BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIiYETLERI HAKKINDA

YONETMELIK KAPSAMINDA BiLIMSEL TOPLANTI VE URUN TANITIM
TOPLANTILARI BASVURU KILAVUZU

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, bilimsel toplanti ve iiriin taniim toplantisi
basvurulari igin ruhsat/izin sahipleri tarafindan Kuruma yapilan basvurularda uyulmasi gerekli
kurallar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinlerin, enteral beslenme iirlinlerinin ve
tibbi mamalarin tanitim faaliyetleri kapsaminda diizenlenen bilimsel toplantilari ve {iriin
tanitim toplantilarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Y®onetmeligin 7 nci
maddesine ve 11 inci maddesinin iigiincii ve dordiincii fikralarina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Beseri tibbi {iriin: Hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonunu,

b) Bilimsel toplanti: Bilimsel bir konuda bilgi vermek amaci ile Bakanlik, saglik
meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklar1 ulusal ve uluslararasi dernekler, saglik kurum ve
kuruluslari, tiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczac1 mesleki orgiitleri veya ruhsat/izin sahipleri
tarafindan diizenlenen yurt i¢i veya yurt dist kongreleri, sempozyumlari, c¢alistaylari,
seminerleri, kurslar1 ve toplantilari,

¢) Kisa Uriin Bilgisi (KUB): Beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin
bilgilerini,

¢) Kullanma Talimati (KT): Beseri tibbi iirlin ile birlikte sunulan, kullanici igin
hazirlanmis yazil bilgileri,

d) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,
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e) Miistesarlik: Saglik Bakanligi Miistesarligini,

f) Ruhsat/izin: Bir {irliniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik form ve dozda,
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca
diizenlenen belgeyi,

0) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca {iriinleri i¢in adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen
gergek veya tiizel kisileri,

g) Saglik kurulusu yetkilisi: Bashekimlik, dekanlik, dernek baskani/dernek imza
yetkilisi ve bununla siirli olmayarak Yonetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer alan her bir
kurulusun ve kurumun imza yetkilisini,

h) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928
tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanunun Ek 13
iincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

1) Sozlesmeli firma: Hukuki her tiirlii sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak
kaydiyla, ruhsat/izin sahibi tarafindan sozlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve
islemleri kendi adina veya birlikte yiiriitmekle yetkili kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi
tarafindan bildirilmesi zorunlu olan tiizel kisiyi,

i) Tanmtim: Yonetmelik kapsamindaki driinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda
ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi,
destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu
cergevede lirlin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek 1ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglart yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel toplantilar1 ve iriin tanitim toplantilarin1 ve benzeri etkinlikler ile
yapilacak faaliyetleri,

J) Tanitim malzemeleri: Parasal degeri yiirtirlikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini
asmayan hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik
hatirlatic1 ziyaret malzemelerini; tiriin hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden Kitap,
kitapcik ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; elektronik depolama araglar ile
sunulan gorsel/isitsel malzemeleri; bilgi/veri/bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii
yayini veya bu yayinlara elektronik erisim imkéanini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlar1 ve
hasta egitimine yonelik materyalleri,

K) Uluslararasi bilimsel toplanti: Katilimcilarin farkli iilkeden oldugu her seferinde
farkli bir iilkede veya aymi iilkede diizenlenen kongreleri, sempozyumlari, calistaylart,
seminerleri, kurslar1 ve toplantilari,
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) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme {iriiniinii ve tibbi mamayi,

m) Uriin tanitim temsilcisi: Hekim, dis hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla iiriiniin
tanitimini yapan yeterlilik belgesi almis kisiyi,

n) Uriin tanitim toplantis1: Ruhsat/izin sahibinin iiriiniiniin tanitimina ydnelik
diizenledigi toplantiyi,

0) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri T1bbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y dnetmeligi,
ifade eder.

Bilimsel Toplant1 ve Uriin Tanitim Toplantis1 Diizenleme ve Destekleme Esaslari
Bilimsel toplantilar

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahipleri; yurt i¢i ve yurt dist bilimsel toplantilara
katilacak saglik meslek mensuplarinin kayit, konaklama ve ulagim masraflarin1 Yonetmelik
kapsaminda ve asagidaki sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:

a) Bir saglik meslek mensubu aynmi yil igerisinde 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; konugmaci,
yazili veya sozlii bildiri sunan aragtirmaci olarak katilim sagladiklar1 toplantilar bu kapsamda
degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda, bu
toplantilara istirak eden katilimcilar bu fikranin (a) bendindeki katilim sayis1 sinirlamasindan
muaftir. Bakanlik tarafindan desteklenen toplanti kapsamina hangi toplantilarin girecegine
Miistesarlik¢a karar verilir ve uygun bulunanlar Kurumun resmi internet sitesinde ilan edilir.
Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum tarafindan yiirttiiliir.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona veya
organizasyonlara yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri, bilimsel toplanti kapsaminda yurt iginde bulunan iiriin
imalathanelerine ziyaretler diizenleyebilir. Yonetmeligin 7 nci maddesinin ikinci fikrasi
kapsaminda destek verebilir.

(3) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek toplantinin
mahiyetine gore saglik meslek mensubu yetistiren fakiiltelerde veya yiiksekokullarinda
okuyan oOgrencilerin de toplantiya katilimi saglanabilir. Bu kapsamdaki katilimcilar da
Kuruma bildirilir.
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(4) Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararas: klinik arastirmalarin yurt
ici 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 {ilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel toplantilar harig
olmak {izere; kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda ruhsat/izin
sahipleri tarafindan toplant1 organizasyonlar1 diizenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenari
tatil beldelerinde ise; 2015 ve 2016 yillarinda 1 Haziran-1 Eyliil tarihleri arasinda, 2017 ve
sonraki yillarda da 15 Haziran-15 Eyliil tarihleri arasinda, ruhsat/izin sahipleri tarafindan
toplanti organizasyonlar1 diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen
veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz. Bakanlik tarafindan desteklenen
toplant1 kapsamina hangi toplantilarin girecegine Miistesarlikca karar verilir ve uygun
bulunanlar Kurum resmi internet sitesinde ilan edilir. Bu kapsamdaki is ve islemler Kurum
tarafindan yiiritiliir.

(6) Ruhsat/izin sahipleri, diizenleyecegi veya destekleyecegi bilimsel toplantilar i¢in
Kuruma bagvuru yapar. Yurt i¢i toplantilarda her toplantidan en az on bes is giinii 6nce, yurt
dis1 toplantilarda ise en az otuz is giinii Once; toplantinin igeriginin, muhtemel katilimci
listesinin, yapilacak masraf kalemlerinin ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.
Evrak girigi yapilmis bildirimler, Kurum tarafindan on is giinii icerisinde sadece elektronik
olarak cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde basvuru i¢in onay verilmis sayilir.
Yonetmelik ve bu Kilavuz hiikiimlerine uygun yapilmayan bagvurular bu kapsamda
degerlendirilmez.

(7) Ruhsat/izin sahibi, destekledigi toplanti gerg¢eklestikten sonra; katilimc listesini,
masraf kalemlerini ve yapilan etkinlikleri, Kurum tarafindan belirlenen formatta ve dijital
ortamda ayrintil1 olarak en gec¢ otuz giin icerisinde Kuruma bildirir. Katilimcilara verilen
destekle ilgili bilgi ve belgelerin 6rnekleri, ilgili ruhsat/izin sahibi tarafindan bes yil siireyle
muhafaza edilir.

(8) Bilimsel toplantilar agsagida belirtilen kosullara uymak kayd: ile ruhsat/izin sahipleri
tarafindan diizenlenebilir/desteklenebilir:

a) Dort saati agmayan bilimsel toplantilar tek ruhsat/izin sahibi destegi ile giinii birlik
olarak diizenlenebilir.

b) Bakanlik, saglik meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklart ulusal ve uluslararasi
dernekler, saglik kurum ve kuruluslar, tniversiteler, hekim/dis hekimi/eczact mesleki
orgiitleri tarafindan diizenlenen dort saati asan yurt i¢i bilimsel toplantilar ile yurt dig1 bilimsel
toplantilar i¢in; toplant1 konusu ile ilgili {iriinii bulunan en az iki sirket/sirketler grubunun
ruhsat/izin sahibinin destegi sartt aranir. Konusmaci(lar) ve sozli bildiri sunanlar bu
kapsamda degerlendirilmez.
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¢) Diinya ve kita kongreleri ile sinirli kalmak kaydiyla uluslararasi bilimsel toplantilar,
yurt igindeki egitim arastirma hastaneleri ile yurt i¢indeki ve yurt disindaki iiniversite
hastanelerinde diizenlenen cerrahi kurslar ve egitim programlari i¢in ikinci ruhsat/izin sahibi
destegi sart1 aranmaz.

¢) Bilimsel toplantinin; ruhsat/izin sahibinin yurt dis1 temsilcisi/lisans sahibi tarafindan
diizenlenmesi/desteklenmesi ve iiriin tanitimina yonelik olmasi durumunda ruhsat/izin sahibi
sadece konusmacilara destek verebilir.

d) Tek ruhsat/izin sahibi tarafindan diizenlenen/desteklenen bilimsel toplantilarda iiriin
tanitim1 yapilamaz. Bu toplantilar i¢in ruhsat/izin sahibi konusmacilara honoraryum fiicreti ve
organizasyonu diizenleyen dernek/kuruluslara stant katilimi ve uydu sempozyumu destegi
veremez. Destek veren ruhsat/izin sahibi bu toplantilarda kurumsal logosunu kullanabilir.

(9) Bir takvim yili igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya katkida
bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en az % 60’1nda akilci ilag kullanimi ilke ve hedefleri
kapsaminda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumdaki sunumlarin
icerigi, Bakanlik¢a onaylanmig egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri gercevesinde olur
ve bu sunumlar Kurum resmi internet sitesi lizerinden kaynak belirtilerek kamuya acik sekilde
yayinlanabilir.

(10) Bilimsel toplantilara sadece toplanti genel sponsorlugu, katilimei, uydu
konusmaci, uydu sempozyumu ve stant katilimi ticreti 6denerek asagida detaylari agiklanan
sekilde destek verilebilir. Oturum sponsorlugu, panel sponsorlugu, acilis kokteyli, gala
yemegi, sosyal program vb. isimler ile yapilan destek bagvurulari degerlendirmeye alinmaz.

a) Bilimsel toplant1 genel sponsorlugu, toplantinin gergeklestirilebilmesi i¢in toplantiyi
diizenleyenlere yapilan destektir. Toplantiy1 diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle,
katilimcilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini kargilayamaz.

b) Katilimct ve konusmaci destegi; katilimci/konusmaci/bildiri sunanlar igin kayat,
konaklama, ulasim ve konusmacit honoraryum ticretlerinin Yo6netmelik kapsaminda 6denmesi
ile gerceklestirilen destektir. Ruhsat/izin sahibi, bilimsel toplantilarda honoraryum ficretini
sadece firmasina ait uydu sempozyumu oturumu konusmacisina verebilir.

¢) Uydu sempozyumu, bilimsel toplantilarda iirin tanitimi yapilan oturumlardir.
Toplantiy1r diizenleyenler uydu sempozyumunu gerceklestirmek iizere yapilan desteklerle,
katilimcilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini karsilayamaz.

¢ ) Stant katilim1 destegi, ruhsat/izin sahibinin {irlinlinii veya firmasini tanitmak amaci
ile organizasyondan stant alani kiralayarak ve stant alaninda sunulan ikramlara yapilan
harcamalarla yaptig1 destektir. Toplantiyt diizenleyenler bu kapsamda yapilan desteklerle,
katilimcilarin kayit, konaklama, ulasim masraflarini karsilayamaz.
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d) Ruhsat/izin sahipleri yurt dis1 bilimsel toplantilarda sadece katilimcilarin kayit,
konaklama ve ulasim masraflarini karsilayarak destek verilebilir.

(11) Bilimsel toplanti adi ilk kayit basvurusu sirasinda, Kuruma; toplanti adi,
toplantinin yapildig iilke ve sehir, toplant1 baglangic ve bitis tarihi, organizasyonu diizenleyen
dernek/kurulus, toplantinin yapilacag yer ve toplantiy1 diizenleyen dernek/kurulus sayfasinda
toplantinin duyuruldugu internet adresi bildirilir.

(12) Bilimsel toplanti adi Kurum tarafindan onaylanmis toplantilar i¢in yapilacak
destek basvurularinda, Kuruma; organizasyonu fistlenen ajans/acente ismi (yurt dist
uluslararasi toplantilarda ruhsat/izin sahibi Tiirkiye’den kullandig1 acente ismini girmelidir.)
varsa uydu sempozyumu maliyeti (programi, tanitilacak iriin ismi, konusmacist ve varsa
konugmactiya verilen iicret agiklanarak), varsa konusmacilara yapilan 6deme, varsa stant
katilimi (tamitilacak iiriin ismi) ve varsa Konusmaci(lar) ve bildiri sunan(lar) ile bu
katilimeilara yapilan 6demelerin ilgili bolimlere girilerek bildirilmesi zorunludur.

(13) Girisimsel islem yapilacak toplantilarda, ruhsat/izin sahibi tarafindan toplantinin
diizenlenecegi saglik kurusu yetkilisinden onay alinir.

(14) Zamana yayilmis modiillerden olusan bilimsel toplantilarda her modil ayri bir
bilimsel toplant1 olarak degerlendirilir.

(15) Kayit, konaklama, ulasim masraflar1 karsilanmadan diizenlenen giintibirlik bilimsel
toplantilarda saglik meslek mensuplarinin isimleri Kuruma bildirilmez.

Uriin tanitim toplantilar:

MADDE 6 - (1) Uriin tanitim toplantilari, ruhsat/izin sahibi tarafindan hekim, dis
hekimi ve eczaciya Uriinlerinin tanmitimina yonelik olarak diizenlenir. Diger saglik meslek
mensuplarina yonelik, iirtiniin kullanimimin ve uygulamasimin gosterildigi toplantilar da bu
kapsamda degerlendirilir. Bu toplantilar dort saati asmayacak sekilde giiniibirlik olarak
diizenlenebilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; iriin tanitim toplantilari i¢in uzmanlik dernekleri, tibbi
akademik personel, saglik kurum ve kuruluslari ile iriinle ilgili alanlarda egitim veren
kuruluslardan bilimsel destek alabilir.

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

(4) Uriin tanitim toplantis1 sadece ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenebilir. Bagis
karsilig1, dernek veya diger kuruluslarla bu kapsamdaki toplantilar yapilamaz.

(5) Saglik meslek mensuplar1 yetistiren fakiilte veya yiiksekokullarinda okuyan
ogrencilere yonelik iirlin tanitim toplantist diizenlenemez.
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(6) Uriin tanitim toplantilar1 igin yapilacak destek basvurularinda Kuruma basvuru
sirasinda;

a) Toplant1 ad1 ve konusu,

b) Toplant1 baslangig ve bitis tarihi,

¢) Organizasyonu iistlenen acente (turizm acentesi veya diizenleyici firma )
¢) Toplant1 yeri,

d) Varsa konusmaciya yapilan toplam 6deme ve diger maliyet bildirilir.

e) Programdaki firma ve yabanci konusmacilar ile bilimsel konu ile ilgili ancak saglik
meslek mensubu olmayan konusmacilar hari¢ olmak iizere konusmacilar sisteme girilir.

(7) Kuruma vyapilan bildirimlerde; davetli katilimcilarin ¢alistigi il, kurum ve
kuruluslar, saglik meslek mensubunun meslegi ve bransi, tanitilacak iiriin, yaklasik katilimc1
sayis1 Ve geri bildirimde katilimcilarin sisteme eklenecegine dair taahhiit bilgileri iist yazida
yer alir.

(8) Toplant1 programi; konu, konusmaci(larin) isimleri, saat ve tarih bilgilerini
icermelidir.

(9) Toplant1 adi, toplanti konusu ile iligkili olmalidir.

(10) Web tabanl iiriin tanitim toplantilarinda, ayn1 anda uzaktan erisim yoluyla ve
konusmacinin konustugu yerde toplantiyr dinleyen tiim katilimcilar i¢in 6denen iicretler,
toplam miktar olarak bildirilir. Katilime listesi de geri bildirim sirasinda bu maddenin yedinci
fikrasinda belirtilen detaylar ile beraber Kuruma bildirilir.

Genel esaslar

MADDE 7 - (1) Bilimsel toplanti ve iiriin tanmitim toplantilarinin elektronik
basvurulari, Kurum tarafindan yayimlanan “Bilimsel Toplanti ve Uriin Tanittm Toplantist
Elektronik Bagvuru Kilavuzuna” gore olusturulur ve yapilir.

(2) Bilimsel toplant1 ve iiriin tanitim toplantilarinin iptalleri, geri bildirim tarihinden
once ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

(3) Bilimsel toplant1 ve {irlin tanitim toplantilarinin yer (otel..) degisiklikleri, toplanti
tarihinden en az {i¢ giin dnce ruhsat/izin sahibi tarafindan Kuruma resmi yazi ile bildirilir.

(4) Bilimsel toplant1 tarihi degisiklikleri, toplant1 bagvurusu iptali i¢in Kuruma resmi
yazi ile bildirilir. Yeni tarihli toplant1 i¢gin Kuruma yeni bir basvuru yapilir.
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(5) Uriin tanitim toplantilarinin tarih degisiklikleri ruhsat/izin sahibi tarafindan toplant:
tarihinden en az bes giin 6nce Kuruma resmi yazi ile bildirilir. Tarih degisiklikleri sadece ileri
bir tarih icin talep edilebilir.

(6) Uriin tanitim toplantis1 yer degisikligi Kuruma resmi yaz1 ile bildirilir.
Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 8 - (1) 27/05/2016 tarihinde yayimlanan “Bilimsel Toplantt Ve Uriin
Tanitim Toplantilar1 Bagvuru Kilavuzu” yiirtirliikten kaldirilmistir.

Yiirirlik
MADDE 9 - (1) Bu Kilavuz yayimlandig: tarihinde yiirtirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 10 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkani yiiriitiir.
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