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ILAC, TIBBI CIHAZ VE SAGLIK HUKUKU

Buromuzun bitln calisma sahalarindaki yetkinliklerini birlestirerek, saglik sektoriinde faaliyet
gOsteren firmalara tek elden (one-stop-shop) hukuki hizmet sunmaktayiz. Saglik sektorindeki

yetkinligimiz ilaglar, tibbi cihazlar, gida katkilari, kozmetikler ve diger tim saglik Grinleri dahil

olmak Uzere genis bir yelpazeyi kapsamaktadir.

Bu baglamda ilag ve tibbi cihaz sektdr derneklerine de hizmet vermekte, her tirli yerel ve
uluslararasi faaliyetleri, Gyelerinin menfaatleri, idari otoriteler ve dizenleyici kurumlarla iligkileri,
piyasa diizenlemelerine (regllasyonlara) iliskin politikalar ve goris belgeleri olusturulmasi ve

benzeri konularda destek olmaktayiz.

Bu sektére yonelik hizmetlerimiz sagladigimiz hukuk hizmetleri, ruhsatlandirma/izin, fiyat ve geri
ddeme, klinik calismalar ve gézlem calismalari, tanitim faaliyetleri ve saglik meslek mensuplari
ile iletisimde uyulacak etik kurallar dahil olmak tzere saglik Grinlerinin yasam déngusinin her

safhasinda ortaya cikan ihtiyaglari kargilamaktadir.

Ayrica lisans, teknoloji transferi, ortak pazarlama ve fason Uretim anlasmalari, ortak arastirma,
isbirligi ve gelistirme planlari, veri korumasi ve rekabet hukuku ile ilgili konular dahil olmak

lUzere, her tUrl ticari islem ve sézlesme iliskilerinde de hizmet vermekteyiz.

Saglik Grinleri konularindaki sektor bilgimizi is hukuku, rekabet hukuku ve yolsuzlukla miicadele
alanlarindaki tecribelerimizle birlestirerek, FCPA, UKBA ve esdegeri olan Tirk kurallari ve
dizenleyici kurallara uyum konularinda da miuvekkillerimize destek vermekte, uyumluluk

denetimleri ve egitim programlari hizmetleri sunmaktayiz.
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Tirkiye'de ilag ve Yagam Bilimleri Alanindaki Gelismeler ve 2023 Ongériileri

Covid-19 pandemisinin énemli etkilerini geride biraktigimiz 2022 yili, ilag ve yasam bilimleri igin
oldukea hareketli bir yil oldu. 2023 yilinin da hem AB’deki ilag ve tibbi cihaz mevzuatindaki revizyonlar
hem de Turkiye'de cumhurbaskanlidi seciminin gerceklesecek olmasi nedeniyle en az 2022 yili kadar

hareketli gecmesi bekleniyor.

Saglik hizmetlerinin kalitesinin artmasi ve hastalarin ilaglara erigebilmelerinin 6nlnin aciimas,
ilag ve saglik hizmeti taleplerinin artmasina sebep olmakta ve bu nedenle kamu harcamalarinda
da artis meydana gelmektedir. Bu artis ilgili devlet kurumlarinin kati bir ilag fiyatlandirma politikasi
gelistirmesine sebep olmustur. Ancak &zellikle kurlardaki hizli artis ve ekonomide yasanan
olumsuz gelismeler, bazi Urlinlerin pazarda bulunmasinin zorlasmasina, hatta ilag sirketlerinin
Turkiye pazarindan kismen veya timden c¢ikmasina veya yeni Urlinleri pazara sunma kararindan

vazge¢mesine sebep olmaktadir.

Saglk Bakanhigi'na (“Bakanlik”) bagl Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (“TITCK”") ile Sosyal
Guvenlik Kurumu (“SGK") Grinlerin tedariginin devamliligini saglamak tzere birtakim tedbirler
almaya baslamistir. Ancak bazi prosedirlerdeki usulstzlik ve sahte ilag temini iddialari, daha kati

onlemler alinmasi gerektigini isaret etmektedir.

Turkiye'ye 6zgl bazi sinirlamalar ve seffafliga iliskin eksiklikler disinda, Turkiye'deki saglik endustrisi
dizenlemelerinin 6zellikle ruhsatlandirma, kayit sistemleri, etik ve uyum kurallarinin gelismis
Ulkelerin standartlari ve AB mevzuati ile uyumlu oldugu séylenebilecektir. Bu alanlardaki 2023 yili
gelismelerini yakindan takip edip paydaslarimizi gelismelerden haberdar etmeye devam edecegiz.
Bu belge ile Yasam Bilimleri alanindaki en glincel konulari ana hatlariyla ele almaktan memnuniyet

duyuyoruz.

Bu belgede asagidaki konu basliklari ele alinmistir:

e laclarin ilaglarin Fiyatlandirimasi ve Sabit Déviz Degeri

e Pazara Erisim-Alternatif Geri Odeme Modelleri

e Uriinlerin Piyasada Bulunabilirligi

e Recete Bazinda Yurt Disindan ilac Temini Programi

e Saglik Meslek Mensuplari ile Etkilesimler

e Tibbi Cihaz Alanindaki Gelismeler

e Takviye Edici Gidalar, Ozel Tibbi Amach Gidalar ve Diger Uriinler
e Tirkiye'de Teletip Faaliyetlerinin Gelisimi
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ilaglarin Fiyatlandiriimasi ve Sabit Déviz Degeri

Turkiye'de ilag fiyatlar her dénem en tartismali
konulardan olmustur. Piyasaya surllecek
olan ilaglarin fiyatlari Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar (“Karar”) ile bu
alani dizenlemek Ulzere yetkili kilinmis olan
Bakanlik tarafindan yayimlanan 29 Eylul 2017
tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi
Hakkinda ~ Teblig  ("Teblig”)

belirlenmektedir.

uyarinca

Karar; listede yer alan AB ilkelerinden birinde
ilgili Grdn icin belirlenen en dustk depocuya
satis fiyatinin, Turkiye'de maksimum depocuya
satis fiyati olarak esas alindigi bir referans
fiyatlandirma  sistemini dngdrmektedir.
Referans alinan fiyat Turk lirasina cevrilmekte,
kurundaki

dalgalanmalardan etkilenmemesi icin, her

ancak  bu iglemin  doviz

yil sabit bir deger Uzerinden hesaplama
yapilmaktadir. Boylelikle; ilgili AB lkesinden
alinan referans fiyata uygulanacak doviz
degeri bir yil i¢in sabit olmakta ve gincel
déviz kurundan oldukga dustk olan bir deger

olmaktadr.

2017 tarihli Karar'in yirirlige girmesinden
sonra kararda degisiklikler yapilmistir. Kararin
son haline gore, doviz degeri bir onceki
yildaki ortalama avro degerinin %60’ olarak
belirlenmistir. Buna gore, esas kural Fiyat
Degerlendirme Komisyonu'nun her yilin ilk
45 gininde toplanmasi ve onceki yildaki
ortalama deger Ulzerinden %60 oran ile
yapilacak hesaplamaya dayali olarak 1 avroya

karsilik gelen degeri duyurmasidir.

Bu kural uyarinca 14 Subat 2022 tarihinde
ilaclarin
kur orani 6.2925 TL olarak belirlenmistir.
Ancak 2022 yilinda déviz kurundaki hizl

degisim dolayisiyla, Karar'a eklenen gecici

fiyatlandinlmasinda  kullanilacak

madde ile 8 Temmuz 2022 tarihinde, 1 avro
degeri %25 artirilarak yeni doviz kuru 7.8656
TL olarak belirlenmistir. Daha sonra 14
Aralik 2022 tarihinde, beser? tibbi Urinlerin
fiyatlandinimasinda  kullanilacak  Tark lirasi
cinsinden 1 avro degeri 2022 yili Aralik ayinda
%36.77 oraninda arttirilarak, 10.7577 Tlye
cikanlmistir.

2023 yili icin ise, bu son tutarin uygulanmaya
devam edilecegi ve yilin ilk 45 glniinde Fiyat
Degerlendirme Komisyonu'nun yeniden bir
deger duyurmayacagi belirtilmistir. Ancak
mevzuatta henlz dizenlenmemigse de
glincel kurlardaki dalgalanmalar nedeniyle,
2023 yilinda da tekrardan bir artisa gidilecegi

oéngoérilebilir.

Grafik 1 TCMB ve Saglk Bakanligi ortalama
Avro/Tirk Lirasi Kurlari, TURKIYE, 2018-2022

00
2018 2019 2020 2021 20225ubat 2022 Temmuz 2022 Aralik

— TCMB - Ortalama Avro/TLKuru  — Salik Bakanlig - Ortalama Avro/TLKuru  — Column1

Kaynak: https://www.tcmb.gov.tr/ ve https://www.titck.gov.tr/

Ozge Atilgan Karakulak, Dicle Dogan,

Fatma Sevde Tan
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Pazara Erisim-Alternatif Geri Odeme Modelleri

ilag endiistrisi uzun bir siire boyunca, ilaglarin
geri 6deme kosullarini SGK ile birlikte
muzakere ederek belirleyebilecegdi ve yenilikgi
UrUnler icin olagan fiyatlandirma ve geri
o6deme kurallarinin uygulanmayacagi ézel bir

geri 6deme modeline ihtiya¢ duymustur.

Eylul 2014'te 6552 sayili Sosyal Sigortalar
ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu'nun
yurtrlige girmesiyle, alternatif geri édeme
modelleri  Turkiye'deki saglk sektorlinde
oénemli bir gindem maddesi haline gelmistir.
Subat 2016'da yayimlanan Alternatif Geri
Odeme Yonetmeligi ile getirilen tamamlayici
hiktmler, sirketler ile SGK'ya ozel Urinlere
uygulanacak alternatif geri ddeme modelinin
hikim ve kosullarini mizakere etme firsati
sunmustur. ilag sirketleri ile SGK'nin dogrudan
sbzlesme iliskisine girecedi alternatif geri
6deme modellerinin nihai olarak hastalarin
yenilik¢i ilaglara  daha hizli  erigsmesini
saglamasi beklenmistir. Ancak glinimizde bu
modellerin de ilag fiyatlarini kontrol amaciyla

kullanildigi gérinmektedir.

Ayrica Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi‘nin
belirli  hikimlerine  kargi  agilmis  olan
davalardan birinin sonuglanmasi ile, Alternatif
Geri Odeme Yonetmeligi'nin cikarilmasinda
SGK'nin

mevzuatl yayimlamasi dolayisiyla, prosedirel

Bakanlik'tan  goéris  alinmadan

eksiklik gerekcesiyle bazi maddeleri iptal

edilmisti. ~ Metnin tamami davaya konu
olmadigi, vyalnizca bazi maddeler davaya
tagindigi  i¢cin  esasen tim  ydnetmelik
yurrltktedir  ve alternatif geri  6deme
modellerinin dayanagi olan kanun maddesi

de hala ayaktadir.

S6z konusu iptal karar sonrasinda, SGK'nin
iptal edilen maddeleri usuliine uygun sekilde
tekrar yayimlayarak Alternatif Geri Odeme
Yonetmeligini  glincellemesi  bekleniliyordu.
Bunun yerine SGK s6z konusu alternatif
modellerde uygulanan iskonto oranlarinin
gizliligi ilkesini icerecek sekilde yeni ilag
Geri Odeme Yonetmeligi'ni yayimladi. Bu
kapsamda Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi
ile uygulanan gizlilige iliskin kural, ilac Geri
Odeme Yonetmeligi'nde yapilan degisiklik
ile uygulanmasi tekrar mimkin hale getirildi.
Bununla birlikte, Alternatif Geri Odeme
Komisyonu'nun toplanip toplanmayacagy, ilag
firmalarinin gizli ve 6zel iskontolu fiyatlarla
SGK ile yeni geri 6deme anlagsmalar yapip
yapmayacagd belirsizdir. Gerek Ulke ekonomisi
gerekse de firmalar bakimindan son derece
kritik olan bu konuda, uygulamanin nasil
devam edecegi hususunda 2023 yilinda
gerceklesecek secimlerin  de rol alacag

disltnilmektedir.

Ozge Atilgan Karakulak, Dicle Dogan,

Fatma Sevde Tan
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Uriinlerin Piyasada Bulunabilirligi

TITCK tarafindan hazirlanan yeni Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi 31686
sayili ve 11 Aralik 2021 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanarak yurlrlige girmistir. Beseri Tibbi
Uriinler  Ruhsatlandirma  Yénetmeligi ile,
2005 tarihli eski yénetmelikte yer almayan
ancak halihazirda TITCK uygulamasinda var
olan sureclerin glincel bir sekilde mevzuata
yansitiimasi ve mevzuatin 2001/83/EC sayili
AB Direktifi'ne uyumlu hale getirilmesinin

amagclandigi gorilmektedir.

ilaclarin bulunabilirligine iliskin problemlerin
online gecilebilmesi adina, ruhsat devrine
iliskin hiktmlere ilgili Grinlin Turkiye'deki
bir hastalik icin tek teshis veya tek tedavi
secenedi  olmasi  durumunda mahkeme
kararini beklemeksizin ruhsat/izin veya tescil
belgesine iliskin devir bagvurusunu kabul
edebilme ve sonuclandirabilme yéninde
istisna getirilmistir. Ek olarak, ruhsatin askiya
alinmasi hallerine iligkin hikme yapilan ekleme
ile ruhsatli bir beseri tibbi Urinin kesintisiz
30 ay boyunca en az bir ticari serisinin yurtici
veya yurtdisi piyasalarda  bulunmamasi
halinde ruhsat iptali yerine ruhsatin askiya
alinmasi hikme baglanmistir. Ayrica ruhsat
sahibi piyasada olan bir Grinini herhangi bir
nedenle piyasaya veremeyecekse bu durumun
olusmasindan en az 30 gin once Kuruma
Urinl piyasaya veremeyecedini bildirmemesi;
Yonetmelik'te sayilan diger yukumlultklerine
yerine getirmemesi veya halk saglhgi ve ilaca

erisimin surdurdlebilirligi agisindan énem arz

eden beseri tibbi iriinin, TITCK tarafindan
talep edilmesine ragmen talep tarihinden
itibaren 6 ay icinde ruhsat sahibi tarafindan
piyasaya arz edilmemesi halinde ruhsatin
askiya alinacagi diizenlenmistir. TITCK ruhsatin
askiya alinmasi degerlendirmesini yaparken,
ilgili uygunsuzluga iliskin yapilan givenliligi
de icerecek degerlendirme neticesine gore

karar vermektedir.

2022 yilinin  sonunda, Urtnlerin  piyasada
bulunabilirligini  garanti  edebilmek  ve
Turkiye'ye ithal edilmis Grinlerin ihracatinin
ontnG  kesmek adina  ihracat  yasagi
getirilmistir. Bunun gibi, ilac firmalarinin ilac
Takip Sistemi'ne (“ITS") “Arz ve Maksimum
Bildirimi”

uygulamaya

Uretim  Kapasitesi yapilmasi

konusunda  bir gegilmesi
hedeflenmistir. iTS'nin, veri girisi icin her
ayin ilk haftasi acilacagi ve hem giris hem
de guincellemelerin her ayin ilk haftasi icinde
tamamlanmasi gerektigi belirtilmistir. islenen
veriler ile TITCK'nin piyasadaki arz ve talep
dengesini gozlemleyerek  gerektiginde
kamu saghgini korumak adina miudahale

edebilecegi distintlmektedir.

Dicle Dogan, Fatma Sevde Tan
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Recete Bazinda Yurt Disindan ilag Temini Programi

Recete Bazinda Yurt Disindan ilac Temini
Programlari (NPP - named patient program),
Turkiye'de ruhsatlandirimamis veya ruhsat
almis  ancak cesitli  nedenlerle  Turkiye
pazarinda bulunmayan ilaclara yonelik istisnai

ithalat rejimlerinden biridir.

Bir ilacin  Turkiye'de ruhsatlandirlmamis
oldugu yahut ruhsatll olmakla birlikte
piyasada bulunamadigi ancak hastalarin séz
konusu ilaca ihtiyag duydugu durumlarda,
hekim talebiile ilacin bu 6zel yéntemle tedarik
edilmesi mUmkin olmaktadir. Bu program
2023 yilina kadar TITCK'nin olusturdugu

kilavuzlar ile dizenlenmekteydi.

03 Subat 2023 tarihinde, Yurt Digindan ilag
Temini  Yoénetmeligi (“NPP  Yoénetmeligi”),
32093 sayi ile Resmi Gazete'de yayimlanmistir.
NPP Yonetmeligi yayimlanmadan énce, son
zamanlarda tedarik edilen Urlinlerin sahte
olduguiddialari haberlerde yer almis, TITCK ve
SGK tarafindan bu hususta basin acgiklamalari
yapilmistir. Basin agiklamalarinda sahte Grin
temininde yer alan kimseler hakkinda sug
duyurusunda bulunuldugu da belirtilmistir.
Bu gelismeler neticesinde NPP Yoénetmeligi
yayimlanmis, tedarik strecindeki paydaslarin

rolleri daha net tanimlanmustir:

e Yurt disindan ilag temin edecek yurt
diginda yerlesik kurum ve kuruluslar,
Yurt Digi ilag Temin Kaynagi olarak
tanimlanmis olup, Turkiye'de Temsilcisi

olmasi zorunlulugu getirilmistir.

e Temsilci, Yurt Disi ilag Temin Kaynagi'nin
yukimliliklerini onun  adina  yerine
getirmek  Uzere yazili  bir  sekilde
yetkilendirilmis Turkiye'de yerlesik gercek
veya tuzel kisi olarak tanimlanmistir.

e Urini yurt digindan tedarik edecek
Turk Eczacilar Birligi, SGK ve Bakanlik
tarafindan uygun goérilen kamu kurum
kuruluglarinin, ecza depolarinin  tabi
oldugu mevzuata gore Urinleri dagitmasi

dngdrilmistdr.

Ayrica bu yollarla temin edilmis Griinlerin, ilag
Takip Sistemi'ne (“ITS"), tipki ruhsatli ilaglar
icin yapildigi gibi, kaydedilecegi ve bu sistem

lUzerinden takip edilecegi diizenlenmistir.

NPP  Yonetmeliginin  cesitli  hikimlerinin
yarirltk tarihleri farkhlik gostermekte olup,
yonetmeligin uygulanmasina yol gdsterecedi
ongoérilen kilavuz da heniiz yayimlanmamistir.
Kilavuzun yakin tarihte yayimlanmasi ve 2023
yilinda bu alanda denetim sayisinin artmasi

beklenmektedir.

Ozge Atilgan Karakulak, Dicle Dogan,

este Turan
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Saglik Meslek Mensuplari ile Etkilesimler

Beseri tibbi Grlinlere yonelik tanitim faaliyetleri
3 Temmuz 2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim  Faaliyetleri Hakkinda = Yénetmelik
("Tanrtim

Yonetmeligi”) kapsaminda

dizenlenmektedir.

Tanitim Yonetmeligiuyarinca; Grinlerininternet
dahil halka acik yayin yapilan her tirli medya
ve iletisim ortaminda dogrudan veya dolayli
olarak tantiminin yapilmasi yasaktrr. ilaclarin
tanitimi yalnizca hekimlere, dis hekimlerine ve
eczacilara yapilabilir. Bu nedenle sirketler ile
hastalar arasindaki etkilesimin asgari dizeyde

olmasi beklenmektedir.

Sirketler danismanlik hizmetleri almak Uzere
hekimler ile yazili sézlesmeler imzalayabilirler.
Bu tiir hizmet sdzlesmelerinin kosullar TITCK
tarafindan  dlzenlenmemektedir.  Bu  tir
sozlesmelere iliskin kurallar sektor tarafindan

Etik Kurallar yoluyla belirlenmektedir.

Bununla birlikte, ilac sirketleri saglik kurum
ve kuruluslar, Universiteler, saglik meslek
mensuplar ve Uyesi bulunduklar mesleki
drgutler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet
gosteren dernekler ve vakiflar ile saghgin
korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan
sivil toplum kuruluslarina bilimsel toplantilarin
finanse edilmesi, bagdista bulunulmasi veya
danismanlik  hizmetleri alinmasi  amaciyla
gerceklestirilen ve yUrurlikteki aylik brit
asgari Ucretin = %10'unu asan her tirli
deger aktarimlarini TITCK'ya bildirmekle

yukimladar.  Bu  yukimlulagd  yerine

getirmek icin sirketlerin, herhangi bir deger
aktarimi  gergeklestirilmeden  6nce saghk
meslek mensuplar veya saglik kuruluslarinin

onamlarini almalari gerekmektedir.

Bu onamlar disinda, hekimler ve saglik
kuruluglar ile iligkilerde dikkat edilmesi
gereken 6nemli noktalardan bir tanesi de,
bir kamu saglk kurulusu veya Universite
hastanesinde calisan hekimler i¢cin  tam
zamanl istihdam ilkesine uygun &demeler
yapmaktir. Mevzuat uyarinca, bu hekimlerin
ticaret ve diger kazan¢ getirici faaliyetlerde
bulunma yasagi bulunmaktadir. Bu nedenle,
bu hekimler tarafindan sunulan hizmetler icin
yapilacak tim &demeler bagli bulunduklar

kurulusa yapilmalidir.

Son zamanlarda Universite hastanesinde
calisan hekimler tarafindan muayenehane
agma taleplerinin il saglik mudurltkleri
tarafindan reddedilmesi Uzerine agilan bireysel
davalar ile karsilagiimaktadir. Bu davalar toplu
olarak gérilmemekte ve her davanin durumu
ilgili hekimi bagladigi gibi, davada verilen ilk
derece mahkemesi kararinin, Ust mahkemeler
tarafindan bozulma olasiligi géz onlnde
bulundurularak &demeler konusunda karar

verilmesi gerekmektedir.

Dicle Dogan, Fatma Sevde Tan



Tibbi Cihaz Alanindaki Gelismeler

AB Komisyonu tarafindan hazirlanan, uzun
stiredir beklenen 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Taz4gu'nin  ("MDR") yurlrlige girmesinin
ardindan MDR ile uyumlu olarak hazirlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi de 2 Haziran 2020
tarihinde 31499 sayili Resmi Gazete'de
yayimlandi.  Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile
getirilen yeni dizenlemeler icin gegis slreci
yaratmak adina, AB gecis slrecine uygun
olarak, bircok madde icin farkli yurarlik

tarihleri dSngorilmustur.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi, uyumlu oldugu
AB mevzuati MDR ile ayni tarihte yirlrlige
girmis olup, TITCK tarafindan AB uygulamasi
ile paralellik saglanmasi amaciyla duyurular
ile sektdr paydaglar  yonlendirilmektedir.
Bununla birlikte, Tibbi cihaz Yénetmeliginin
hazirlanmasinda MDR ile uyumlulugunun
Tarkiye'deki

yonetmeliklerin

planlanmasi gerekliyken,
yurirlikte  olan  diger

tamaminin ne yazik ki dikkate alinmadidi
gozlenmektedir. Tibbi Cihaz Yonetmeliginde
yer alan ve dogrudan AB mevzuatindan
alinan tanimlar, yerel diger mevzuatlar ile

uyumsuzluklar dogurmustur.

Bununla birlikte, AB'de yer almayan, firmalarin
satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin
detayli hikimler iceren ayri bir mevzuat
bulunmaktadir. Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
Tanitim  Yonetmeligi (“Tibbi Cihaz Tanitim
Turkiye'deki  tibbi  cihaz
firmalarina, trinlerinin Uriin Takip Sisteminde
("UTS" kayith olmasi

Yonetmeligi”)

zorunlulugunu

Giin + Partners

dizenledigi gibi, birtakim ek yukimlaltkler de
getirmektedir.

2022 yilinda tibbi cihaz alaninda mevzuat
bakimdan cok énemli bir yenilik getirilmemis
olsa da, cihaz fiyatlarinda uygulanan déviz
kurunun glincellenmemesi nedeniyle
yillardir stiregelen ekonomik agidan olumsuz
uygulamalar, tibbi cihaz firmalarinin piyasada
zarar etmeden faaliyetlerini strdirmesini
zorlastirmisti.  Bu  sebeple bu alanda
mevzuatta  degisiklik  ongdrilmese  de,
uygulamalarda birtakim farkliliklara gidilmesi

s6z konusu olabilecektir.

Dicle Dogan, Beste Turan
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Takviye Edici Gidalar, Ozel Tibbi Amach Gidalar ve Diger Uriinler

Takviye Edici Gidalarin ithalati, Uretimi,
islenmesi ve Piyasaya Arzina Iliskin Yonetmelik
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi tarafindan
2 Mayis 2013 tarihinde Resmi Gazete'de
yayimlanmistir ve 2 Agustos 2013 itibariyle
yurarlige girmistir. S6z konusu Yonetmelik
bilhassa takviye edici gidalara iliskin olarak
kaleme alinan ilk yonetmelik olmakla kalmayip,
ayni zamanda takviye edici gidalar icin tesis
edilecek kontrol ve onay mekanizmasina
iliskin  benzersiz  hikimler icermektedir.
Ancak bu mevzuat Tarim ve Orman Bakanhgi
tarafindan yurutilmektedir. Gergeklesen pek
¢ok mevzuat degisikligi ile, bu Grin grubu ile
ilgili mevzuatin TITCK tarafindan yiritiilmesi

beklenilebilir.

28 Ocak 2023 tarihinde yayimlanan Ozel Tibbi
Amacli Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi
ile, daha once kilavuz ile dizenlenmekte olan
dzel tibbi amacl gidalara iliskin de yeni bir
diizenlemeye gidilmistir. Ozel tibbi amacli
gidalarin  piyasaya siriilmesi icin  TITCK
tarafindan ruhsat zorunlulugu getirilmistir.
Bu baglamda TITCK'nin kilavuzlar yerine,
yonetmelikler ile diizenledigi konularin 2023
yilinda da devam edecegini dlstinlyoruz.
Nitekim, TITCK, Ozel Tibbi Amacl Gidalar
Ruhsatlandirma  Yénetmeligi yayimlandiktan
hemen sonra 3 Subat 2023 tarihli Resmi
Gazete'de Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler

Ruhsatlandirma Yonetmeligini yayimlanmistir.

Dicle Dogan, Fatma Sevde Tan



Tirkiye'de Teletip Faaliyetlerinin Geligimi

Teletip, Turk hukukunda agik¢a diizenlenmemis
alanlardan biridir. Mevcut vyasal cerceve
kapsaminda, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi
ve Hekimlik Meslegi Etigi Kurallar hastalarin
uzaktan muayenesini, tedavi edilmesini ve
hastalara teshis konulmasini yasaklamaktadir.
COVID-19  pandemisi
konusundaki yasal bosluk &zellikle &zel

hastanelerin COVID-19 riski nedeniyle saglik

boyunca, teletip

kuruluglarina fiziken gelemeyen hastalarina
online saglik hizmeti saglamaya baslamasiyla
daha ciddi bir sorun haline geldi. Teletip
hizmeti saglayan hastanelerin sayisindaki artig,
ayni zamanda Bakanlik'in da dikkatini cekti.
Bunun sonucunda merakla beklenen Uzaktan
Saglk  Hizmetlerinin~ Sunumu  Hakkinda
Yonetmelik Bakanlik tarafindan hazirlanarak
10 Subat 2022 tarihli ve 31746 sayili Resmi
Gazete'de yayimladi.

Uzaktan  Saglk  Hizmetlerinin ~ Sunumu
Hakkinda Yénetmelik kapsaminda, Bakanlik
tarafindan  uzaktan saghk hizmeti bilgi
sistemi altyapisi  gelistirilecek veya buna
yetki verilecektir ve saglik kuruluglar; yazli,
sozIU veya gorlintlli iletisimin saglanmasi
amaciyla bu saglik hizmeti bilgi sistemini
kullanacaklardir.  Gelistirilmis olan uzaktan
saglik hizmeti bilgi sistemi altyapisi, Bakanlik'in

veri tabanina tescil edilecektir.

Uzaktan  Saglk  Hizmetlerinin ~ Sunumu
Hakkinda Yénetmeligine gére uzaktan saglik
hizmeti saglamak isteyen saglik kuruluslarinin,

istenen belgelerle Saglik Hizmetleri Genel

Giin + Partners

Midurligi'ne (“"Genel Mudurlik”) bagvurarak

faaliyet  izni  almalan  gerekmektedir.
Bakanlik, saglik kuruluslarinin bilgi sistemi
Bakanlik'in veri tabanina tescil edilmis ve
basvurusu Genel Mudurlik tarafindan uygun
bulunmussa, istenen izni vermektedir. Buna
ek olarak Bakanlik, kendisine bagl olan saglk
kuruluslarina da re'sen uzaktan saglk hizmeti

faaliyet izni verebilecektir.

Uzaktan saglik hizmetlerinin = kapsamina
gelirsek, bu hizmetler; muayene, danisma,
recete yazimi, kan sekeri ve tansiyon takibi gibi
klinik parametreler, saglikli yasami ve psikolojik
saglgi destekleyen hizmetlerin saglanmasi,
Bakanlik'tan alinan faaliyet izni Uzerine
girisimsel veya cerrahi operasyon yapilmasi,
endemik ve epidemik salginlarda insanlarin
saghginin korunmasi, yaslilarin ve yiksek risk
grubundaki kisilerin ve giyilebilir teknolojiler
aracihgiyla  saghk  durumlarinin kontrol
edilmesini isteyen kisilerin saglik durumlarinin
izlenmesi gibi pek cok faaliyet icerebilecektir.
Bunun yaninda, uluslararasi saglk turizmi
izin belgesi olan saglk kuruluglari, ayrica
uluslararasi baglamda uzaktan saglik hizmeti

verebilecektir.

Uzaktan saglk hizmetlerinin  saglanmasi
nezdinde hekim, hastayr uzmanlik alani,
saglanan hizmetin kapsami, uzaktan ve
uygulamali saglk hizmetleri arasindaki farklar
ve bilgi glvenlidiyle ilgili hususlar hakkinda
bilgilendirmelidir.  Bu  c¢ercevede, saghk

kuruluslari, hastanin kisisel ve saglik verilerinin
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gizliliginin korunmasindan sorumlu olacaktir.
Bu dogrultuda, uzaktan saglik hizmetleriyle
ilgili islem ve faaliyetler ilgili saglik kurulusu
kayit altina alinarak Bakanlik'in veri tabanina

goénderilecektir.

Uzaktan  Saglk  Hizmetlerinin ~ Sunumu
Hakkinda  Yonetmeligin = yirurlige  girmis
olmasi, Turkiye'de saghk hizmetleri
endustrisinin dijitallesmesinde yeni bir devrin
baslamasina &ncilik edecektir. Bunun yani
sira, Uzaktan Saglik Hizmetlerinin Sunumu
Hakkinda Yénetmeligin Meclis tarafindan bir
kanun olarak hazirlanmasi yerine Bakanlik
tarafindan yénetmelik olarak hazirlanmasinin,
yasama hakki ve saglikli yasam hakki
gibi anayasal haklarin yalnizca  kanunla
sinirlanabilmesi hususuyla celismesine
iliskin tartismalar mevcuttur. Ayni zamanda,
uzaktan saglik hizmeti saglanmasi ve farkli
bakim seviyelerinde hizmet saglayan saglik
kuruluglan  calisanlarina  saglanacak olan
egitim icin gereken teknik altyapinin nasil
standartlastirilacagi hususunda halen Bakanlik
tarafindan bir kilavuz yayimlanmadigindan
Uzaktan  Saglk  Hizmetlerinin ~ Sunumu
Hakkinda Yonetmeliginin uygulanmasi
bakimindan endiseler bulunmaktadir. Her seye
ragmen, bu gelisme ile saglik hizmetlerinin
daha ulagilabilir hale gelecegi tartismasizdir
ve bu, genel olarak toplum saghiginin gelisimi

icin cok onemli bir adimdir.

Dicle Dogan, Beste Turan



EKIBIMIiZ

MEHMET GUN
KIDEMLI

ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet

Uyusmazlik Yonetimi

Sirketler, Birlesme ve Devralmalar
Rekabet

Finans

mehmet.gun@gun.av.tr

HANDE HANCAR
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet

Markalar ve Tasarimlar

Telif Haklar

Patent, Marka, Tasarim ve FM Tescilleri
Teknoloji, Medya ve Telekominikasyon

hande.hancer@gun.av.tr

DICLE DOGAN
YONETICI AVUKAT

ilac, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Malkiyet

Marka ve Tasarimlar

Kisisel Verilerin Korunmasi ve Gizlilik

dicle.dogan@gun.av.tr

BEGUM YAVUZDOGAN
OKUMUS
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saghk Hukuku
Kisisel Verilerin Korunmasi ve Gizlilik
Sirketler, Birlesme ve Devralmalar

Teknoloji, Medya ve TelekomUnikasyon

Rekabet
begum.yavuzdogan@gun.av.tr

OZGE ATILGAN
KARAKULAK
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglk Hukuku
Fikri Mulkiyet

Patent ve Faydali Modeller
Rekabet

ozge.atilgan@gun.av.tr

CANSU EVREN
KIDEMLI AVUKAT

ilac, Tibbi Cihaz ve Saghk Hukuku
Fikri Mulkiyet

Markalar ve Tasarimlar

Telif Haklan

is Hukuku

cansu.evren@gun.av.tr

Glin + Partners

GORKEM BILGIN
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Sirketler, Birlesme ve Devralmalar
Enerji ve Tabii Kaynaklar

Sigorta ve Reastrans

insaat ve Gayrimenkul

gorkem.bilgin@gun.av.tr

SELIN SINEM ERCIYAS
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet
Patent ve Faydali Modeller

selin.erciyas@gun.av.tr

FATMA SEVDE TAN
KIDEMLI AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet
Patent ve Faydali Modeller
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fatmasevde.tan@gun.av.tr


https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/mehmet-gun
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/begum-yavuzdogan-okumus
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/ozge-at%C4%B1lgan-karakulak
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/hande-hancar
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/gorkem-bilgin
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/dicle-dogan
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/fatma-sevde-tan
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/cansu-evren
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/selin-sinem-erciyas

Glin + Partners

12

EKIBIMIiZ

MARAL BUYUKKURKCU
KIDEMLI AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet

Patent ve Faydali Modeller
Markalar ve Tasarimlar

maral.sayan@gun.av.tr

BESTE TURAN

AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Patent ve Faydali Modeller
Fikri Mulkiyet

beste.turan@gun.av.tr

ZEYNEP CAGLA USTUN
KIDEMLI AVUKAT

ilac, Tibbi Cihaz ve Saglk Hukuku
Fikri Mulkiyet

Patent ve Faydali Modeller
Markalar ve Tasarimlar

zeynep.ozcebe@gun.av.tr

AYSENUR CITAK BOZDAG
AVUKAT

ilac, Tibbi Cihaz ve Saglk Hukuku
Fikri Mulkiyet

Markalar ve Tasarimlar

Telif Haklar

aysenur.citak@gun.av.tr


https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/zeynep-cagla-ustun
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/aysenur-citak-bozdag
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/maral-buyukkurkcu
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/beste-turan
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GUN + PARTNERS HAKKINDA

Biromuz, uluslararasi alanda, Glkemizin énde gelen avukatlik burolarindan birisi olarak

taninmaktadir.

Merkezimizistanbul'da olup Ankara, izmir ve Tiirkiye'nin diger dnemliticari merkezlerindeki

birolarla isbirligi yapmaktayiz.

Biromuz, temelde Turkge ve Ingilizce olarak hizmet vermekte olup, Almanca, ve Fransizca

dillerinde de hukuki hizmet saglamaktadir.

Muvekkillerimize, ilag, tibbi cihaz ve saglik, enerji, insaat ve gayrimenkul, lojistik, teknoloji,
medya ve telekominikasyon, otomotiv, hizli tiketim Urlnleri, kimyasal ve savunma

sektorleri basta gelmek lzere degisik is ve ticaret sektorlerinde hizmet vermekteyiz.

Muvekkillerimizin basarisini, kendi basarimizdan énde goririz. Mivekkillerimizin degisen
ihtiyaclarina daha dogru ve etkin bir sekilde cevap verebilmekicin onlarin faaliyet gésterdigi
sektorlerdeki gelismeleri yakindan takip eder, bu sektérlerde sadece hukuki degil ticari
bilgileri de edinerek bilgilerimizi derinlestiririz. Bu amaclarla ulusal ve uluslararasi mesleki
ve ticari dernek ve kuruluglarin calismalarina etkin olarak katilir, bilgi ve tecribelerimizi

paylasarak katkida bulunuruz.

Biromuz, hizmetlerini mivekkillerimizin degisen ihtiyaglarina uygun olarak gelistirmeye

ve yenilik¢i, kaliteli hizmetler sunmaya kararlidir.

Bu icerikte kamuoyu ile paylastigimiz bilgi ve gérisler hukuki miitalaa veya tavsiye degildir ve bu amagla paylagiimamaktadir. icerik, avukatlik
veya danismanlik hizmeti teklifi degildir. icerikte yer alan tiim eserler ve sair fikri ve sinai miilkiyet hakkina tabii Griinler, Giin + Partners
Avukatlik Biirosu'na ait olup 5846 sayili Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu ve 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu ile koruma altindadir. icerigin,

kaynak gosterilmeksizin izinsiz kullanimi basta 5846 sayili Fikir ve Sanat eserleri Kanunu ve sair mevzuat kapsaminda hukuki ve/veya cezai

yaptirimlara tabiidir.
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AVUKATLIK BUROSU Zincirlikuyu 34394
Istanbul, Tirkiye

T: +90(212) 354 00 00
F: +90(212) 274 20 95
E: gun@gun.av.tr



