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Beşeri tibbi ürünlere ilişkin toplantilarda yeni normal:
Elektronikleşme

B�r yılı aşkın süred�r tüm dünyada etk�l� olan COVID-19 salgını, hayatın b�rçok alanında yen� normallere adapte
olma zorunluluğu doğurmuş, buna bağlı olarak bu sürec�n �ht�yaçlarına �l�şk�n hukuk� düzenlemeler�n yapılması
kaçınılmaz hale gelm�şt�r. Bu kapsamda �laç sektöründe de mevzuatın yen� normale uyumu �ç�n muhtel�f
düzenlemeler yapılmıştır. Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu’nun (“Kurum”) 31 Mart 2020 tar�hl�
genelges�nde web tabanlı toplantıların �lg�l� mevzuat hükümler�nce sürdürüleceğ�n�n ve ertelemeler kapsamında
değerlend�r�lmeyeceğ�n�n bel�rt�lmes� �le bu alandak� elektron�kleşme adımları da �vme kazanmıştır. Toplantıların
devamlılığını sağlamak adına Kurum, 14 Mart 2021 tar�h�nde Beşer� Tıbb� Ürünler�n Tanıtım Faal�yetler�
Hakkında Yönetmel�k Kapsamında Elektron�k B�l�msel Toplantı ve Elektron�k Ürün Tanıtım Toplantıları
Başvuru Kılavuzu’nu (“Kılavuz”) yayımlamıştır.

Elektron�k b�l�msel toplantılar. Elektron�k ortamda düzenlenen b�l�msel toplantılar �le elektron�k ortamdan tak�p
ed�leb�lme �mkanı bulunan b�l�msel toplantılara �l�şk�n olarak Kılavuz’un b�ld�r�m ve destekleme esaslarına
�l�şk�n düzenlemeler�nden bazıları aşağıdak� g�b�d�r:

Ruhsat/�z�n sah�pler�n�n destekleyeceğ� elektron�k b�l�msel toplantıların, yurt �ç� veya yurt dışı merkezl�
olmalarına bağlı olarak sırasıyla en az on beş ve en az otuz �ş günü önces�nden Kurum’a b�ld�r�lmes�
gerekmekted�r;
Elektron�k b�l�msel toplantılar ruhsat/�z�n sah�pler� tarafından düzenlenememekte, yalnızca toplantı genel
sponsorluğu ücret�, katılımcı kayıt ücret�, uydu konuşmacısı ücret�, uydu sempozyumu ücret� ve stant
katılımı ücret� ödenmes� suret�yle destekleneb�lmekted�r;
Ruhsat/�z�n sah�pler�, sosyal medya platformları ve halka açık yayın yapan medya ve �let�ş�m ortamlarında
düzenlenen elektron�k b�l�msel toplantılara doğrudan veya dolaylı destek verememekte ve elektron�k
b�l�msel toplantılara �l�şk�n olarak kend� sosyal medya hesapları üzer�nden duyuru ve davet
yapamamaktadır;
İlk kayıt başvurusunda, toplantı adı, toplantının yapıldığı ülke ve şeh�r, toplantı başlangıç ve b�t�ş tar�h�,
organ�zasyonu düzenleyen dernek/kuruluş, toplantının yapılacağı yer ve toplantının duyurulduğu �nternet
adres�n�n b�ld�r�lmes� gerekmekted�r. Yurt �ç�nde düzenlenen toplantılar �ç�n, mevzuata uyum beyanlarını
�çeren taahhütnamen�n ruhsat/�z�n sah�b� ve toplantıyı düzenleyen kurum veya kuruluşun yetk�l�s�
tarafından �mzalı şek�lde Kurum’a sunulması öngörülmüştür; ve
Ruhsat/�z�n sah�pler� tarafından yalnızca genel sponsorluk desteğ� ver�len ve kayıt ücret� olmayan
elektron�k b�l�msel toplantılarda, toplantıya katılan sağlık meslek mensuplarının �s�mler�n�n ruhsat/�z�n
sah�b� tarafından Kurum’a b�ld�r�lmes� gerekmekted�r.
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Elektron�k ürün tanıtım toplantıları. Elektron�k ortamda ruhsat/�z�n sah�pler� tarafından yalnızca aşağıdak�
esaslara tab� olarak ürün tanıtım toplantıları düzenleneb�lmekted�r:

Ürün tanıtım toplantıları, dört saat� aşmayacak şek�lde, b�r günlük olarak, doğrudan ruhsat/�z�n sah�pler�
tarafından düzenleneb�lmekted�r. Kurum’a yapılacak başvuruda, toplantının adı, konusu, başlangıç ve b�t�ş
tar�h�, ruhsat/�z�n sah�b�n�n acentes�, merkez�, varsa konuşmacılara yapılan toplam ödeme �le mal�yet ve
ruhsat/�z�n sah�b� bünyes�nde olan, yabancı konuşmacılar veya sağlık meslek mensubu olmayan
konuşmacılar har�ç konuşmacılara �l�şk�n b�lg�ler�n tem�n ed�lmes� gerekmekted�r;
Bağış karşılığı dernek veya d�ğer kuruluşlarla doğrudan veya dolaylı olarak elektron�k ürün tanıtım
toplantısı yapılamamaktadır;
Ruhsat/�z�n sah�b�n�n yurt dışı tems�lc�s�/l�sans sah�b� tarafından düzenlenen/desteklenen elektron�k
toplantılar, elektron�k ürün tanıtım toplantısı kapsamında değerlend�r�lmemekted�r; ve
Sağlık kurum ve kuruluşlarının altyapıları kullanılamamakta ve toplantılar bunların �nternet sayfalarında
yer alamamaktadır.

Yukarıda bel�rt�lenler arasında sektörde yankı uyandıran konulardan b�r�, kayıt ücret�n�n söz konusu olmadığı
elektron�k b�l�msel toplantılarda yalnızca genel sponsorluk desteğ� veren ruhsat/�z�n sah�b�ne get�r�len, katılımcı
sağlık meslek mensuplarının �s�mler�n�n Kurum’a b�ld�r�lmes� zorunluluğu olmuştur. Bu bağlamda, �lg�l�
toplantıya yukarıdak� esaslar doğrultusunda destek tem�n eden her b�r ruhsat/�z�n sah�b�n�n, k�ş�sel ver�ler�n
korunması mevzuatı kapsamında yükümlülüğü söz konusu olmakta, bu husus ruhsat/�z�n sah�pler�n�n �lg�l�
toplantılara genel sponsorluk desteğ� ver�lmes�ne �l�şk�n karar süreçler�nde etk�l� olab�lmekted�r.
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