedir. Istisnai olarak “TITCK Ek Onayr Almmadan Kullanilabilecek
Endikasyon Dis1 Ilag Listesi”nde belirtilen ilaglarin endikasyon dis1 kullanimi igin izin
alinmasina gerek bulunmamaktadir. “Off label use” olarak adlandirilan endikasyon dis1
ila¢ kullanim1 hakkinda TITCK tarafindan Endikasyon Dis1 Ilag Kullanim Klavuzu
dogrultusunda Saglik Bakanligi’ndan talepte bulunulabilmekte ve Saglik Bakanligi
tarafindan verilen izin dogrultusunda hastanin tedavisine baslanilabilmektedir. Ilag
tireticileri de ancak bu izinler alindiktan sonra, sadece izin alan ilgili hekime yonelik

olarak endikasyon dis1 kullanima 6zgii sinirli bilgi paylasiminda bulunulabilecegi

19 Ercan ve Top, ss.1-7
1% Tosun ve Arslan Kurtulus, ss.899-905
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diisiiniilmektedir. Saglik Bakanlig1 tarafindan verilen yazili izin dogrultusunda yapilan
endikasyon dis1 ilag kullanimi neticesinde elde edilen sonuclar herhangi bir kurum ya da
kuruluglarla ya da iiglincii sahislarla paylasilmasi yasaklanilmistir. Elde edilen bu
verilerle sadece Saglik Bakanlig: tarafindan yayin yapilabilmekte olup, bu sekilde elde
edilen verilerin ruhsat basvurularinda esas veri olarak kullanilabilmeleri miimkiin

degildir'”.

2.1.4. Ilacin Kullanma Talimat1 (KT) Cercevesinde Sorumluluklari

flag {ireticileri kullanma talimatinda; ilacin ticari adi, ne oldugu, ne icin
kullanildig1, nasil kullanilacagi, kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler, olas1 yan
etkilerinin neler oldugu, saklanma kosullari, ruhsat sahibi ve liretici firma {invan1 ve
adresi bilgilerini dogru, eksiksiz ve hastalarin anlayabilecegi bir dille ifade etmelidir.
Aksi halde, ilag firmalarmin, 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
6197 sayil1 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu, 5326 sayili Kabahatler Kanunu
ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nda yer alan cezai sorumluluklar ¢ercesinde, ayrica
hasta ve saglik meslek mensuplarina karst da hukuki sorumluluklar g¢ercevesinde

sorumluluklari dogabilir'®®.

2.1.5. Ilacin Kisa Uriin Bilgisi Cercevesinde Sorumluluklar

Saglik meslek mensuplarina yonelik yazili bilgileri igeren Kisa iiriin bilgisi
iceriginde; beseri tibbi {riiniin adi, dozu, farmasotik formu, etken ve yardimci
maddelere yonelik kalitatif ve kantitatif bilesimi, klinik 06zellikleri, farmakolojik
ozellikleri, farmasotik oOzellikleri, ruhsat bilgileri, ruhsat sahibi bilgilerinin saglik
meslek mensuplarinin anlayacagi bir bigimde dogru ve eksiksiz yer almasi gerekir. Aksi
halde, ilag iireticilerinin saglik meslek mensuplarina karsi dogrudan hukuki

. 109
sorumluluklar s6z konusudur .

2.1.6. flacin Hatah Kullanimina Bagh Sorumluluklari

Oncelikle saglik meslek mensubu tarafindan verilen ilacin sadece regete yazilan

hasta tarafindan ve kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmasi zorunludur. Eger

"TTITCK, Endikasyon Dis1 ilag Kullanimi Kilavuzu, https://www.titck.gov.tr/mevzuat/endikasyon-disi-
ilac-kullanimi-kilavuzu-27122018172948 e.t. 23.10.2019

'TEIS, http://www.ieis.org.tr/ e.t. 02.09.2019

'Ozcan Biiyiiktanir, ss.121-147
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hasta ilac1 kullanim talimatlarina uygun olarak kullanmamaigsa, ila¢ iireticisinin tehlike
sorumlulugu dogmaz''®. Buna ragmen hastada meydana gelen zararda ilag iireticisinin
kusuru varsa ve kusur ile zarar arasinda da illiyet bag1 varsa, o zaman ilag iireticisinin
kusura baglh bir hukuki sorumlulugu dogabilir. Ilacin kullanimindan dogan zarar,
hastanin ilac1 hatali kullanimi nedeniyle artmissa, bu durumda ilag iireticisinin
sorumlulugu azalabilir ya da illiyet baginin kopmasi nedeniyle tamamen ortadan
kalkabilir. Ancak ilacin hasta tarafindan kullanim talimatina uygun olarak kullanimina
ragmen hastada zarar meydana gelmigse veya hasta kullanim talimatinda da yazmayan
bir yan etkiye maruz kalmigsa, ilag iireticisi bu durumda tehlike sorumlulugu geregi

sorumlu olur''!.

2.1.7. Farmakovijilans Sorumluluklar:

Farmakovijilans ¢alismalar1 beseri tibbi iirlinlerin olusabilecek advers etkilerinin
takip edilebilmesi ve tibbi iirlinlerin ortaya ¢ikaracagi zararlarin 6nlenebilmesi amaci ile
ruhsat sahibi firmalara yonelik gorev ve sorumluluklar1 igermektedir. Tanitim sirasinda
saglik meslegi mensuplarinin ilaglar veya tibbi iirlinler hakkindaki sikayet, 6neri ve yan
etkilere/komplikasyonlara iliskin geri bildirimleri kendi firmalarindaki ilgili bilim
servislerine veya ilgililere iletmek zorundadirlar. Ruhsat sahibi firma, saglik meslegi
mensubu tarafindan bildirilen bir advers etkiyi, mutlaka Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildirmek ile yiikiimliidiir. ilag firmalarinin farmakovijilans
departmani, iirlin tanitim temsilcileri vasitastyla ya da farkli yollarla kendilerine
bildirilen advers olay bildirimlerini ilgili kurum ve kuruluslarla, belirlenen prosediirler

cercevesinde ve en hizl sekilde paylasmak yiikiimliiliigii altindadir' ',

2.2. lla¢ Ureticilerinin Cahstirdiklar1 Uriin Tamtim Temsilcileri Hakkinda
Sorumlulugu

[lag iireticileri, ila¢ tamitim faaliyetlerinin biiyiik bir kismimi iiriin tanitim
temsilcileriyle gergeklestirmektedirler. Uriin tamitim temsilcileri, her ne kadar Uriin
Tamtim Egitimine tabi tutulup Uriin Tanitim Eleman: Sertifikas1 aldiktan sonra tanitim
faaliyetleri yapiyor olsalar da yeterli tibbi egitime sahip degildir. Yeterli tibbi egitime

sahip olmamalarina ragmen; ilaglarin endikasyon alanlari, kullanim sekilleri, doz

"Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.201
"'Ozcan Biiyiiktanir, ss.121-147
"2Ercan ve Top, 2016

43



ayarlamasi gibi ¢cok onemli bilgileri hekimlere aktarmakta olup, ¢ogu zaman hekimlere
yol gosterici konumundadirlar. Uriin tamtim temsilcileri, tanitim faaliyetlerini
gerceklestirirken ilag iireticileri adina hareket etmekte ve firmalarinin kendilerine
aktardig1 bilgiler ve yonlendirmeler dogrultusunda caligmalar yapmaktadirlar. Bu
tanitimlar esnasinda kasten ya da ihmalle yanlis bilgi aktarimi olur ve bundan dolay1 da
bir zarar meydana gelirse; liriin tanitim temsilcisinin sorumluluguna gidilebilecektir.
Bunun disinda ortaya ¢ikabilecek zararlarda ise sorumluluk ilag {ireticisinin olacaktir'".

Ilag {ireticisi, calistirdig1 iiriin tanitim temsilcilerinin faaliyetleri dolayisiyla
ortaya cikan zarardan da sorumlu olacaktir. Isci-isverenle arasindaki iliski hizmet

s0zlesmesine dayanmakta ve sdzlesmesel bir borg niteligi tasimaktadir' ',

2.3. Ila¢ Ureticisinin Hatah ya da Eksik Tamitim Faaliyetlerinden Kaynaklanan
Sorumluluklar:

Ilag {ireticileri {iriin tanitim temsilcileri araciligiyla yapmis olduklari tanitim
faaliyetlerinde ruhsat onayindaki bilgiler cergevesinde, tam ve dogru yapma
yiikiimliliigi mevcuttur. Ruhsat onayindaki bilgiler disinda bilgi sunarak ya da sirf
hekimin regete tercihini degistirmek amaciyla yanlis ya da eksik bilgi vererek ilacin
yanlis kullanilmasia sebebiyet verirse; saglik meslek mensubuna ve hastaya karsi
sorumlulugu dogar. Saglik meslek mensuplarinin da tedavi tercihlerini yaparken ve
ilacin kullanimin1 planlarken; ila¢ hakkinda bilgi veren iirlin tanitim temsilcilerinin
yeterli tibbi bilgiye sahip olmadiklarini gz 6niinde tutmalari ve ilag hakkinda edindigi
bilgilerin dogrulugunu teyit ederek karar vermeleri gerekmektedir. Aksi halde ortaya
cikabilecek zararlardan dolay1 6zen yiikiimliiliiglinlin ihlali dolayisiyla hekim hastaya

kars1 sorumlulugu dogacaktir' .

2.3.1. idari Sorumluluklar

[lag iiretcilerinin klinik arastirmalar1 tamamlanilmis ilac1 iireterek piyasaya
siirmek amaciyla ruhsat almasindan sonra, ila¢ tanitimindan dogan idari sorumluluklar
baslamaktadir. Ilag iireticilerinin tamitim faaliyetleri her asamada denetime tabi
tutulmakta ve kanunda 6ngoriilen yiikiimliiliklerin ihlali halinde, ilag ruhsatinin askiya

alinmasi, iptali, uyar1 cezasi verilmesi, idari para cezasi verilmesi, bu para cezalarinin

"“Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.191
"4(Ozcan Biiyiiktanir, ss.121-147
"SHakeri, ila¢ Hukuku, ss.191
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artirilmasi, {irtin tanittminin stireli olarak durdurulmasi ve yasaklanmasi, {iriin tanitim
temsilcisinin tanitim faaliyetinin siireli olarak durdurulmasi ve yasaklanmasi, yine iiriin
tanitim yeterlilik belgesinin askiya alinmasi, ila¢ firmasinin bilimsel toplantilara ve iiriin
tanitim toplantilarina katiliminin stireli olarak yasaklanmasi, internet {izerinden yapilan
yayinlarin durdurulmasi, ilacin geri g¢ekilmesi veya toplatilmasi gibi ¢esitli idari
yaptirimlar uygulanabilmektedir''°.

Tiirk hukukunda Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 13. maddesinde
“Miistahzarlart ogme yolunda ve bunlara malik olmadiklar: sifa hassalari atif veya
mevcut sifai tesirleri biiyiitmek suretiyle sabit veya miiteharrik sinema filimleri, 151kl

veya isiksiz ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmast memnudur”

diizenlemesi yapilmstir.

Kanunun 18. maddesinde de; “Miistahzarlarin bu Kanuna aykir: sekilde
tamtim ve satisimi yapanlar ile bunlart onayli endikasyonu disinda
pazarlayan ve bu sekilde recete olusumunu tegvik edenlere, tirtiniin son bir
villik satig tutart toplamimin bes katina kadar idari para cezasi verilir.
Ancak bu ceza yiiz bin Tiirk Lirasindan asagr olamaz. Tamitim veya
satislarin internet iizerinden yapilmasi halinde, Bakanlik tarafindan derhal
erisimin engellenmesine karar verilir ve bu karar uygulanmak iizere Bilgi
Teknolojileri ve lletisim Kurumuna bildirilir. Yetkili merciden izin
almaksizin veya verilen izne aykirt olarak saglhk beyani ile tiriin tanitim ve
satisint yapanlar hakkinda yirmi bin Tiirk Lirasindan ii¢ yiiz bin Tiirk
Lirasina kadar idari para cezasi verilir. Fiillerin tekrari hdlinde verilecek
idari para cezasi, daha once verilen cezamn iki kati olarak uygulanir”

hiikmiine yer verilmistir'"".

Diger taraftan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmeligi'ne gore; TITCK in, tamitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her
tiirlii malzeme ve yontemi re’sen veya sikayet lizerine denetleyecegi, belirlenen ilkelere
uymayan veya kamu sagligi yoniinden uygunsuz bulunan tanitimin durdurulmasini,
iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini ruhsat/izin sahibinden talep
edecegi seklinde diizenleme yapilmis, Yonetmeligin 13. maddesinde de Ruhsat/izin
sahibi hakkinda yapilan iiriin tanitimlarinin 1262 sayili Kanunun 13 {incii maddesine

aykirilik olusturmasi veya tanitimin internet iizerinden yapilmasi durumunda ayni

"®Ercan ve Top, ss.1-7
"R.G. Tarih: 26/5/1928 ve Say1: 898
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Kanunun 18 inci maddesinde oOngorillen mieyyideler uygulanir diizenlemesi

yapilmistir''®,

2.3.2. Hukuki Sorumluluk

Tirk Hukukunda, ilag ireticisinin hatali, eksik veya yaniltici tanitim
faaliyetlerinden kaynaklanan hukuki sorumlulugu ile ilgili 6zel bir kanun

bulunmamaktadir'"’

. Bu nedenle genel hiikiimlerden yola c¢ikilarak sorumluluklar
saptanacaktir. Yapilan isin niteligi geregi, ilag firmalar1 kusur sorumlulugu ve kusursuz
sorumluluk esasina dayali sorumluluklar1 s6z konusudur. Kusur sorumluluklari ise,
sozlesmeye dayali sorumluluk ve sozlesme dis1 sorumluluktur. Kusursuz sorumlulukta
ise tehlike sorumlulugu ile muhatap olacaktir'?’.

Sozlesmeye dayali sorumlulukta; ilag {ireticisi ile saglik meslek mensuplari
arasinda tanitim faaliyetinin bir tarafi olarak kanundan dogan bir s6zlesme sozlii olarak
kurulmus olur. Bu anlamda ilag iireticisi gerekli ve yeterli tanitim faaliyetini hi¢ ifa
etmezse veya kanunun kendisine yiiklemis oldugu yiikiimliliikler geregi gibi tanitim
faaliyetini yerine getirmezse, bu durumda kendisine hi¢bir kusurun yiliklenemeyecegini
ispat etmedikge, saglik meslek mensubunun ve hastanin dogan zararini1 tazmin etmek
zorundadir. Bu sorumlulukta asil olan tanitim icabi, tanittmin kabulii, zararin varligi,
kusur ve zarar ile kusur arasindaki illiyet bagidir'?".

Sozlesme dis1 sorumlulukta ise, haksiz fiil sorumlulugu karsimiza ¢ikmaktadir.
flag iireticisi, ila¢ tanitimmin kusurlu ve hukuka aykir1 bir sekilde icra edilmesinden
dogan bir zarar oldugunda, bu kez hem saglik meslek mensubunun hem de hastanin
zararin1 karsilamak zorundadir. Haksiz fiil sorumlulugu ile karsi karsiya kalacak ilag
tireticisinin Oncelikle haksiz fiil olarak degerlendirilebilecek bir kusurlu tanitim faaliyeti
olmali, bu tanitim nedeniyle hasta ya da saglik meslek mensubu zarara ugramis olmali
ve zarar ile haksiz fiil arasinda illiyet bagi devam etmelidir'*.

Kusursuz sorumlulukta ise ilag iireticisinin tanitim faaliyetlerini iirlin tanitim

temsilcileri vasitasiyla yapmis olmasi nedeniyle adam calistiranin sorumlulugu séz

konusu olacaktir. Ilag iireticisi, ¢alistirmis oldugu iiriin tanitim temsilcisinin, tanitim

'8R.G. Tarihi: 03.07.2015 Sayisi: 29405
"9 Akgaal, $5.256

'2R.G. Tarihi: 04.02.2011 Say1st: 27836
"2IR.G. Tarihi: 04.02.2011 Say1st: 27836
22 R.G. Tarihi: 04.02.2011 Sayist: 27836
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faaliyetinin yerine getirilmesi esnasinda saglik meslek mensuplarina veya hastalara
verdigi zarar1 gidermek zorundadir.

TBK. m. 66/I1I ile organizasyon sorumlulugu 6ngoriildiigii icin, ilag iireticisinin
idari sorumlulugu bu hilkme dayanabilir. Buna gore, ilacin gelistirilmesinde ve
iiretilmesinde sadece adam ¢alistiran ve onun organlari karar vermeye yetkilidir'®. ilag
firmasi, iiriin tanitim temsilcisinin sec¢imi, denetimi ve talimat altinda tutulmasinda
gerekli objektif dikkat ve 6zeni gosterdigini ya da bunu gdstermis olsa bile zararin
dogumuna engel olamayacagini ispatlayabilirse ancak bu sorumluluktan kurtulabilir.'**,

flaglar insan hayati icin 6nemli 6lciide tehlike arzedebilecek nitelikte oldugu
icin, 1ila¢ dreticileri tehlike sorumlulugu ile sorumlu tutulabilmektedirler. Zira,
mevzuatimizda, Ila¢ iireticisinin kusursuz sorumlulugu Tiirk Borglar Kanunu’nun
tehlike sorumlulugu ve denklestirme baslikli 71. maddesindeki “Onemli él¢iide tehlike
arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar dogdugu takdirde, bu zarardan isletme
sahibi ve varsa isleten miiteselsilen sorumludur” hiikkmii geregi tehlike sorumlulugu ile
sorumlu tutulabilir. ilag iireticilerinin, saglik meslek mensuplarina ve hastalara ilacin
etkin ve tehlikesiz sekilde kullanilabilmesi i¢in yeterli bilgiyi vermemesi ya da yanlis
bilgi vermesi durumlarinda, ilacin hatali kullanilmasi neticesinde zarar olusursa
bilgilendirme hatas1 s6z konusu olacaktir. Bilgilendirme hatalarindan kaynakli olusan
zararlarda, Bor¢lar Kanunu m.71°de diizenlenen genel tehlike sorumlulugu hiikiimlerine
gore ilag tireticilerinin sorumluluguna gidilebilecektir'>.

Genel mevzuat sistematigi disinda, kullanim talimatina uygun olarak ilact
tilketecek olan hasta, bu anlamda tiiketici oldugu i¢in, ilag iireticisi, tiiketici hukuku
cercevesinde hastaya karst sorumlu olacaktir. Tiiketicinin Korunmasi Hakkindaki
Kanun’un 1l.maddesinin 2 nolu fikrasina gore, hasta ilacin {icretsiz olarak
degistirilmesini, ilag firmasindan talep edebilir. Ucretsiz onarim veya malin ayipsiz
misli ile degistirilmesi haklar1 iiretici veya ithalat¢iya karst da kullanilabilir. Bu
fikradaki haklarin yerine getirilmesi konusunda satici, liretici ve ithalat¢i miiteselsilen
sorumludur. ilag iireticisi, ilacin kendisi tarafindan piyasaya siiriilmesinden sonra ayibin
dogdugunu ispatlayabilirse, ancak bu durumda sorumluluktan kurtulabilecektir'*®.

Ilag iireticilerinin; hastalar1 ve saglik meslek mensuplarmni, Beseri Tibbi

Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Y&netmeligi hiikiimlerine

12 Akgaal, $5.263

12*Demir, 2010b, e.t. 02.09.2019
'2’Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.176-179
'2R.G. Tarih: 11.07.2013 Say1: 28835
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uygun sekilde bilgilendirme yiikiimliliikleri bulunmaktadir. Hastalar, yonetmelik
cercevesinde hazirlanan “kullanma talimati” ile bilgilendirilirken, saglik meslek
mensuplart da “Kisa Uriin Bilgisi”, toplant1, kongre ve organizasyonlarla ve ¢ok biiyiik
oranda da Urin tamitim temsilcileri  vasitasiyla  yaptiklari  tanitimlarla
bilgilendirmektedirler. Bu bilgilendirmeler yapilirken hasta ve saglik meslek
mensuplarina yonetmelikler g¢ercevesinde, tam ve dogru bilgi aktarimi yapilmasi

. . 4. 127
Onemlidir “".

2.3.3. Ceza Sorumlulugu

Su¢ ve cezalarin sahsiligi ilkesi geregi, ilag tanitiminda rol alan ilag {ireticisi,
yoneticisi ve liriin tanitim temsilcilerinin kasten, kasten ihmali davranisla, taksirle, eksik
ve hatali tamitimindan dolayr cezai sorumluluguna gidilebilecektir. Bu cezai
sorumluluklarla ilgili su¢ ve kabahat seklinde diizenlemeler yapilmistir. Buna gore,

128

Tirk Ceza Kanunu “°(TCK)’da Kasten oldiirme ve yaralama, taksirle Oldiirme ve

yaralama, riisvet suglar ile Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa aykir1 olarak

yapilan tamitim faaliyetleri sugtur'”

. Kasten o6ldiirme ve yaralama sucunda, ilag
tireticisinin aydimnlatma yiikiimliiliglinii yerine getirmemesi kasten gerceklesebilecegi
gibi, ilacin =zararlarma iliskin sahadan gelen bilgilere ragmen ilacin satiginin
durdurulmamasi ve piyasaya stiriilmeye devam edilmesi halinde kast veya kasten ithmali
davranis s6z konusu olabilir. Zira, ilag¢ iireticileri ilac1 piyasaya siirdiikten sonra takip
yiikiimliiliiglinii kasten yerine getirmeyerek hastalarin 6liimiine ve yaralanmasina kasten
ihmali davranisla yol agabilirler'".

Ikinci olarak ilag iireticilerinin taksirle 6ldiirme ve yaralama sugu meydana
gelebilir. Ilag iireticisinin taksir sorumlulugu icin, ilacin piyasaya siiriildiigii sirada
ilacin zararl etkisini bilme veya zararl etkisinin bilinebilir olmasi gerekir. Bilinen bu
zararl etkilerinde tanitim faaliyetleri esnasinda aktarilmasi gerekmektedir'>'.

Ucgiincii olarak, ilag iireticilerinin, ilag satis rakamlarini artirma amaciyla saglik
meslek mensuplariyla fikir ve eylem birligine vararak ilaglarini regete ettirmeleri

durumunda riisvet sucu olusabilecektir'*%.

'2R.G. Tarih: 25.04.2017 Say1: 30048
18R .G. Tarih: 12/10/2004 Say1 :25611
'Hakeri, Ila¢ Hukuku ss.217-232
°Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.220-221
“'Hakeri, Ila¢ Hukuku, ss.221-222
“?Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.279
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TCK m.252°de; “(1) Gorevinin ifasiyla ilgili bir isi yapmast veya
yapmamast i¢in, dogrudan veya aracilar vasitasiyla, bir kamu gérevlisine
veya gosterecegi bir baska kisiye menfaat saglayan kisi, dort yildan oniki
vila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. (2) Gérevinin ifastyla ilgili bir isi
yapmasi veya yapmamasi icin, dogrudan veya aracilar vasitasiyla,
kendisine veya gosterecegi bir baska kisiye menfaat saglayan kamu
gorevlisi de birinci fikrada belirtilen ceza ile cezalandirilir. (3) Riisvet
konusunda anlagmaya varilmasi halinde, su¢ tamamlanmiy gibi cezaya
hiikmolunur. (4) Kamu gorevlisinin riisvet talebinde bulunmasi ve fakat
bunun kisi tarafindan kabul edilmemesi ya da kisinin kamu gorevlisine
menfaat temini konusunda teklif veya vaatte bulunmasi ve fakat bunun kamu
gorevlisi tarafindan kabul edilmemesi hallerinde fail hakkinda, birinci ve
ikinci fikra hiikiimlerine gore verilecek ceza yari oraminda indirilir. (5)
Riigvet teklif veya talebinin karsi tarafa iletilmesi, riisvet anlagmasinin
saglanmasi veya riigvetin temini hususlarinda aracilik eden kisi, kamu
gorevlisi sifatin tasyyp tasimadigina bakilmaksizin, miisterek fail olarak
cezalandiritlir. (6) Riisvet iliskisinde dolayli olarak kendisine menfaat
saglanan iiciincii kisi veya tiizel kisinin menfaati kabul eden yetkilisi, kamu
gorevlisi sifatini tasyyp tasimadigina bakilmaksizin, miisterek fail olarak
cezalandirilir” denilmektedir'>>.

Diger taraftan riisvet sugunun tiizel kisi faaliyeti ¢ercevesinde islenmesi halinde
TCK m. 253°de; Riisvet sugunun islenmesi suretiyle yararina haksiz menfaat saglanan
tiizel kisiler hakkinda bunlara 6zgii giivenlik tedbirlerine hitkkmolunur '**. Son olarak,
miistahzarlar1 6gme yolunda ve bunlara malik olmadiklar1 sifa hassalar1 atif veya
mevcut sifai tesirleri biiyiitmek suretiyle tanitim yapilmasi halinde, ispenciyari ve Tibbi

Miistahzarlar Kanununa muhalefet kabahati s6z konusu olabilecektir'>.

2.4. Ila¢ Ureticilerinin Sorumluluktan Kurtulmasi

flag iireticisinin kusura dayali sozlesme sorumlulugunda; ila¢ tanitim faaliyetinin
ifa edilmemesi ile sorumlu tutulursa, tanmitim faaliyeti ilag¢ iireticisi i¢in bir yarar
saglamiyorsa, sorumluluk daha hafif olarak degerlendirilir. Tanitim faaliyetinde hig
kusuru bulunmadigini veya tanitimi tam ve dogru ifa etmis olsayd: bile beklenmedik
halin saglik meslek mensubuna veya hastaya zarar verecegini ispatlayarak ancak
sorumluluktan kurtulabilir'*.

flag iireticisi Sozlesme dis1 haksiz fiil sorumlulugunda, kusur ve zararmnin

olmadigini, zararin dogmasinda ya da artmasinda zarar gorenin etkili oldugunu, zarar ile

'R.G. Tarih: 12/10/2004 Say1 :

¥R .G. Tarih: 12/10/2004 Say1 :25611
*Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.232

3°R.G. Tarih: 04.02.2011 Say1 :27836
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haksiz fiil arasindan illiyet baginin olmadigin1 ya da kesildigini, ispatlayarak
sorumluluktan kurtulabilir. Her durumda zarar géren hasta veya saglik meslek mensubu,
dogan zararini ve ilag {ireticisinin kusurunu ispat yiikii altndadir'’.

flag iireticisi kusursuz sorumlu oldugu, calistirdig1 iiriin tanitim temsilcisinin
sorumlulugu ile sorumlulugu olursa, bu {iriin tanitim temsilcisini ise alirken, isin devami
sirasinda emir ve talimat verirken, meydana gelen zararin dogmasini engel olmak icin
gerekli her tiirlii 6zeni gosterdigini ispat ederse, sorumluluktan kurtulabilir. Ilag
iireticisi, 0dedigi tazminat i¢in, zarar veren ¢alisana, ancak onun bizzat sorumlu oldugu
6lciide riicu hakkina da sahiptir'>®.

[lag iireticisi ancak, tamitim faaliyetiyle meydana gelen zarar arasinda illiyet
baginin bulunmadigini veya miicbir sebep, zarar goren hasta veya saglik meslek
mensubunun agir kusuru ve lgiincli kisinin agir kusuru nedeniyle illiyet baginin
kesildigini ispatlayarak sorumluluktan kurtulabilir'®. ilag iireticisi kusursuz sorumlu
tutuldugu tehlike sorumlulugu ile muhatap olursa, zarar goéren hasta veya saglik meslek

mensubu kusurun varhgimni ispat etmek zorunda kalmayacaktir'*’.

2.5. Karsilastirmal Hukukta fla¢ Endiistrisinin Hukuki Sorumlulugu

Tiirk Hukukunda, 6zel bir ilag kanunu ve ilag iireticilerinin sorumluluguna dair
bir kanun mevcut degildir. Ancak Anayasamizdaki diizenlemelerden yasam hakki,
saglik hizmetlerinin korunmasi ve sosyal giivenlik haklari1 gibi haklar esas alinarak
yapilmis olan Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nda ve bu kanuna dayamilarak
cikarilan yonetmeliklerde ilaglarin iiretimleri, ruhsatlandirilmasi ve pazarlanmalarina
iliskin 6zel diizenlemeler bulunmaktadir. 1Ila¢ iireticisinin  sorumluluklar
degerlendirilirken bu kanun ve yonetmeliklerin yani1 sira genel kanun olarak Tiirk
Borglar Kanunu, 6zel kanun olarak Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun, Uriinlere
Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasina Dair bu kanunlara
dayanilarak c¢ikartilan tiiziik ve yonetmelik hiikiimleri g6z Oniinde tutularak
degerlendirme yapilmalidir.

Ilag endiistrisinin en énemli sorumlulugu; giivenilir bir ilag gelistirmek ve ilacin

giivenilir sekilde kullanilmasii saglamaktir. ilaglarn kullanimindan sonra ortaya

BR.G. Tarih: 04.02.2011 Say1 :27836
B8Demir, 2010b, e.t. 02.09.2019
"Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.216

'9R.G. Tarih: 04.02.2011 Say1 :27836
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cikacak etki ve yan etkileri; kullanicinin yasi, cinsiyeti, uygulama sekli, beslenme sekli,
diger ilaglarla birlikte kullanimlar1 gibi ¢ok degisik faktorlerden kaynaklanabilmektedir.
[laglar hayati éneme sahiptir ve tibbin en énemli araclarindan biridir. Bu nedenle ilag
iireticilerinin  sorumluluklarin1  simirlayan karar ve kanunlar meveuttur'®'. flag
endiistrisine dahil kisi ve kurumlarla ilgili tek ve sistematik bir diizenleme olmamasi
nedeniyle her bir kisi ve kuruma ait sorumluluklar giiniin ihtiyaglarina goére genel ve
0zel kanunlar esas alinarak cikarilan tiiziikk ve yonetmeliklerden yola ¢ikilarak tespit
edilmektedir.

Esasen Ulkemizde ilag hukuku alanindaki sistematik yasal diizenlemeler yetersiz
olup, ilag Treticilerinin hukuki sorumlulugunun tek sistematik igerisinde yasal

dayanaklara kavusturulmas1 gerekmektedir'**,

2.5.1. Alman Hukuku

Alman hukukunda ilaclarla ilgili olarak; Alman Ila¢ Kanunu, Alman Medeni
Kanunu, Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu, Alman Genteknik Yasas1 gibi hukuki
diizenlemeler mevcuttur. Ilagtan zarar géren tazminat talebini; Alman Medeni Kanunu
m.823’te diizenlenen haksiz fiil sorumluluguna ya da durumlar elverdigi dl¢lide Alman
fla¢ Kanunu’nda diizenlenen tehlike sorumluluguna dayandirilabilir'®.

[lag Kanunu bakimindan Alman Hukuku'nda tehlike sorumlulugu kabul
edilmekle beraber; dogal ilaglar, etkisizlik, ilaglarin kullanma talimatina uyulmadan
kullanilmas1 gibi durumlarda genel kurallara gore kusur sorumlulugu esas alinmaktadir.
Tehlike sorumlulugu durumlar i¢in kanunda azami bir sinir belirlenmis olmasina
ragmen, genel hiikiimler bakimindan sinir belirlenmemistir'**.

Alman Ilag Kanununa gore ilaglar; insan veya hayvan hastaliklarinda
kullanilmak {izere, hastaliklarla birlikte ortaya ¢ikan semptomlart tedavi etmek,
hafifletmek ya da onlemek amaciyla gelistirilen ya da hastaliklar1 teshis etmek igin
kullanilan maddeler olarak tanimlanabilir. Alman hukukuna gore, ila¢ kullanimindan

dogan zararlarda sorumluluklar degerlendirilirken; Alman Ilag Kanunu, Alman Medeni

Kanunu, Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu veya Alman Genteknik Kanunu’na goére

"“"Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.152-161

"“Mehmet Demir; Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Baz1 Ulkelerde lag Uretim Sorumluluguna iliskin
Yasal Sistemler. Ankara Barosu Dergisi, 2010a, 68(2), ss.15-31

"Unsal Dénmez; Tiirk Ve Alman ilag Hukukunda Hatali Uretilen lagtan Dogan Sorumluluk Ve Ozel
Sorumluluk Halleri, Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Cilt:7 Say1:1, 2016, ss.384

"““Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.161
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degerlendirilmesi gerekir. Alman hukukuna gore ilaglara bagli olarak ortaya c¢ikan
zararlarda, ilag iireticilerinin sorumlulugu sozlesmeye dayali sorumluluk kabul
edilmemistir. Uriin Sorumlulugu Kanunu ve Genteknik Kanunu’nda o6zel sartlar
diizenlenilmis olup, kanunun uygulanma alanlar1 acik¢a belirtilmistir. Ila¢ kullaniminda
zarar goren kisi tazminat talebini Alman Medeni Kanunu’nda diizenlenilmis olan kusur
sorumluluguna (haksiz fiil sorumlulugu) dayandirabilir. Gerekli sartlar olustugunda
Alman Ila¢ Kanunu’nda diizenlenilmis olan tehlike sorumluluguna da gidilebilir.
Almanya’da 1961 yilinda ortaya ¢ikan Thalidomide felaketinden (ticari adi Contergan
ilac1 gebelikte kullanilan ve zarar vermedigi ileri siiriilen ilag kullanimi sonucu fok
baligina benzer diinyada 10.000 den fazla kolsuz ve ayaksiz ¢ocuk diinyaya gelmesi)
sonra Alman ilag hukukunda ¢ok 6nemli diizenlemeler yapilmustir'®. Almanya’da
yasanan bu felaketin ardindan yapilan yasal diizenlemelerden en 6nemlisi; hatali olarak
tiretilen ilagtan dolay, ilag iireticilerinin sorumlulugu kusursuz sorumluluk olarak kabul
edilmigtir. Tiirk hukukunda ilag ireticilerinin sorumluluguna 6zgii bir diizenlememe
bulunmamakta olup, mevcut mevzuatlarda gerekli diizenlemelerin yapilmasi ve ilag

hukukuna 6zgii bir kanun ¢ikarilmasi gerektigi diistiniilmektedir'*.

2.5.2. Isvicre Hukuku

Isvigre hukukunda 15.12.2000 tarihli bir “Ilag Kanunu”nun (Bundesgesetziiber
Arzneimittelund Medizinprodukte Heilmittelgesetz) varli§ina ragmen, ilag iireticilerinin
sorumluluklartyla ilgili bir diizenleme bu kanunda yer almamaktadir. Bu yiizden ilag
tireticilerinin sorumlulugu 6zel olarak 1993 yilinda yiirtirliige giren, bozuk (ayipl)
ilaglarin neden oldugu zararlardan dolayr sorumluluk Isvigre Uriin Sorumlulugu
Hakkinda Kanunu'na (Bundesgesetziiberdie Produktehaftpflicht) gore ¢oziime
baglanmaktadir'®’. Bu kanunda ilag iireticilerinin sorumlulugunda tehlike sorumlulugu
esas almmistir. Bu kanundan Once ilag¢ ireticilerinin sorumlulugu genel kanun olan
Isvicre Bor¢lar Kanunu hiikiimleri esas alinarak gézﬁmlenmekteydi”g. Uriin
Sorumlulugu Hakkinda Kanun, Avrupa Toplulugu'na Uye devletlerin hatali iiriin

sorumluluguna iligkin kanun, ikincil diizenleme ve idari kurallarinin yaklastirilmasi

hakkinda 25 Temmuz 1985 tarihli Avrupa Topluluklar1 Konseyinin 83/374 sayili

"“Ersunay, Ergiin; ilag ve Tip Sektoriinde Tiiketicinin Korunmasi. iginde, Sektorel Bazda Tiiketici
Hukuku ve Uygulamalari. Sempozyum 6. Oturum Kitabi, Bilge Yaymevi, Ankara, 2014, ss.574-622

““Dénmez, ss. 381-406

"7 Petek, ss.42

148 Petek, ss.42
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direktifinin Isvigre Hukukuna aktarilmasiyla olusturulmustur. Bu kanuna gore, ilag
tireticisinin sorumlu tutulabilmesi i¢in, iireticinin ilacin riskleri ve bilinen tehlikeleri
hakkinda hastaya veya saglik meslek mensuplarina eksik bilgilendirmede bulunmus
olmasi ve ilacin hatali uygulanmasi neticesinde hastada zarar dogmasi veya ilacin
piyasaya siiriildiigli zamandaki durumuna gore ilacin hatali oldugu bilimsel olarak
bilinebilir olmasina ragmen ila¢ {reticisinin bunu ortaya ¢ikarmamis olmasi
gerekmektedir. Bu sartlarin varligi halinde, ilag iireticisi tehlike sorumlulugu ile
sorumlu olacaktir. Bu smnirli durumlar haricinde, ila¢ treticisi genel hiikiimler

cercevesinde sorumlu tutulabilmektedir'®.

2.5.3. Fransiz Hukuku

Fransiz hukukunda ilag¢ iireticilerinin hukuki sorumluluklarina dair 6zel bir
diizenleme bulunmamaktadir. Bu konuda Fransiz Medeni Kanunundaki genel
hiikiimlerden faydalanilmaktadir. Ancak, {iriin sorumlulugu ile ilgili 1998 yilinda
yiiriirliige giren Uriin Sorumlulugu Kanunu, ilag¢ iireticilerinin sorumluluguna da

uygulanabilmektedir'

. Hatali {irinlerin sebep olduklar1 zararlar icin sorumluluk,
Avrupa Toplulugu’na Uye devletlerin hatali {iriin sorumluluguna iliskin kanun, ikincil
diizenleme ve idari kurallarinin yaklastirilmasi hakkinda 25 Temmuz 1985 tarihli
Avrupa Topluluklart Konseyinin 83/374 sayili direktifinin  Fransa Hukukuna
aktarilmasiyla olusturulmustur. Bu kanunun yiiriirliige girmesinden dnce meydana gelen
zararlar i¢in sozlesme sorumlulugu ve haksiz fiil sorumlulugu esas alinarak ilag
tireticileri sorumlu iken, bu kanun yiiriirliige girdikten sonra meydana gelen zararlarda,
ilag iireticileri kusursuz sorumluluk ¢er¢evesinde ilacin neden oldugu her tiirlii tehlike

zararlarindan dolay1 sorumlu tutulmaktadir'".

2.5.4. Ingiliz Hukuku

Ingiliz hukukunda, ilaglardan dogan tehlike sorumluluguna iliskin spesifik bir
yasal diizenleme bulunmamaktadir. Diger Avrupa Ulkelerinde oldugu gibi iiriinlerin
sebep olduklar1 zararlar i¢in sorumluluk, Avrupa Toplulugu’na iiye devletlerin hatali

irin  sorumluluguna iliskin kanun, ikincil diizenleme ve idari kurallarinin

"Nurcihan Dalci; Tbb Dergisi Tbk md. 71. Baglaminda ilag Ureticisinin Tehlike Sorumlulugu,
2014(114), ss.70

"*" Demir, 2010a, s5.29

STpetek, s5.49
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yaklagtirilmasi hakkinda 25 Temmuz 1985 tarihli Avrupa Topluluklar1t Konseyinin
83/374 sayili direktifinin ingiliz Hukukuna, 1998 yilinda yiiriirliige giren Tiiketicinin
Korunmasi Yasasi ile uyumlu hale getirilmesiyle, ilacit da kapsayan {iriinler igin
diizenleme yapilmistir. Bu uyum kanununun oncesinde ilag¢ iireticilerin sorumlulugu
genel hukuk mevzuatina gore ¢éziimlenmekteyken, bu kanun ¢iktiktan sonra ilag da bir
iiriin olarak degerlendirilip bu kanun kapsaminda ila¢ iireticilerinin sorumlulugu séz
konusu olmaktadir. Bu kanunda ilag¢ iireticilerinin, sdzlesme sorumlulugu, tehlike

. . 9 .. 152
sorumlulugu ve haksiz fiil sorumlulugu s6z konusudur .

Tiiketicinin Korunmasi
Yasasi’na gore, ilacin hatasi, tasarlanmasindan, tiretiminden ve hatali uyar1 bilgilerinden
meydana gelir. Onemli olan ilacin beklenen giivenligi saglamasidir. Ilag iireticisi hatali

ila¢ nedeniyle meydana gelen zararlar1 gidermekle yiikiimliidiir.

2.5.5. Amerikan Hukuku

Amerikan Hukukunda, kendine 0zgii eyalet sistemi ve her bir eyaletin kendi
hukuk mevzuati oldugundan dolayi tek diize bir yasal diizenleme bulunmamaktadir. Her
eyalette kendine 6zel ilag iireticilerinin sorumlu tutulacagi diizenlemeler yer almistir.
Daha ¢ok Amerikan Hukukunun o6zelligi geregi ictihat hukuku cergevesinde ilag
tireticilerinin  sdzlesme sorumlulugu ve haksiz fiil sorumlulugu séz konusu

153 fla¢ treticilerin sorumlulugunda, kusura bagli olmayan haksiz fiil

olmaktadir
sorumlulugu bir diger anlatimla tehlike sorumlulugu ve kusura bagl sorumluluk olarak
iki kistm sorumluluk s6z konusudur. Ilag iiretiminde tanitimi yapilan ilaglari, tehlike
tagiyan ilaglar olarak degerlendirilmekte, ozellikle regeteli ilaglar, kaginilmaz sekilde
giivenli olmayan fiiriin olarak kabul edilmektedir. Bu kabul, ilag¢ iireticilerini tasarim
hatast nedeniyle kusursuz sorumluluktan korumakla beraber, ilacin hasta tarafindan
kullanimindan dolayr meydana gelebilecek riskler konusunda uyar ytikiimliiligiinii de
getirmektedir. Bu nedenle, ilag iireticilerinin sorumlulugu, 6zensizlik, hile-yalan beyan,
ve kusursuz sorumluluk esasina dayanmaktadir'®®. Ilag tireticisi, kusur sorumlulugunda
ise, hatali ilag lireterek veya hastalara zamaninda ve yeterli bilgilendirme yapmayarak,
var olan yiikiimliiliiglinii kusuruyla ihlal ettigi i¢in, dogrudan hasta veya saglik meslek

mensuplarmin zararlarini tazmin yitkiimliiligii altindadir'.

S2Demir, 2010a, ss.25
Demir, 2010a, ss.24
"**Hakeri, ila¢ Hukuku, ss.163
155petek, ss.53
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UCUNCU BOLUM

ILAC  URETICILERININ ILAC TANITIM  FAALIYETLERININ
ARASTIRILMASI

3.1. Genel Olarak

Toplum sagliginin korunmasinda ve gelistirilmesinde en onemli faktorlerden
birisi de ilaglardir. Ilaglarin; prosediirlere uygun sekilde iiretilmesi ve ihtiya¢ halinde
bireylerinin ilaca erisebilmesinin saglanmasi devletin 6nemli sosyal sorumluluklarindan
birisidir. Saglikli bir toplumda kisilerin hastaliktan korunmasi, hastalik halinde
tedavisinin saglanmasi i¢in devletin sosyal glivenlik sistemi devreye girmekte ve kiginin
gerekli hizmeti alabilmesini saglamaktadir. Diger taraftan toplumlar 6zellikle saglik
hizmetlerini sunabilmesi igin ilag ve tibbi ara¢ gereglere ihtiyac duymaktadir. Ilag
sektorii de saglikli bir toplumun 6nemli paydaslar1 arasinda olup, bir iilkenin geligimi
acisindan oldukca 6nemlidir. Toplumda saglik diizeyini artirmak ve iilkenin ekonomik
gelisimine katki sunmak acgisindan ilag sektoriine titizlikle yaklagilmalidir. Diinya ilag
sanayisinde Tiirkiye ilk 15 iilke arasinda yer almaktadir'*®.

Son zamanlarda sirketlerin kurumsal sosyal sorumluluk (CSR) uygulamalari, is
diinyasindaki rekabet avantajlar1 agisindan 6nemli hale gelmistir. Karli bir profil ¢izen
ilag endiistrisi de bu egilimden ciddi sekilde etkilenmistir'®’. ila¢ pazarinda stirekli yeni
ilaglarin gelistirilmesi ve ayni endikasyon alaninda ¢esitli jenerik ilaglarin iiretilmesi
avantajlariyla birlikte pek ¢ok dezavantaji da biinyesinde barindirmaktadir. Internetteki
bilgi kaynaklarinin artmasiyla birlikte, yanlis ya da gereksiz pek ¢ok bilginin arasindan
dogru bilgiye ulasimda da ciddi sorunlar yasanmaktadir. Bununla birlikte saglik
kurumlarinin artan is yogunlugu nedeniyle, saglik meslek mensuplarinin ilaglar alaninda
aragtirma yapacak zamani bulmakta zorlanmaktadirlar. Ayrica hastaliklarin tedavisinin
planlanmasindan sorumlu olan hekimler, tip fakiiltelerinden mezun olduktan sonra
tamamiyle kendi kendilerine birakilmakta ve mezuniyet sonrast herhangi bir egitim ya

da bilgi yeterlilik denetimine tabi tutulmamaktadirlar. Biitiin bu ve benzeri etmenler,

1367, Bahadir, Bayrag; Tirkiye’de Ilag Pazarmin Gelisimi ve Karaman ili Ornegi. Karamanoglu
Mehmetbey Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitiisii, Yayimlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, Karaman,
2011, http://dosya.kmu.edu.tr/sbe/userfiles/file/tezler/isletme/bahadirbayrac.pdf, ss.8

'*"Eng-Tuck, Cheah / Chan, Wen Li&Chieng, Corinne Lin Lin; TheCorporateSocialResponsibility of
Pharmaceutical Product Recalls: An EmpiricalExamination of U.S. and U.K. Marketss. Journal of
Business Ethics, 2007, ss. 427-449.
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saglik meslek mensuplarinin, ilaglarla ilgili bilgilere kendi imkanlariyla ulasimda bu
ilaglar1 tanimalarin1 ve ilaclarin kimyasal yapilarinda meydana getirilen degisiklikleri
yakindan izlemeleri, piyasada bulunan her ila¢ hakkinda yeterli bilgi sahibi olmalarini
zorlastirmakta, reklam ve tanitict diger kanallarin yasak olmasi, hekimlerin bu bilgilere
ulagimini sinirlandirmaktadir'®,

Yeni gelistirilen ilaclarin  tamitilmasinda ve piyasadaki mevcut ilaglar
hakkindaki gelismelerin 6grenilmesinde hekimlerin en biiylik destekgileri {iriin tanitim
temsilcileridir. Hastalarin tedavisi lizerinde iirlin tanitim temsilcilerinin dogrudan etkisi
olmasa dahi dolayli yoldan ¢ok biiyiik bir etkiye sahip olduklari diisiiniilmektedir. Bu
yoOniiyle 6nemli bir gorevi iistlenmis olan iiriin tanitim temsilcilerinin; ilag tanitimlarini
yaparken, ilacin olumlu ya da olumsuz tiim yonleriyle tam ve dogru bilgi aktarimlari
tedavinin dogru planlanmasi ve uygulanmasi agisindan kritik 6nem tagimaktadir.
Ulkemizde yapilan tanmitim faaliyetlerinde ilaglarin olumsuz yénlerinin ne kadarinin
paylasildig1 hususu tartisma konusudur. ilag iireticilerinin, ilag tanitim faaliyetlerindeki
amaglari satig rakamlarindan uzak tutulmali, 6ncelikli tanitim amaglarinin, etik degerler
ve hukuki sorumluluklar ¢ercevesinde, kota realizasyonlar1 diisliniilmeden, dogru ve
eksiksiz bilgi paylagim1 yapilmasi gerektigi diisiiniillmektedir.

Hekim ve eczacilarin yeni ilaglarla ilgili bilgiye en hizli ve en yaygin ulagim
aracinin iiriin tanitim temsilcileri oldugu gergegi gozardi edilmemelidir. Ozellikle yeni
piyasaya cikan iirlinlerde ila¢ firmalar1 tarafindan ilag numunesi destegi saglanmakta,
hekimler yeni ilacla ilgili ilk deneyimlerini bu numuneler vasitasiyla edinmektedirler.
Bu siirecte {iriin tanitim temsilcilerinin iirin hakkindaki kullanim sekli, doz ayarlamasi,
saklama kosullari, ila¢ etkilesimleri, etki, yan etki ve kontrendike durumlar hakkinda
dogru ve eksiksiz bilgilendirme yapmasi hayati énem tasimaktadir. Internet ¢aginda
bilgiye ulasimin ¢ok kolay oldugu kabul edilse de internet ortamindaki bilgi kirliligi,
dolayisiyla tam ve dogru bilgiye ulasim tahmin edilebilenden ¢ok daha zordur. Ayrica
artan insan popiilasyonu, artan hastalik cesidi ve lilkemizin kanayan yarasi olan saglik
personeli eksikligi hekimlerin is yiikiinii fazlasiyla artirmakta ve hekimlerin yeni bilgiye
ulagimlari i¢in yeterli zamanda bulamamaktadirlar. Ozellikle kamu kurumlarinda hekim
basina diisen hasta sayis1 rakamlar1 ¢ok yiiksektir. Bu is yogunlugunda hastalara bile

yeterli zaman ayiramayan hekimler, ancak mesai saatleri disinda mesleki gelisimleri

¥ Yunus Dursun ve Leyla Leblebici Kacur; Kayseri’de Hizmet Sunan Doktorlarin ila¢ Miimessillerine
Yonelik Tutumlari, Erciyes Universitesi Iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi Dergisi, Say1: 21,
Temmuz-Aralik 2003, ss. 19-31.

56



icin arastirma yapabilmektedirler. Bu nedenle iiriin tamitim temsilcileri tarafindan
sunulan hazir bilgi ¢ok daha cazip gelmektedir. Uriin tanitim temsilcileri ilaglari
hakkindaki ozet bilgileri ¢ok kisa zaman siirecinde saglik meslek mensuplarina
aktarmakta ve talep edilmesi halinde literatiir destegi de sunmaktadirlar. Bilimsel
kanitlariyla sunulan bu hazir ve pratik bilgiler, saglik meslek mensuplar1 agisindan
biiylik 6nem arz etmektedir.

Hekimlerin ana yikiimliiliikleri icerisinde mesleki bilgilerini gelistirme
yiikiimliiliikleri de mevcut olup, bazi iilkelerde Tabipler Birligi’nin belirledigi egitimleri
hekimlerin tamamlama zorunluluklari bulunmaktadir'®. Ulkemizde ise tip fakiiltesi
mezuniyeti sonrasinda bazi hekimlik alanlar1 i¢in sertifikasyon ya da resertifikasyon
uygulamalariyla hekimlerin mesleki bilgilerinin giincel kalmasi saglanirken; pek cok
hekimlik uygulamasinda mezuniyet sonrasi egitim ve gelisimleri i¢in yapilan siirekli
egitim sistemi ya da yeni bilgilere ulasabilme durumlarini denetleyen bir kontrol
mekanizmast bulunmamaktadir. Her hekim kendi uzmanlik alani1 ¢er¢evesinde tiim
yenilikleri takip etmek, gelismelerden haberdar olmak, ihtiya¢ dahilinde hastalarina en
son teknolojik ve bilimsel veriler 1s1gmda tedavi sunmakla gorevlidir'®. Hekimler
yalnizca mesleki bilgileriyle degil, genel hayat tecriibelerine gore de kendisinden
beklenilen her tiirlii dikkat ve Ozeni gostererek, hastalarinin zarar gérmemesi igin
titizlikle hareket etmek durumundadirlar. Hekimlerin mesleklerini icra ederken, Borclar
Kanunu 506. maddesinde de hiikiim altina alinan 6zen yiikiimliiliigii beklentilerine
uygun olarak hastalarini teshis ve tedavi etmesi beklenilmektedir. Bu c¢ergevede,
mesleki bilgilerini de durumun gereklerine ve gelismelere gore siirekli gelistirme
yiikiimliilikleri mevcuttur'®'. Mesleki bilgi ve tecriibeleri kapsaminda hekimlerin 6zen
yiikiimliiliikleri degerlendirilirken; pratisyen hekimle uzman hekimin ya da meslege
yeni baslamis bir uzman hekimle tecriibeli bir uzman hekimin sahip olduklart bilgi ve
tecriibelerinin ayni olamayacagi kabul edilmeli, hekimlerden beklenilen 6zenin benzer
nitelikteki  diger hekimlerin  bilgi ve tecriibelerine gdére sorumluluklari
degerlendirilmelidir'®.

Teknolojinin gelismesiyle beraber saglik alanina da yansiyan gelismeler,
hekimlik meslegine olan bakisi da degistirmistir. Gliniimiizde hekimler; klasik hekimlik

anlayisindan farkli, yeni gelismeleri takip eden, teknolojinin getirdigi yenilikleri

'*Mehmet Hakan Hakeri; T1ip Hukuku, 18. Baski, Seckin Yayimevi, Ankara, 2020, ss.802

1Selvi Ozcetin/Murat Balaban; Saglik Hukuku, 2.Baski, Seckin Yayincilik, Ankara, 2015, ss.220-221
"*'Hakeri, Tip Hukuku, ss. 707

'’Hakeri, Tip Hukuku, ss.1125
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meslegiyle biitiinlestirebilen, kendisini ve bilgilerini siirekli giincelleyen bir anlayisiyla
meslegini icra etmek zorundadirlar. Hekimlerin, yeni gelistirilmis tedavi
yontemlerinden haberdar olmamalari sorumluluktan kurtulmalarini saglamayacaktir'®.
Dolayistyla; ilag iireticilerinin tanitim faaliyetlerinin; hem toplum sagligi agisindan hem
de saglik meslek mensuplarinin yeni gelismeleri takip edebilmeleri agisindan cok

onemli bir gorevi lstlendigi kabul edilmelidir.

3.2. Uriin Tanmitim Temsilcileriyle Yapilan Arastirma

Yapilan literatiir taramalarinda; {ilkemizde yapilmis olan {irlin tanitim
temsilcilerinin alg1 ve tutumlarina yonelik caligmalarla karsilagilmis olup, tanitim
faaliyetlerinden kaynaklanan hukuki sorumluluklar1 agisindan konuyu ele alan bir
calismaya rastlanilmamistir. Yapilan bu arastirma ile tilkemizdeki ilag iireticilerinin ilag
tanitim faaliyetlerinden dogan hukuki sorumluluklarma ve uygulamadaki mevcut
duruma iligkin veriler elde edilecektir.

[lag iireticilerinin ilag tanitim faaliyetlerinden kaynaklanan hukuki
sorumluluklarina yonelik olarak yapilan bu arastirma; tanitim faaliyetlerini yliriiten iiriin
tanitim temsilcilerinin  hukuki sorumluluklar1 hakkindaki farkindalik diizeylerinin
belirlenebilmesi, bu sorumluluklarinin uygulamada yerine getirilebilme durumlarinin
degerlendirilebilmesi, mevcut yasal diizenlemelerin yeterlilik durumu, sorumluluklarin
yerine getirilmesinde takip edilen denetim mekanizmasimnin nasil yiiriitildigi ve
denetim mekanizmalarinin yeterli olup olmadigt hususlarini belirlemek maksadiyla
yapilmistir. Bu dogrultuda belirlenen asagidaki sorular, iiriin tanitim temsilcilerine

sorularak asagidaki sorulara yanit aranmustir;

e Tanitim faaliyetlerinizi hangi yasal diizenlemeler ¢ergevesinde yapiyorsunuz?

e Tamtim faaliyetleri i¢in firmanizin ila¢ tanitim yOnergesi/diizenlemesi var
midir?

e Tanitim faaliyetlerinize yonelik hukuki sorumluluklariniz nelerdir?

e Tamitim faaliyetlerinizdeki amaglariniz1 dncelik sirasina gore belirtiniz.

e Firmaniz tarafindan yapilan performans degerlendirmesindeki en énemli kriter

nedir?

'50z¢etin ve Balaban, 2015, ss.221
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e Tanitim faaliyetleri hakkindaki yasal diizenlemelerle ilgili distlinceleriniz
nelerdir?

e Sizce Saglik Meslek Mensuplart ilaglar hakkindaki bilgiyi hangi yontemlerle
edinmektedirler? Oncelik sirasina gore belirtiniz.

e Tamitim faaliyetlerinin ilag recetelenmesi tizerine etkileri nasildir?

e Tanitim faaliyetlerinizi yaparken karsilastiginiz engeller nelerdir?

e Tanitim faaliyetleri ile ilgili denetimler nasil saglanmaktadir?

e Tanmitim faaliyetlerinin daha faydali olabilmesi i¢in 6nerileriniz nelerdir?

flag firmalarinda gérev yapan iiriin tanitim temsilcileri ile goriisiilerek yapilan bu
arastirmanin problemi “Ilag {ireticilerinin ila¢ tamitim faaliyetlerinden kaynaklanan
hukuki sorumluluklar1 nelerdir?” seklindedir. Bu problem dogrultusunda; ilag
tireticilerinin tanitim faaliyetlerine iliskin kullanmis olduklar1 yonergeleri, yiiriirliikteki
mevzuat hakkindaki goriisleri, hukuki sorumluluklart hakkindaki farkindalik diizeyleri,
denetim faaliyetlerinin yeterliligi ve karsilagilan engeller belirlenilmeye calisilmis, ilag
tireticilerinin ilag tamitim faaliyetlerinden kaynaklanan hukuki sorumluluklar1 ve
uygulamada bu sorumluluklarinin ne kadar ve nasil yerine getirildigi arastirilmaktadir.

Yapilan bu arastirma; goriisme formu, ila¢ tanitim temsilcilerinin goriisme
sorularina verdikleri cevaplar ve Tiirkiye’de faaliyet yiiriiten ila¢ firmalariyla ve ilag
tanitim faaliyetlerinden kaynaklanan hukuki sorumluluklarla sinirlidir. Arastirmaya
dahil olan tiim {iriin tanitim temsilcilerinin samimi cevaplar verdikleri varsayilmaktadir.

Nitel veri toplama yontemlerinden biri olan projektif (analitik) bilgi edinme
yontemi kullanilarak yapilan bu aragtirma bir 6n ¢alisma niteligi tagimaktadir. Nitel
arastirmayi, “gézlem, goriisme ve dokiiman analizi gibi nitel veri toplama tekniklerinin
kullamildigi, algilarin ve olaylarin dogal ortamda gergek¢i ve biitiinciil bir bigimde
ortaya konulmasina yénelik nitel bir siirecin izlendigi arastirma” olarak tanimlamak

. v 1. 164
miimkiindiir'®

. Nitel arastirma, insanin kendi sirlarim1 ¢dzmek ve kendi g¢abasiyla
bi¢imlendirdigi toplumsal sistemlerin derinliklerini kesfetmek iizere gelistirdigi bilgi
iiretme yollarindan birisidir'®>. Bu arastirmada ilag firmalarinda gérev yapan iiriin satis
elemanlartyla  bireysel goriismeler yapilarak alinan cevaplar derinlemesine

incelenmistir.

'Ali Yildinm & Hasan Simsek; Sosyal Bilimlerde Nitel Arastirma Ydntemleri, 6. Baski, Seckin
Yayincilik, Ankara, 2008, ss.39

"Murat Ozdemir, Nitel Veri Analizi: Sosyal Bilimlerde Yontembilim Sorunsali Uzerine Bir Calisma,
Eskisehir Osmangazi Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi, Haziran 2010, 11 (1), ss.326
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Bu aragtirmanin evrenini ilag endiistrisinde yer alan firmalar olusturmaktadir.
Arastirmanin drneklemini ise Tiirkiye’de ilag tiretimi veya satis faaliyetleri yiiriiten yerli
ya da yabanci kokenli ilag firmasinda calisan iiriin tanitim temsilcileri olusturmaktadir.
Bu kapsamda 25 iiriin tanitim temsilcisi ¢alisma grubuna dahil edilmistir. Orneklem
grubu secimi tesadiifi 6rnekleme yontemiyle goniilliiliik esas alinarak olusturulmustur.

Aragtirma verileri literatiir taramasi dogrultusunda, arastirmaci tarafindan uzman
goriisleri alinarak olusturulmus Kisisel Bilgi Formu ve Goériisme Formu araciligi ile
toplanmistir. Goriisme sorular1 arastirmaci tarafindan derinlemesine miilakat yoluyla
bireysel goriismeler yapilarak iiriin tanitim temsilcilerine sorulmus ve elde edilen veriler
analiz edilmistir.

Kisisel Bilgi Formu, ilag¢ fiireticilerinin tanitim faaliyetlerinden kaynaklanan
hukuki sorumluluklarinin arastirildigi  ve arasgtirma sonuglarini etkileyebilecegi
diistiniilen demografik bilgilerin yer aldigi bir aragtir. Kisisel Bilgi Formu’nda yas,
cinsiyet, egitim diizeyi, mesleki deneyim ile ¢alisilan ila¢ firmasi ve firmadaki
pozisyona iligkin bilgiler ile katilim saglanan hizmeti¢i egitim kurslar ile ilgili bilgiler
yer almaktadir.

Orneklem grubuna iliskin kisisel veriler Tablo 1°de sunulmustur.
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Tablo 1.

Orneklem Grubuna Iliskin Demografik Bulgular

Degiskenler F %
Cinsiyet Kadin 6 24.0
Erkek 19 76.0
Yas 25-31 2 8.0

32-38 5 20.0

39-45 11 44.0

46-52 7 28.0

Egitim diizeyi Lise 1 4.0
Onlisans 4 16.0

Lisans 19 76.0

Yiiksek Lisans 1 4.0

Mesleki Deneyim 1-5 y1l 2 8.0
6-10 y1l 4 16.0

11-15 y1l 8 32.0

16-20 y1l 6 24.0

21 y1l ve tistii 5 20.0

Firmadaki gorev siiresi  1-3 yil 11 44.0
4-6 yil 1 4.0

7-9 yil 3 12.0

10-12 y1l 5 20.0

13-15 yil 1 4.0

16-18 yil 1 4.0

19-21 yil 3 12.0

Firma mensei Yerli 15 60.0
Yabanci 10 40.0

Goreviniz T1bbi tanitim sorumlusu 4 16.0
T1bbi satis temsilcisi 4 16.0

Alan/satis uzmani 2 8.0

Uriin tanitim temsilcisi 9 36.0

[lag miimessili 2 8.0

Uriin tanitim lideri 2 8.0

Medikal delege 2 8.0
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Tablo 1 incelendiginde, ¢alisma grubundaki iiriin tanitim temsilcilerinin 19’unun
erkek 6’sinin kadin oldugu ve yaslarinin 25-52 yas araliginda oldugu goriilmektedir.
Cogunlugu 39-45 yas araliginda (%44) ve lisans mezunudur (%76). Mesleki
deneyimlerine bakildiginda ¢ogunlugun 10 yil ve daha fazla siireyle calisan kisilerdir.
Son calisilan firma analizinde ise ¢ogunlugu yeni olup 1-3 yildir calismaktadir (%44).
Bu durum ila¢ firmalarinda calisan sirkiilasyonunun fazla oldugunu goéstermektedir.
Gorev yapilan firma menseilerine bakildiginda 15’inin yerli, 10’unun ise yabanci firma
oldugu goriilmektedir. Uriin tanitim temsilcilerine gorevleri soruldugunda 7 farklr isim
kullandiklari, en ¢ok {iriin tanitim temsilcisi ismini kullandiklart (%36) belirlenmistir.
Bu durum iiriin tanitim temsilcilerinin meslek tanimlarinin yapilmasi ve uygulamada
birlikteligin saglanmasi gerektigini géstermektedir.

Gortisme formu ise; arastirmaci tarafindan uzman goriisleri alinarak hazirlanmis
olup, goriisme formunda ilag iireticilerinin tanitim faaliyetlerinde basvurulan yasal
diizenlemelere ve bu diizenlemelerle ilgili goriislere, firmanin ilag tanitim
yonergesi/diizenlemesine, tanitim faaliyetleri ile ilgili hukuki sorumluluklara, tanitim
faaliyetlerindeki amaglarina, firmanin performans degerlendirmesindeki Olciitlere,
saglik meslek mensuplarinin ilaglar hakkinda bilgi edinme yollarina, tanitim
faaliyetlerinin saglik meslek mensuplar iizerindeki etkilerine, tanitim faaliyetleri
sirasinda karsilagilan engellere, tanitim faaliyetleriyle ilgili denetimlere ve tanitim
faaliyetlerinin daha faydali olmasi i¢in Onerilere iligkin sorulara yer verilmistir.
Gortisme formu Oncelikle 6n ¢aligma olarak iki kisiye uygulanmis olup uygulama
sonucunda gerekli diizenlemeler yapilarak son sekli olusturulmustur.

Bu caligmada, iirlin satis temsilcileriyle bireysel goriismeler yapilarak
derinlemesine miilakat yontemi kullanilmistir. Bireysel goriismelerde elde edilen veriler
betimsel analiz teknikleriyle degerlendirilmistir. Ayrica drnek teskil etmesi acgisindan
dogrudan alintilara da yer verilmistir. Yapilan goriismecilere G1, G2... seklinde kodlar
verilerek ifadeleri dogrudan aktarilmistir.

Ilag iireticilerinin ilag tamitim faaliyetlerinden kaynaklanan hukuki
sorumluluklarin1 ve uygulamada bu sorumluluklarinin ne kadar ve nasil yerine
getirildigini belirlemek amaciyla yapilan bu ¢alismada; ilag¢ firmalarinda ¢alisan iiriin
satig temsilcilerinin goriigleri alinarak; basvurduklar1 yasal diizenlemelere, firmalarin
ilag tanitim yonergesi ve diizenlemelerine, hukuki sorumluluklarina, dncelik sirasina
gore tamitim  faaliyetlerindeki  amagclarina, ilag  firmalarinin  performans

degerlendirmelerindeki Olclitlerine ve yasal diizenlemelere iliskin goriislerine, saglik
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meslek mensuplarinin 6ncelik sirasina gore ilaglar hakkinda bilgi edinme yollarina,
tamitim faaliyetlerinin ila¢ regeteleme {iizerindeki etkilerine, tanitim faaliyetlerinde
karsilagilan engellere, tanitim faaliyetlerine iliskin denetimlere ve tanitim faaliyetlerinin
daha faydali olmas1 i¢in Onerilere iligkin bulgular yer almaktadir.

Uriin satis temsilcilerinin  tanitim  faaliyetlerinde basvurduklar1  yasal

diizenlemelere iligkin bulgular Tablo 2’de sunulmustur.
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Tablo 2.
Uriin satis temsilcilerinin tamtim faaliyetlerinde basvurduklar: yasal diizenlemelere

iligkin bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Basvurulan yasal | f % Goriis Bildirenler
diizenlemeler

Saglik Bakanligi Mevzuat1 | 16 |31.3 | Gl, G2, G4, G5, G6, G111, G12, G13,
Gl4, Gl15, Gle6, G19, G20, G21, G22,
G25

Firma Tanmitim Yonergesi | 13 | 25.5 | G1, G2, G4, G5, G7, G10, G12, G17,
G18, G21, G23, G24, G25

Tiirkiye Ilag ve Tibbi 10 [ 19.6 | Gl1, G12, G13, G4, Gl15, G19, G20,

Cihaz Kurumu (TITCK) G21, G22, G23
AIFD 7 | 13.7 | G4, G5, G8, GY, G12, G15, G25
UTE Egitimi Tanitim 2 139 |[G3,Gl6
Ilkeleri
Etik kurallar 1 {20 [G8
Sikayetler I 20 [G8
Ispengiyari ve Tibbi I 20 [G8

Miistehzarlar Kanunu

Tablo 2 incelendiginde {irlin satig temsilcilerinin tanitim faaliyetlerini Saglik
Bakanligi mevzuati, firma tanitim yonergesi, TITCK, AIFD, UTE Egitimi tanitim
ilkeleri, etik kurallar, sikayetler, Ispenciyari ve Tibbi Miistehzarlar Kanunu gibi yasal
diizenlemeler c¢ergevesinde yiiriittiikleri, en fazla Saglik Bakanligt mevzuatin1 dikkate
aldiklar1 (=16, %31,3) belirlenmistir. Bu konuyla ilgili baz1 {iriin satig temsilcilerinin

goriigleri agagida sunulmustur.

G11. “Saglhk Bakanhgi, TITCK”

G15. “Saglik Bakanhiginin bize tanimladigi diizenlemeler mevcut. Yabanci Ilag
Firmalar1 Dernegi (AIFD) kurallari, Tiirk ilag Cihaz Kurumu (TUIK) kurallarina bagh
calistyoruz.”

G21. “Firma i¢i SOP’ler, Saglik Bakanlgi, Tiirk Ilag Cihaz Kurumu.”

G23. “Once T.1.C.K. sonra sirketimizin kurallar1.”
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[lag iireticilerinin ila¢ tanitim yonergesi/diizenlemesi bulunup bulunmadigina

iligkin bulgular Tablo 3’te sunulmustur.

Tablo 3.
Ilag iireticilerinin ilag tanitim yénergesi/diizenlemesi bulunup bulunmadigina iliskin

bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Cevaplar f % Goriis Bildirenler

Evet 23 92.0 |[Gl, G2, G3, G4, G5, G6, G8, G10, G11, G12,
G13, G14, G15, Gl6, G17, G18, G19, G20,
G21, G22, G23, G24, G25

Hayir 1 4.0 G7

Cevap yok 1 4.0 G9

Bulgular incelendiginde ila¢ firmalarimin biiyiik cogunlugunun ila¢ tanitim
yonergesi/diizenlemesi oldugu goriilmektedir (=23, %92.0). Bu konuda goriis bildiren
iriin  tamtim  temsilcilerinden  sadece  birisi (=1, %4.0) ila¢ tanitim
yonergesi/diizenlemesi olmadigini, birisi ise bu konuda cevap vermek istemedigini
belirtmistir (f=1, %4.0).

Uriin satis temsilcilerinin tanitim faaliyetlerine yonelik hukuki sorumluluklarina

iliskin bulgular Tablo 4’te sunulmustur.
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Tablo 4.
Uriin satig temsilcilerinin tanitim faaliyetlerine yonelik hukuki sorumluluklarina iliskin

bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Hukuki Sorumluluklar F % Goriis Bildirenler
Firmanin belirledigi G2, G14, G15, G16, G17,
10 27.02
tanitim ilkeleri ve kurallar G18, G19, G20, G21, G24
Saglik Bakanlig1r hukuki
5 13.51 G2, G6, G11, G12, G21
diizenlemelerine uymak
Yasal diizenlemelere
4 10.81 Gl1, G5, G10, G22
uygunluk
Objektif ve dogru bilgi
4 10.81 Gl1, G3, G§, G23
saglamak, sagligi korumak
Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) yasal 4 10.81 G11, G12, G19, G20
diizenlemelerine uymak
Tanitimi doktor ve
3 8.12 G9, G13, G15
eczacilara yapmak
Farmakojivans / advers
2 5.40 G8, G15
bildirimi yapmak
Etik ilkelere uymak ve
2 5.40 G3, G25
uygun davranislarda bulunmak
Satigin 6n planda
tutulmamasi ve belgelerin uygun 1 2.72 G4
sekilde diizenlenmesi
Hukuki sorumluluklarini
bilmedigini sdyleyen ve cevap 2 5.40 G7,Gl6
vermek istemeyen
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Tablo 4 incelendiginde iiriin tanitim temsilcilerinin hukuki sorumluluk olarak en
cok firmanin belirledigi tanitim ilkeleri ile kurallar ifade etmislerdir (f=10). Bunun yani
sira Saglik Bakanligi hukuki diizenlemeleri (f=5) ile yasal diizenlemelere uygunluk
(f=4) ifadelerine yer verilmistir. Ayrica TITCK yasal diizenlemelerine uymak (f=4) ve
objektif-dogru bilgi sunmak ve sagligi korumak (f=4) ifadeleri siklikla kodlanmistir.
Bunlarin yani sira tanitimi doktor ve eczacilara yapmak (f=3), advers bildirimi yapmak
(f=2), etik ilkelere uygun davranmak (f=2), satis1 6n planda tutmamak (f=1) ifadeleri de
kodlanmustir. iki kisi ise hukuki sorumluluklarini bilmedigini ifade etmistir. Bu konuda

bazi iirlin satis temsilcilerinin goriisleri asagida sunulmustur.

G2. “Saglik Bakanligi ve SOP’a uymak”
G12. “Saglk Bakanligi ve TITCK kurallarina gére tanitim faaliyeti yapmak”
Gl16. “Firmamizin yapmis oldugu kurallar var ama hukuki sorumluluklar1 ¢ok iyi
bilmiyorum.”
G23. “Oncelikle insan saghgina zarar vermemek, dogru kanitlanabilir bilgiler
kullanmak, yorum eklemeden bilgiyi vermek, endikasyon, kontrendikasyon (KUB)
bilgilerini eksiksiz vermek.”

Uriin satis temsilcilerinin tanitim faaliyetlerindeki dncelikli amaglarma iliskin

bulgular Tablo 5’te sunulmustur.
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Tablo 5.
Uriin satis temsilcilerinin tanitim faalivetlerindeki oncelikli amaclarina iliskin

bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Oncelikli amaclar f % Goriis Bildirenler
Go6, G7, G10, G11, G12,
Kota realizasyonu / Uriin satis1 13 27.66 G13, G14, G17, G18,
G19, G21, G24, G25
, Gl, G3, G4, G6, G§, G11,
Urlinii tanitmak 11 23.40
Gl12, G15, G17, G18, G19
Saglik meslek mensuplarina g ¥ o G3, G4, G15, G19, G20,
dogru ve etkin bilgi aktarmak . G21, G23, G25
Hastaya yarar saglamak 4 8.51 G2, G5, GG, G14
Etik kurallara uygunluk 3 6.38 G5, G8, G12
Bilimsel farkindalig1 artirmak 2 4.26 GS, G6
Firma imaj1 1 2.13 G6
Etkin biitge yonetimi 1 2.13 GI13
Isten atilmamak 1 2.13 G18
Cevap vermeyen 3 6.38 G9, Gl6, G22

Tanitim faaliyetlerindeki dncelikli amagclara iligkin bulgular degerlendirildiginde
iirtin satig temsilcilerinin dncelikli amaglarinin, iiriin satis1 (f=13) oldugu goriilmektedir.
Uriin satisindan sonra ise {iriinii tanitmak (f=11) ve saglik meslek mensuplarina bilgi
aktarmak (f=8) gelmektedir. Genel olarak amaglara bakildiginda satis odakli tanitimin
amaglandig1r goriilmektedir. Bu konuyla ilgili olarak bazi iiriin satis temsilcilerinin

goriisleri soyledir.
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G6. “Firma imaj1, bilimsel veri aktarimi, iirlin tanitimi ve satis.”
G8. “Dogru bilgi aktarmak, hasta odakli tanitim, tiim etik kurallar1 gézetmek.”
G13. “Regete sayisini artirmak, pazar payin artirmak, temsil biitcesi diistirme.”
G18. “1. Kotay tutturmak, 2. isten kovulmamak, 3. Satis yapmak, 4. Uriin tanitmak.”
G25. “Satis kota hedefini saglamak, ilacin dogru kullanilmasini saglamak.”
Uriin  satis  temsilcilerinin ~ firma  tarafindan  yapilan  performans

degerlendirmesindeki en dnemli kriterlere iligskin bulgular Tablo 6’da sunulmustur.

Tablo 6.
Uriin satis temsilcilerinin firma tarafindan yapilan performans degerlendirmesindeki en

onemli kriterlere iligkin bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Performans degerlendirme f [% Goris Bildirenler

Kriterleri

Realizasyon / Satis hedefini 20 (43.47 | G1, G3, G6, G7, G9, G10, G11, G12,
tutturmak Gl14, Gl15, Gl6, G17, GI18, G19,
G20, G21, G22, G23, G24, G25

Ziyaret sikligt 4 [8.70 | G12, G14, G23, G26

Raporlama ve planlama yapma 4 |8.70 | G8,Gl1, G22,G23

Etkili tanitim / medikal sunum 3 1652 [G2,G8,GI12

Paydas yonetimi-ekip ¢alismast | 3 | 6.52 | G4, G5, G12

Firma {iriin sinavi 3 [6.52 | G15,G17,G18

Kisisel gelisim-iletisim becerisi | 3 | 6.52 | G4, G11, G22

Yonetici degerlendirmesi 2 [4.35 | G8,Gl5

Etik kurallar ve politikalara 2 [4.35 | G4,GS5

uyum

Egitimlere katilma 2 (435 | G17,GI18
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Uriin  satis  temsilcilerinin  firma  tarafindan  yapilan  performans
degerlendirmesindeki en Onemli kriterlere iliskin bulgular incelendiginde en ¢ok
realizasyon/kota hedefini tutturmanin en Onemli performans gostergesi oldugu
belirlenmistir (f=20). Ayrica fazla frekans degeri olmasa da ziyaret sikligi, planlama ve
raporlama, etkili taniim ve sunum, paydas yonetimi ve ekip calismasi, iirlin sinavi,
kisisel gelisim becerileri, yonetici degerlendirmesi, etik kurallar ve politikalara uyum ile
egitimlere katilma gibi performans gostergelerine de yer verildigi belirlenmistir. Bu

konuyla ilgili olarak bazi iiriin satig temsilcilerinin goriigleri sdyledir.

G12. “Performans, sirket uyumu, medikal bilgi.”
G17. “Kota, egitim, liriin ve egitim sinavlar1.”
G18. “Sinav, egitim, malesef kota”
Uriin satis temsilcilerinin  tanitim  faaliyetlerindeki yasal diizenlemeler

hakkindaki goriislerine iliskin bulgular Tablo 7°de sunulmustur.

Tablo 7.
Uriin satis temsilcilerinin tamtim faaliyetlerindeki yasal diizenlemeler hakkindaki

gortislerine iligkin bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Yasal diizenlemelere iliskin goriisler | F % Goriis Bildirenler

Olumlu Olumlu buluyorum 6 18,75 Gl, G4, G6, G8, G14, G23

Acik ve yeterli degil | 9 28.14 G3, G5, G9, G10, G15,
Gle, G19, G20, G21

Yasal diizenlemeler 5 15.62 G9, G5, G10, G16, G25
dikkate alinmiyor

Olumsuz Denetimler yetersiz 4 12.50 G12,G17, G18, G25

Uriin sat1s 3 9.37 G2, G17,G18
temsilcilerinin haklari
gozetilmiyor

Standartizasyonyok | 2 6.25 G7,Gl1

Notr Cevap vermeyenler 3 9.37 G13, G22, G24
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Uriin satis temsilcilerinin  tanitim  faaliyetlerindeki yasal diizenlemeler
hakkindaki goriiglerine iligkin bulgular incelendiginde en sik kodlanan maddenin “agik
ve vyeterli bulmuyorum” oldugu gorilmektedir (f=9). Bulgular genel olarak
degerlendirildiginde olumlu, olumsuz ve nétr olmak iizere goriislere iliskin ii¢c adet tema
belirlenmis olup, ¢ogunlugun goriisii olumsuz olarak degerlendirilmistir (f=23). Sadece
6 goriis olumlu yondedir. Cevap vermeyen ii¢ kisinin gorlisii ise ndtr olarak
degerlendirilmistir. Bu konuyla ilgili olarak bazi iiriin satig temsilcilerinin goriisleri

sOyledir.

G3. “Cok net bilgi olmayip tabana yayilmis bir bilgilendirme yok sayilir.”
GS5. “Daha yasal kurallar getirilmeli ve tiim firmalar1 kapsamal1.”
G10. “Cok etkili bulmuyorum.”
G18. “Haklarimizi koruyan bir kurum veya kurulus yok.”
Saglik Meslek Mensuplarmin ilaglar hakkinda bilgi edinme yollarina iligkin {iriin

satig temsilcilerinin goriislerine ait bulgular Tablo 8’de sunulmustur.

Tablo 8.
Saglik Meslek Mensuplarimin ilaglar hakkinda bilgi edinme yollarina iliskin iiriin satis

temsilcilerinin goriislerine dair bulgulara ait frekans ve yiizde degerleri

Saghk Meslek f % Goriis Bildirenler
Mensuplarinin bilgi edinme
yollar1

Uriin Tanitim Temsilcileri | 22 | 35.49 | G2,G3,G4,G5,G6,G8,G9,G10,
G11,G12,G13,G15,G16,G17,G18,G1
9, G20, G21, G22, G23, G24, G25

Kongre / firma egitim 16 | 25.81 | G2, G4, G5, G7, G8, G9, G10, G11,

toplantilart G13, G14, G15, G17, G18, G23, G24,
G25
Internet ve teknolojik 12 | 1936 | G2, G3, G6, G8, G10, G11, G17,
kaynaklar G18, G19, G20, G21, G23

Bilimsel yazili kaynaklar, |7 11.29 | G1,G3,G4,G15,G19,G20,G21
klinik

Saglik Bakanhig: / TITCK | 2 3.22 | Gl12,G22

Vademecum / RxFarma 1 1.61 | G6

Eczane 1 1.61 | G6

Tecriibeli meslektaslar 1 1.61 |G15
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Tablo 8 incelendiginde, Saglik Meslek Mensuplarinin ilaglar hakkinda bilgi
edinme yollar1 olarak, en ¢ok {iriin satis temsilcilerinden faydalandiklar1 goriilmektedir
(f=22). Ayrica Saglik Meslek Mensuplarimin ilaglar hakkinda kongre ve firma egitim
toplantilarindan (f=16), internet ve teknolojik kaynaklardan (f=12), klinik ile bilimsel
yazili kaynaklardan (f=7) ve diger kaynaklardan bilgi edinmektedir. Buna iliskin bazi

iiriin sati temsilcilerinin goriisleri asagida sunulmustur.

G2. “Tanmitim sorumlusu, kongre, dijital medya.”
G4. “Ilag tamtim1 yapan miimessil, klinik ¢alisma, kongre, bolgesel medikal yoneticiler,
hastane i¢i toplant1.”
G16. “Biz anlatiyoruz. Bence en etkili bilgiyi biz veriyoruz..”
G19. “ila¢ firmas: tanitimu, literatiirler, sanal bilgi merkezleri.”
Tanitim faaliyetlerinin ilag regetelenmesi iizerine etkilerine iliskin bulgular

Tablo 9’da sunulmustur.

Tablo 9.
Tamtim faaliyetlerinin ila¢ regetelenmesi tizerine etkilerine iligkin bulgulara dair

frekans ve yiizde degerleri

Tamtim faaliyetlerinin | f % Goriis Bildirenler

recetelemeye etkileri

Kesinlikle etkili 15 |55.55 | Gl,G3, G4, G7, G112, G135, Gl6, G17,
G18, G19, G20, G21, G23, G24, G25

Tanitimla orantil 8 29.65 | G2,G6,G9,G10,G11,G13,G14,G22
Ilaca bagh 2 740 | Gl15,G23

Hekime bagl 1 3.70 G8

Kismen 1 3.70 G5

Tanitim faaliyetlerinin ila¢ regetelemesi lizerine etkilerine iliskin bulgular
incelendiginde tanitim faaliyetlerinin regeteleme {lizerine dogrudan etkili oldugu

belirlenmistir (f=15). Sekiz kisi ise yine tanitimla orantili oldugunu belirterek yine ilag
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recetelemeye tanitim faaliyetlerinin etkisini vurgulamistir. Bu konudaki bazi goriisler

asagida sunulmustur.

G6. “Dogru bilgilendirme yapildiysa hekim ilaca inandiysa regeteler.”
G14. “Hekimin bilgi diizeyinin artmasi ve hangi hastada hangi tedavi ve doz artis1 gibi
faktorleri goz oniine almasi ve giincel bilgi paylasimi agisindan énemlidir.”
G15. “En 6nemli etki tibbi tanitim temsilcilerinde.”
G20. “Tanitim faaliyetleri %80, sanal ortamda bilgi %20.”
Tanitim faaliyetlerinin denetlenmesine iligkin {irlin satis temsilcilerinin

goriislerine dair bulgular Tablo 10’da sunulmustur.

Tablo 10.
Tamtim faaliyetlerinin denetlenmesine iliskin tiriin satis temsilcilerinin gériislerine dair

frekans ve yiizde degerleri

Denetleme yollar: f % Goris Bildirenler
Firma yetkililerinin 9 | 23.71 | Gl0, G14, G17, G18, G19, G20, G21,
ziyaretleri G22, G25

Firma i¢i degerlendirmeler 6 15.79 | G4, G5, G6, G14, G22, G24
ve sinavlar

Saglik Bakanligi 6 | 15.79 | Gl1, G2, G5, G11, G12, G13

TICK 5 | 13.15 | Gl, Gl1, G12, G13, G23

Yeterli denetim yapilmiyor | 4 [ 10.52 | G3, G7, G15, G16

Dijital veriler ve 4 | 10.52 | G8, G10, G15, G25
performanslar

Rakip firmalar ve Saglik 2 526 |G8,G23

Meslek Mensuplari
AIFD 1 | 263 [G5
Cevap yok 1 2.63 | GY

Tanitim faaliyetlerinin denetlenmesine iliskin bulgular incelendiginde firma
yetkililerinin ziyaretlerinin ilk planda oldugu goriilmektedir (f=9). Bunun yani sira

firma i¢i degerlendirmelerin (f=6) ve Saglik Bakanlhiginin etkili oldugu ortaya
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konulmustur  (f=6). Aym zamanda TICK (f=5) tarafindan da denetimler
stirdiiriilmektedir. Ancak 6nemli bir bulgu olarak yeterince denetimlerin yapilmadig: da
ortaya konulmustur (f=4). Ayrica denetimlerde dijital veriler ve satis performanslar1 da
degerlendirme olgiitleri olarak ifade edilmistir (f=4). Konuya iliskin bazi goriisler su
sekildedir:

G3. “Sikayetler olmadik¢a denetim yapildigini zannetmiyorum.”
G8. “Firmalar egitimlerde ornek tamitim aktarmaktadir. Sahadaki denetim doktorlar
tarafindan saglantyor. Dijital yollarla saglanmaktadir.”
G15. “Medulla sisteminde doktor ne yaziyor ne kadar yaziyor gorebilmektedir.”
G17. “Belli periyotlarla bolge miidiirii, tanitim miidiiri ve satis mudiri ile ikili
ziyaretler ile saglanir.”

Tanitim faaliyetlerini gerceklestirirken iiriin satis temsilcilerinin karsilastiklari

sorunlara iligkin bulgular Tablo 11°de sunulmustur.

Tablo 11.
Tamtim faaliyetlerinin gergeklestirilmesinde iiriin satis temsilcilerinin karsilastiklar

sorunlara iliskin frekans ve yiizde degerleri

Karsilasilan sorunlar F % Goriis Bildirenler

Ziyaret kabul zamani yetersizligi [ 17 38.63 | G1, G3, G4, G5, G6, G7,
G10, G12, G14, G15, Gl6,
G19, G20, G21, G22, G24,
G25

Ziyaret yasaklari 11 25.00 | G2, G7, G10, G11, G12, G13,
G17, G18, G19, G20, G21

Meslege olumsuz bakis agisi 4 9.09 |G3,G7,G9, G25

Rekabet 4 9.09 | Gl4, G19, G20, G21

Saglik meslek mensuplar ve is 4 9.09 |GY, Gl4,G17,G18
yogunluklari

Saglik Meslek Mensuplarinin 2 4.55 | G4, G6
etik dis1 talepleri

Herhangi bir engelle 2 4.55 |G8,G23
karsilagsmiyorum
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Uriin satis temsilcilerinin, tanitim faaliyetlerini gerceklestirirken karsilastiklari
sorunlara iliskin bulgular incelendiginde en ¢ok kodlanan maddenin ziyaret kabul
zamani yetersizligi oldugu (f=17) belirlenmistir. Bunun yani sira ziyaret yasaklar1 da
onemli bir engel olusturmaktadir (f=11). Bu konuda bazi {iriin satis temsilcilerinin

goriisleri asagida sunulmustur:

G2. “Ziyaret yasaklari, mesleki tanimsizlik.”
G3. “Saglik kuruluslarina kisith zaman dilimleri disinda kabul edilmemiz, bizlere olan
onyarg1.”
G14. “Unitelerde ziyaret saati uygulamalari. Diger meslekdaslarin tutumlari, doktor
yogunlugu gibi.”
G25. “Ziyaret kisitlamalari, doktorlarin bizi satic1 gibi gérmesi.”

Tanitim faaliyetlerinin daha faydali olmasi agisindan iirlin satis temsilcilerinin

Onerilerine iliskin bulgular Tablo 12°de sunulmustur.

Tablo 12.
Tamtim faaliyetlerinin daha faydali olmasi agisindan iiriin satis temsilcilerinin

onerilerine iliskin frekans ve yiizde degerleri

Oneriler f | % | Goriis Bildirenler

UTE Satis baskisinim ortadan kaldirilmasi 9 (22,5 | G3, G4,G10, Gl15, G17,
G18, G19, G20, G21

Mesleki tammmlama, mesleki kabul ve 7 (17,5 | G2, G4, G7, G8, G10,
mesleki orgiitlenme G17,G18
Ziyaret icin yeterli zaman ayrilmasi 7 117,5 | G2, G4, G7, G11, G12,
G21, G24
Evrensel, mesleki etik ve yasal kurallarin 6 |15 G3, G13, G14, G21, G23,
olusturulmasi G25
Hizmetigi egitimler artirilmalt 3 17,5 Gl1, G5, G8
Uygun tanitim ortami sunulmali 3 17,5 G19, G20, G25

Yeterli diizeyde denetleme yapilmali 2 |5 G12, G21
Hukuk kurallar1 yetkilileri kapsamali 1 12,5 [Gl6
Uriin gesitliligi azaltilmali 1 (25 |[Gl4

Etik dis1 talepler-promosyonlar kisitlanmali | 1 [ 2,5 G23
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Uriin tanitim temsilcilerinin, tamtim faaliyetlerinin daha faydali olmasi agisindan
Onerilerine iliskin Tablo 12 incelendiginde; iiriin satis temsilcileri {izerindeki satis
baskisinin ortadan kaldirilmasinin en ¢ok kodlanan madde oldugu goriilmektedir (f=9).
Bunun yani sira iirlin satig temsilcilerinin mesleki kabul ve mesleki tanimlama agisindan
da istekleri goriilmektedir (f=7). Diger taraftan ziyaret saatleri i¢in de talepleri
bulunmaktadir (f=7). Bunlarin disinda evrensel, mesleki etik ve yasal kurallarin
olusturularak uygulamaya gegirilmesinin tanitim faaliyetlerine olumlu katki sunacagi
belirtilmistir (f=6). Tanitim faaliyetlerinin daha faydali olmasiyla ilgili baz1 goriisler su
sekildedir:

G10. “Kotanin kaldirilip esas meslegimizi uygulamak. Daha kaliteli ve saygin bir
meslek icra etmek.”

G13. “Mesleki standartlarla ortak dil kullanarak belirli prensipler ve etik kurallarin
belirlenmesi.”

G18. “Kota kaldirilsin ki bizlerde isimizi daha iyi yapalim. Verimimiz artsin!! Uriin
temsilcilerini koruyan ve denetleyen bir kurum/kurulus olmali.”

G23. “Tiim sektorlerde AIFD ve 1.1.S. ortak kararlarda galismasi son derece faydali
olacaktir. Promosyon kisitlamasi daha da kati olmali. Sunumlarda hastanelerin sanayide
ekstra para talep etmemeleri.”

Uriin tanitim temsilcilerinin tanitim faaliyetlerinde dikkate aldiklar1 yasal
diizenlemelere iliskin bulgular degerlendirildiginde; Saglik Bakanlig1 mevzuati ve firma
tanitim ydnergesinin daha fazla dikkate alindig1 belirtilmistir. Uriin satis temsilcilerinin
tamtim faaliyetlerinde oncelikle, Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik dikkate alinmalidir. Ancak 25 {iriin satis temsilcisinden hi¢ birisi
goriismelerde bu yonetmelik isminden bahsetmemis olup, 16’s1t Saglik Bakanligi
mevzuati ismini kullanmis, 10’u ise Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
olarak ifade etmistir. Sadece bir kisi Ispenciyari ve Tibbi Miistehzarlar Kanunu ismini
kullanmistir. TITCK, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inci
maddelerine dayanilarak hazirlamis oldugu 3.7.2015 tarih ve 29405 sayili Beseri Tibbi
Uriinlerin  Tanitim  Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik ile iiriinlerin  tanitim
faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallar1 belirlenmistir. Bulgular degerlendirildiginde

firma tamtim ydnergesine (f=13, %25.5), TITCK’dan (f=10, %19.6) daha fazla yer
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verildigi goriilmektedir. Ayrica {iriin tamtim temsilcileri, IEIS tarafindan olusturulan
[lag Tanitim Ilkeleri ve Saglik Mensuplariyla iliskiler Hakkinda Y®6netmelikten de sz
etmemislerdir. Bu bulgulara gore iriin satis temsilcilerinin tanitim faaliyetleri
konusunda yasal mevzuatla ilgili bilgiye ihtiya¢ duyduklar1 degerlendirilmektedir.

Hastalara daha nitelikli tedavi olanaklar1 saglamak amaciyla arastirmalar yapan
AIFD iiyesi ila¢ firmalarinin, etik kurallara, prosediirlere ve mevzuata daha uyumlu bir
bigimde tanitim yaptiklar1 diisniilmektedir'.

Uriin satis temsilcilerinin hukuki sorumluluk olarak en ¢ok firmanin belirledigi
tanitim ilkeleri ile kurallar1 benimsedikleri, iki kisinin ise hi¢gbir hukuki sorumluluktan
haberdar olmadiklar1 belirlenmistir. Bu bulgular firma taleplerinin, hukuki sorumluluk
olarak nitelendirildigini, {iriin tanitim temsilcilerinin pek ¢ok meslek grubunda oldugu
gibi hukuki sorumluluklar konusunda bilgi ve destege ihtiya¢ duyduklarim
gostermektedir.

[la¢ firmalarinin ilag tanitim ydnergesi/diizenlemesinin varligina iliskin bulgular
degerlendirildiginde; ila¢  firmalarimin  biiylikk  c¢ogunlugunun ila¢  tanitim
yonergesi/diizenlemesi oldugu (f=23, %92.0) ortaya konulmustur. ilag¢ firmalar ilgili
mevzuatlar dogrultusunda ilag tanitim yonergesi veya diizenlemesi hazirlayarak bunlari
irliin tanitim temsilcileriyle paylasmakta ve bu diizenlemelere uyulmasini talep
etmektedir. Ilag firmalarinin biiytik cogunlugunun ilag tanitim
yonergesi/diizenlemesinin oldugu, bu yonergelerin yasal mevzuatlardan daha fazla
dikkate alindig1, yasal diizenlemelerin isimlerinin yeterince bilinemedigi, 6zellikle de
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanmitim Faaliyetleri Hakkinda Y®&netmeligin belirtilemedigi,
genel olarak iirlin tanitim temsilcilerinin yasal diizenlemeler hakkinda yeterli bilgiye
sahip olmadiklar1 ortaya konulmustur

Tanitim faaliyetlerindeki oncelikli amaclara iligkin bulgular
degerlendirildiginde; iiriin satis temsilcilerinin 6ncelikli amaglarinin {iriin satis1 oldugu
ve satisin 6n planda tutuldugu goriilmektedir. Bu durumun ilag¢ fireticilerinin ticari
kaygilariyla baglantili oldugu diistiniilmektedir.

Uriin  tamtim  temsilcilerinin  firma  tarafindan  yapilan  performans
degerlendirmesindeki en Onemli kriterlere iliskin bulgular incelendiginde; en cok
realizasyon/kota hedefini tutturmanin en Onemli performans gostergesi oldugu

belirlenmistir. Eren’e gore de; ilag sektorii igerisinde istihdamin 6nemli bir bdliimiinii

' AIFD Tanitim ilkeleri 2017, Iyi Tanitim ve yi iletisim ilkeleri, 6. Metin 1 Nisan 2017, ss. 3
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olusturan iirlin tanitim temsilcileri, bir yandan firmalarin belirledigi kotalar nedeniyle
siirekli tutturmak zorunda olduklar1 satis hedeflerinin, kotalarinin baskisiyla, etik
olmayan tutumlarin oldukga yaygin oldugu diistiniilmektedir'®’,

Uriin tamitim temsilcilerinin; tanitim faaliyetleri hakkindaki yasal diizenlemelere
iliskin goriisleri olumlu, olumsuz ve notr olmak {iizere {i¢ alt tema olarak belirlenmis
olup, ¢cogunlugun tanitim faaliyetlerindeki yasal diizenlemelere karsi olumsuz bakis
acisina sahip olduklar1 degerlendirilmistir. Yapilan yasal diizenlemeler satis odakli
tanitim faaliyetlerine degil, {riiniin olumlu ve olumsuz tiim yonlerinin ilgililere
aktarilmasin1 gerektirmektedir. Ancak buna karsilik ilag ireticileri, iirlin satig
temsilcilerinden olabildigince yiliksek oranda tiriiniin satig1 istemekte, dolayisiyla bu
durum yasal diizenlemelerin dikkate alinmasini engelleyebilmektedir.

Uriin satis temsilcileri gibi siparis almayan, mevcut ve potansiyel alicilara iyi
niyet ziyareti yaparak bilgi veren satig¢ilara “misyoner satis¢i” denilmektedir. Bu

168

kisiler firmaya kars1 olumlu ve iyi amaglar giitmektedir °°. Uriin satis temsilcilerinin

gbrevinin regete potansiyeli olan saglik ¢alisanlarini bilgilendirmek ve kendi ilaglarinin
recetelenmesi  konusunda ikna etmek oldugu belirtiimektedir'®. Uriin satis
temsilcilerinin satig kotasiyla karsilasmasi sonucunda, daha fazla ilag¢ recetelenmesini
hedefleyebilmekte ve etik dis1 davraniglara yonelme riskleri de artmaktadir.

Saglik Meslek Mensuplarinin ilaglar hakkinda bilgi edinme yollar1 olarak en sik
iirtin satis temsilcilerinden faydalandiklar1 ortaya konulmustur. Bu konuda literatiirde
farkli bulgular mevcuttur. Kubat; 353 hekimle yaptigi arastirmada hekimlerin
receteleme yaparken ilag bilgi kaynagi olarak; % 60.3’1 tan1 ve tedavi rehberlerinden,
%59.4°1 internetten, %49.1'1 vademecum'dan, %?25.9'u meslektastan, %14.7'si
farmakoloji kitaplarindan, %13.8' ila¢g bilgi yazilim programlarindan, %12.9’u ilag
firmalarinin arastirma ve tanitim ¢alismalarindan faydalandiklarini ortaya koymustur' .

Dursun ve Leblebici-Kacur ise; yaptiklar1 arastirmada bazi hekimlerin ilag
miimessillerinin  6zellikle yeni {irlinler konusunda kendilerine ©nemli bilgiler

sagladiklarina inandiklarini belirlemistir. Elbette ki {iriin satis temsilcileri bir veya

birka¢ {irlinle calistiklarindan tiriin tanittimi yaptiklart trtinle ilgili detayli bilgiye

17Eren, ss.1
' Murat Civaner; Tiirkiye’de Ilag Sirketlerinin Kullandiklar1 Pazarlama Yontemleri ve Hekimlerin Bu
Konudaki Degerlendirmelerinin Etik Acidan Sorgulanmasi. Ankara Universitesi, Saglik Bilimleri
Enstitiisti, Doktora Tezi, Ankara, 2006, ss.31
'“Emrah Bilginer; Tiirk ilag Sanayii'nde Pazarlamada Tanitimin Rolii. Ankara Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisii, ss. 64, Ankara, 2002
MK ubat, ss. 288
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sahiptir ve bu bilgileri saglik meslek mensuplarina aktarmaktadir. Ancak {iriin satis
elemanlarinin satis kaygisi olmaksizin bu bilgileri ilgililere aktarmasi gerekmektedir'”.

Tanitim faaliyetlerinin ila¢ recetelemesi iizerine de dogrudan etkili oldugu
belirlenmistir. ila¢ firmalar1 icin iiriin satis temsilcileri, doktorlarin regeteleme
kararlarim1 etkileyen onemli bir tanitim aracidir. Tosun ve Arslan-Kurtulus, yaptiklar
arastirmada hekimlerin haftalik recetelemelerinde {iriin tamitimi ile {iriin tanitim
temsilcilerinin 6zellikleri arasinda pozitif yonde-zayif kuvvette iliski oldugu, hekimlerin
receteleme kararlarinda, {iriin tanitim temsilcilerinin tanitim faaliyetlerin etkisi oldugu
sonucuna ulagilmstir' 2.

Tanitim faaliyetlerinin denetlenmesine iligkin olarak firma yetkililerinin
ziyaretlerinin denetimlerde 6n planda oldugu belirlenmistir. Firmalarin denetimlerde
ticari amaglarint 6n planda tutabilecekleri diisiiniilmeli ve tanitim faaliyetlerinin
denetimlerinde ila¢ firmalarindan ziyade Saglik Bakanligmin ve diger denetleme
kurullarinin daha aktif rol almas1 gerekmektedir.

Tanitim faaliyetlerini gerceklestirirken iiriin satis temsilcilerinin karsilastiklari
sorunlara iligkin bulgular degerlendiginde; en ¢ok karsilagilan sorunlarin ziyaret kabul
zamani yetersizligi ve ziyaret yasaklar1 oldugu tespit edilmistir. Ziyaretler konusunda
tiim ila¢ firmalar1 i¢in ortak bir uygulama olusturulmasi gerektigi diisiiniilmektedir.
Oyle ki bazi iiriin tanitim temsilcilerine ziyaret i¢in kurumda izin verilirken bazilarina
verilmemekte, bazen de kurum disinda ve is saatleri disinda tanitim yapmalari
istenebilmektedir. Bazi kurumlarda ise tanitimlara belirli zaman dilimlerinde izin
verilebilmektedir. Saglik meslek mensuplarimin mesai saatleri igerisinde ve uygun
zaman diliminde tamitim faaliyetlerinin yiiriitiilmesi gerektigi, kurum yetkililerinin
uygun zaman diliminin belirlenmesi hususunda c¢alismalar yapmasi gerekmektedir.
Uriinlere iliskin giincel bilgilerin, iiriin tanitim temsilcileri tarafindan saglik meslek
mensuplarina  aktarilmasimnin  saglik  sistemine olumlu katkilar saglayacagi
diistiniilmektedir.

Tanitim faaliyetlerinin daha faydali olmasi agisindan {iriin satis temsilcilerinin
Onerilerine iligkin bulgular incelendiginde; iiriin satis temsilcileri tlizerindeki satig
baskisinin ortadan kaldirilmasi, satis kaygisi olmaksizin iirlinler hakkindaki tiim
bilgilerin dogru ve eksiksiz aktarilmasi agisindan Onemli oldugu, {iriin tanitim

temsilcilerinin mesleki kabullerinin saglanarak mesleki tanimlamalarinin yapilmasinin,

""Dursun ve Leblebici-Kacur, ss.29
Tosun ve Arslan Kurtulus, ss.904
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uygun ziyaret saatlerinin planlanarak iirlin tanittmina yeterli zaman ayrilmasinin
meslegin daha dogru icra edilebilmesi agisindan gerekli oldugu belirlenmistir. Bunlarin
yani sira evrensel, mesleki etik ve yasal kurallarin olusturulmasi gibi 6neriler sunduklari
da belirlenmistir. Etkili ve verimli bir iirlin tanitim faaliyeti i¢in elbette satis odakl
degil, tanmitim odakli olunmasi gerekmektedir. Diger taraftan {iriin tanitim temsilcilerinin
mesleki tanimlamalarinin yapilmasi ve mesleki standartlarinin olusturulmasi meslegin
daha etkin ve dogru icra edilebilmesi acisindan Onemlidir. Bdylece tanitim

faaliyetlerinde ulusal standartlarin olusturulabilecegi diisiiniilmektedir.
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4. SONUC

Tiirkiye’de faaliyet gosteren 81’1 yabanci sermayeli olmak iizere yaklasik 500
ilag firmas1 bulunmaktadir. ila¢ firmalarinim satisin1 yaptig1 iiriinlerin tanitimlarinin ¢ok
bliylik bir kismu bu firmalarda ¢alisan dirlin tamitim temsilcileri vasitasiyla
yapilmaktadir. Calismamizin  6ziinii olusturan Ilag Ureticilerinin flag  Tanitim
Faaliyetlerinden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluklarini analiz etmek amaciyla yapilan
bu aragtirma {iriin tanitim temsilcileriyle yapilmistir.

Aragtirma sonuglarma gore; {iriin tanitim temsilcilerinin tanitim faaliyetlerine
iligkin yasal diizenlemelerin ve hukuki sorumluluklarin yeterince bilinmedigi, firma
yonergelerinin/diizenlemelerinin mevzuattan daha oncelikli olarak dikkate alindigi,
tanitim faaliyetlerinin dogru uygulanmasit hususunda Saglik Bakanligi’nca etkili
denetim yapilmadigi, sahada yapilan denetimlerin ¢alisilan firma yoneticileri tarafindan
yapildigi, yapilan tanmitim faaliyetlerinin saglik meslek mensuplarinin ilaglar hakkinda
bilgi edinmeleri ve recete tercihlerinde etkili oldugu dolayisiyla da ilag tanitim
faaliyetlerinin toplum sagligi ve iilke ekonomisi iizerinde Onemli oldugu tespit
edilmistir.

Ila¢ tanitim faaliyetlerindeki temel amag; tamitimi yapilan ilacin olumlu ya da
olumsuz tiim Ozelliklerinin, saklama kosullarinin, kullanim sekillerin ve diger
durumlarinin saglik meslek mensuplarina aktarilarak, ilacin dogru hastada dogru sekilde
kullanilmasimin saglanilmasidir. Ancak yapilan c¢alisma verilerine gore liriin tanitim
faaliyetlerindeki ana amacin satis rakamlarinin artirilmast oldugu, ilag iireticileri
tarafindan da bu hususun performans degerlendirilmesinde en 6nemli kriter olarak
belirlenmesi sebebiyle desteklendigi goriillmektedir.

Etkili ila¢ tanitimi; ilacin faydalariyla birlikte olumsuz Ozelliklerinin de
aktarilmasini gerektirir. Satis rakamlarini artirma ya da kota tutturma endisesiyle
yapilan ila¢ tanitimin, etkili bir tamitim olabilecegi hususu tartigmalidir. Ilacin olumsuz
ozelliklerinin, ilacin tercih edilebilirligini kisitlayabilecegi gercegi karsisinda; ilaca ait
olumsuz 6zelliklerin saglik meslek mensuplarina minimum diizeyde aktarilmasi ya da
hi¢ aktarilmamasi gibi sorunlara sebebiyet verebilecegi diisiiniilmektedir. Yine ¢alisma
verilerinden de gorildiigii lizere; iirlin tanitim temsilcilerinin satis kota hedeflerinin
tutturulmas1 ilag ireticileri tarafindan en Onemli performans kriteri olarak

degerlendirilmektedir. Bu husus, tanitim faaliyetlerini satis kaygisiyla gerceklestiren
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iirlin tanitim temsilcilerinin, dogru ve eksiksiz tanitim yapmalarii engelleyebilecegi
dolayistyla toplum sagliginin olumsuz etkilenebilecegi diisiiniilmektedir.

flag iireticilerinin, iiriin tanitim temsilcileri vasitasiyla gerceklestirdikleri ilag
tanitim faaliyetleri neticesinde; ihmal edilerek ya da kasden yapilabilecek eksik ya da
yanlis bilgi aktarimlar1 neticesinde ortaya c¢ikabilecek =zararlardan dolayi, ilag
iireticilerinin de sorumluluklar1 dogabilecektir. Ila¢ fiireticilerinin sorumluluktan
kurtulabilmeleri i¢in; iiriin tanitim temsilcilerinin se¢iminde, egitiminde, denetiminde ve
verdikleri talimatlarinda gerekli objektif dikkat ve 6zeni gdsterdiklerini ispatlamalari
gerekmektedir.

Aragtirma sonuglarina gore uygulayicilara ve arastirmacilara yonelik bazi
Oneriler getirilmistir:

Uriin satis temsilcilerine yonelik olarak ilag tanitim faaliyetleri konusundaki
yasal mevzuatlar hakkinda hizmeti¢i egitimler diizenlenilmesi, ila¢ tanitim
yonergelerinin  iceriginin ilgili mevzuatlart da kapsayacak sekilde yeniden
degerlendirilmesi, Saglik Bakanligi onayr alinarak tiim ila¢ firmalar1 ig¢in benzer
nitelikte iirlin tanitim yonergelerin olusturulmasinin saglanilmasi onerilmektedir. Diger
taraftan Uriin tanitim temsilcilerinin saglikla ilgili ¢alisan mesleklerle igbirligi i¢inde
calisigindan hukuki sorumluluklarinin  6n plana c¢ikarilmast ve bu konuda
bilinglendirme ¢alismalarmnin yapilmas: gerektigi diisiiniilmektedir. Ila¢ firmalarmmn
satig kota hedeflerindeki realizasyon sonuclarmin performans gostergesi olarak
kullanmamasi, aksi yaklasimlarin iiriin taniim temsilcilerini istenmeyen durumlara
yonlendirebilecegi diisiiniilerek oncelikle ilag {ireticilerine bu konuda egitim
verilmesinin pek c¢ok sorunu ortadan kaldirabilecegi diistiniilmektedir. Tanitim
faaliyetlerinde insan saglig1 dikkate alinarak satis amaglh tanitimdan uzak durulmasi ve
bu hususun Saglik Bakanligi tarafindan da siki denetimlere tabi tutulmasi gerektigi
diistiniilmektedir.

flag iireticilerinin iiriin tanitim faaliyetlerinde yasal diizenlemeleri dikkate
alarak; Uriin tanmitim temsilcilerinin performans degerlendirmelerini yaparken, iiriin
tanitim faaliyetlerinin etkinligi hususuna gore degerlendirme yapmalar1 ve ilgili yasal
mevzuatlara uyulmasinin da performans hedefleri arasinda dikkate alarak ¢aligmalarini
yiiriitmeleri Onerilmektedir. Denetleme kurumlarinin da denetimlerde bu hususlari
oncelikli olarak g6z 6niinde bulundurmalar1 6nerilmektedir.

Uriin satis elemanlarmin kota tutturma kaygisi olmadan, tamitim yaptiklari

tirlinleriyle ilgili tim bilgileri olumsuz 6zellikleriyle beraber tam ve dogru bir sekilde
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saglik meslek mensuplarina aktarilmasi Onerilmektedir. Tanitim faaliyetlerinin ilag
recetelemesi lizerine dogrudan etkili oldugundan tanitim faaliyetlerine ve iirlin satis
elemanlarinin mesleki ve kisisel egitimlerine daha ¢ok 6nem verilmelidir. Tanitim
faaliyetlerinin denetimlerinde ilag firmalarindan ziyade Saglik Bakanliginin ve diger
denetleme kurullarinin daha aktif olmasi gerektigi diisiiniilmektedir. Ziyaret
uygulamalar1 konusunda saglik mensuplarinin asli gorevlerini aksatmadan mesai
saatleri icerisinde zaman ayrilarak tanitim faaliyetlerinin yiirtitiilmelidir.

Tanitim faaliyetlerinin daha etkili ve verimli olmasi i¢in satig odakli degil
tanitim odakl1 olunmasi, iiriin satig temsilcilerinin mesleki tanimlamalarinin yapilmasi,
islerini istenen sekilde yapabilmelerine olanak saglanmasi ve yasal kurallarin
uygulamada aktif hale getirilmesi 6nerilmektedir.

flgili arastirmalar incelendiginde ilag iireticileri ile ilgili gesitli arastirmalara
rastlanmis ancak tanitim faaliyetlerine iliskin hukuki ve yasal sorumluluklarina dair
aragtirmalara rastlanmamistir. Arastirmacilarin  bu alanda arastirma yapmalari
Onerilmektedir. Diger taraftan iirlin satis temsilcilerinin yasal haklar1 ile {irlin satis
temsilcileri ile ilag iireticilerinin hasta haklarina iliskin goriisleri de arastirilabilir. Bu
aragtirma sadece iriin satis temsilcileriyle goriisme yoluyla yiriitilmistir. Ayni
aragtirmanin nicel ve nitel verilerle, daha genis Orneklem gruplariyla calisilmasi
onerilmektedir. Benzer bir caligmanin saglik meslek mensuplariyla da yapilmasi

Onerilmektedir.
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6. EKLER

EK-1. Etik Kurulu Onay Belgesi

¥ TiC
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TEZ/ ARASTIRMA / ANKET / CALISMA 1ZNT/ ETIK KURULU IZINI TALEP FORMU VE ONAY
TUTANAK FORMU
¥ T'T_IL R
13516284246
. NO. 5336962197
E - MAIL ADRESLERI |zubeydecan@amai com
B DALI OZEL HUKUK ANABILIMDALI
ANGI ASAMADA TEZ
LDUGU (DERS / TEZ)
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EME AIT DONEM .
KAYDININ YAPILIP. 2019 / 2020 - Guz Ddnemi kaydimi yeniledim.
YAPILMADIGI
— B A ; ‘:"-. — : o : - - ‘. i
"TEZIN KONUSU llag Ureticilerinin llag Tanitim Faaliyetlerinden Kaynaklanan Hukuki Sorumiuluklan
:TEZIN AMACH llag Greticilerinin ilag tanitim faaliyetierinden kaynaklanan hukuki sorumiuluklar:
{ hakkindaki farkindalik duzeyleri ve yaklagimlannin arastiriimasi
: llag endustrisi tarafindan geligtirilen ilaglar; ilag Greticileri ya da ruhsat sahipleri
| tarafindan insanlann kullanimina sunulmaktadir. Ruhsat: alinarak piyasaya sirulen
' llaglar, gesitli tanitim yontemleri kullanilarak, saglik kurum ve kuruluslannda sagiik
' meslek mensuplanna anlatiimakta, hekim ve eczacilar vasitasiyla ihtiyaci
olanhastalara ulagimi saglanmaktadir.llag Ureticileri tarafindan kullanilan tanitim
I yontemleri caligmamizin 6z(n0 olusturmakta ve ilag Greticilerinin tanitim
faaliyetlerinden kaynaklanan sorumluluklar aragtinimaktadir. Bu kapsamda
'TEZIN TURKGE OZETi |calismamizin ilk bolimande ilag kavram, ilacin tarihsel gelisimi ve kargilagtirmali
| hukuk aragtinimigtir. Calismamizin ikinci bolumande ilag Ureticilerinin ilag tanitim
! faaliyetieri incelenmis ve son baliminde de ilag Ureticilerinin tanitim
| faaliyetlerinden kaynaklanan sorumluluklan analiz edilmistir. Bu galigmada:; ilag
Greticilerinin ilag tanitim faaliyetlerinin gok buyik bir bdlaming gerceklestiren ilag
i tanitim temsilcileri ile gorasmeler yapilmis, Tarkiye'de faaliyet gésteren ilag
| Ureticilerinin hukuki sorumluluklan hakkindaki farkindalik dizeyleri ve yaklagimian
1 arastinimistir.
ihmmsnmu.
YAPILACAK OLAN T I .
SEKTORLER/ Tarkiye'de faaliyet gbsteren ilag firmalar
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**APILMAK ISTENEN

/CALISMANIN iZIN
'ALINMAK ISTENEN
KURUMUN HANGI
ILCELERINE/ HANGI
KURUMUNA/ HANGI Turkiye'de faaliyet gdsteren ilag firmalanndaki ilag tanitim faaliyetieri gosteren

BOLOMUNDE/ HANGI  |Tibbi Tanitim Temsilcileriyle ylizynze gérusme seklinde ekteki sorular sorulacaktir,
ALANINA! HANGI

'KONULARDA/ HANGI
'GRUBA/ KIMLERE/ NE
UYGULANACAGI Gigi
/AYRINTILI BILGILER
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OGRENCININ ADI - SOYADI: ZUBEYDE CAN
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1. Segilen konu Bilim ve is nyuma katki uﬁhyahcokﬁr.

2. Amilan konu ilag firmalan tanitim faaliyeti alan: igerisine girmektedir.

SOSYAL BILIMLER A.B.D.
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ETIK KURULU ASIL UYELERINE AIT BILGILER

Adi - Soyadi:
Ad1 - Soyadi: Mustafa |Adi - Soyadi: Yiicel |Deniz Aynur Adi - Soyadi: Ali  |Adi - Soyadi: Mustafa
ERTEKIN GULER Engin OBA Tevfik ODMAN
Unvani : Prof. Dr{Unvani: Prof. Dr. |Unyani : Prof. Dr. |Unvani; Prof. Dr.
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- Caligma yapilacak olan tez igin uygulayacak oldugu
O Anketleri/Formlan/Olgekleri Gag Universitesi Etik
OY BIRLIGI iLE Kurulu Asil Jiiri Oyelerince Incelenmis olup, 2..1/7..
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OY COKLUGU ILE taraflanmizca uygundur.

AGIKLAMA: BU FORM OGRENCILER TARAFINDAN HAZIRLANDIKTAN SONRA ENSTITU MUDURUNE
ONAYLATILARAK ENSTITU SEKRETERLIGINE TESLIM EDILECEKTIR. AYRICA YAZININ PUNTOSU ISE 12
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EK-2. Kisisel Bilgi Formu

Kiymetli Uriin Satis Elemanlari,

Bu c¢alisma, ilag¢ dreticilerinin ila¢g tamitim faaliyetlerinden kaynaklanan yasal
sorumluluklarini belirlemeyi amaglamaktadir. Calismada ortaya ¢ikacak sonuglarin ilag
hukuku alanimmi desteklemede Onemli katkilar saglayacagi disiiniilmektedir.

Calismamiza olan ilginiz ve katkiniz i¢in tesekkiir ederiz.

Ziibeyde CAN

Cag Universitesi Yiiksek Lisans Ogrencisi

KIiSISEL BiLGI FORMU
Cinsiyetiniz:

( )Kadin () Erkek
Yasmiz:

()18-24yas ()25-31yas ()32-38yas ()39-45yas ()46-52yas () 53 yas ve

uzeri

Egitim diizeyiniz:

() Lise () Onlisans () Lisans () Yiiksek lisans () Doktora

Mesleki deneyiminiz:

()1-5y ()6-10y1l () 11-15yil () 16-20y1l () 20 y1l iizeri

En Son Calistiginiz Firmadaki Caligsma Stireniz:

Gorev yaptiginiz ilag firmasi:

Firmadaki Goreviniz:

Katildiginiz Hizmetici Egitimler:
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EK-3. Goriisme Formu

8-
.-

10-
11-

Tanitim faaliyetlerinizi hangi yasal diizenlemeler ¢ercevesinde yapiyorsunuz?
Tanitim faaliyetleri i¢in firmanizin ilag tanitim yonergesi/diizenlemesi var
midir?

Tanitim faaliyetlerinize yonelik hukuki sorumluluklariniz nelerdir?

Tanitim faaliyetlerinizdeki amaclarinizi 6ncelik sirasina gore belirtiniz.

Firmaniz tarafindan yapilan performans degerlendirmesindeki en énemli kriter
nedir?

Tanitim faaliyetleri hakkindaki yasal diizenlemelerle ilgili diisiinceleriniz
nelerdir?

Sizce Saglik Meslek Mensuplar ilaglar hakkindaki bilgiyi hangi yontemlerle
edinmektedirler? Oncelik sirasina gore belirtiniz.

Tanitim faaliyetlerinin ilag regetelenmesi tizerine etkileri nasildir?

Tanitim faaliyetlerinizi yaparken karsilastiginiz engeller nelerdir?

Tanitim faaliyetleri ile ilgili denetimler nasil saglanmaktadir?

Tanitim faaliyetlerinin daha faydali olabilmesi i¢in dnerileriniz nelerdir?
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