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Ilag, T1ibbi Cihaz ve Saglik Hukuku

Blromuzun bitln ¢alisma sahalarindaki yetkinliklerini birlestirerek, saglk sektériinde 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 sektor derneklerine de hizmet vermekte, her tirli yerel ve
uluslararasi faaliyetleri, Gyelerinin menfaatleri, idari otoriteler ve dizenleyici kurumlarla iligkileri,
piyasa dizenlemelerine (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 ihtiyaclari kargilamaktadir.

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

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

Saglik Grinleri konularindaki sektér 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 programlart hizmetleri sunmaktayiz.
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Giris

2024 yili, Turkiye saglik sektord igin zorlu bir dénemi isaret etmektedir. Ekonomik dalgalanmalar,
enflasyon ve ddviz kurlarindaki artislar, yasam bilimleri alanindaki tedarik zincirlerini zorlamis, bazi
ilag ve tibbi cihaz firmalari icin pazar stratejilerini gdzden gecirme zorunlulugu dogurmustur. Bu
slrecte, bazi sirketlerin yeni Urlnleri sunma planlarini askiya alma kararlar almasi ve ilaca erigim

sorunlar sektérdeki belirsizlikleri arttirmigtir.

Diger yandan, Turkiye'nin saglik sektorindeki dizenlemeler, biyik ol¢lide uluslararasi standartlara
uyum saglamis ve giderek gliclenen bir yapiya biirinmiistiir. Saglk Bakanhigi ve Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu ("TITCK"), hem iriin giivenligini saglamak hem de sektére dair diizenlemelerdeki
belirsizlikleri ortadan kaldirmak icin yeni énlemler almaya devam etmektedir. Ozellikle ruhsatlandirma,
kayit sistemleri ve etik kurallar alaninda saglanan gelismeler, sektérin daha seffaf ve glvenilir bir

zemine oturmasina katki saglamaktadir.

Ote yandan, On ikinci Kalkinma Plani 2024 — 2028 ("Kalkinma Plani”) ve 2025 Yili Cumhurbaskanhigi
Yillik Programi, Turkiye'nin cesitli sektorlerinde kalkinma hedeflerini ve stratejik politikalarini
belirlemektedir. Bu belgelerde ilag ve tibbi cihaz sektérlerine yonelik hedefler, Turkiye'nin saglik
alanindaki strdurllebilirligini artirmaya, yerli Uretim kapasitesini gelistirmeye ve ithalata bagimlihg
azaltmaya odaklanmaktadir. Yerli Gretimin desteklenmesi, saglik hizmetlerinin etkinliginin artirilmasi

ve yenilikci teknolojilerin tesvik edilmesi bu hedeflerin temel unsurlarini olugturmaktadir.

Bu cercevede, Turkiye saglik sektorinde dnemli bir donlsiim slreci dngdrmekte ve bu déntsimin

ekonomik kalkinmaya da buyuk katki saglayacagdi dustintlmektedir.

Tirkiye'de ilag ve Yasam Bilimleri Hukuku 2025 | Onemli Gelismeler ve Ongériiler 1
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Ilag ve Tibbi Cihaz Sektorleri:
Mevcut Durum ve Gelisen Dinamikler

ilag sektori, 2023 yilinda tiretimde %2,7 oraninda bir artis géstermistir. Ancak 2024 yili Ocak-Temmuz
déneminde, bir dnceki yilin ayni dénemine gdére %5,2 oraninda bir azalma yasanmistir. 2023 yili
itibariyla ilac ithalati %8,8 artisla 5,4 milyar dolar seviyesine, ilag ihracati ise %15,8 artisla 2,2 milyar

dolar seviyesine ulasmistir. 2024 yilinin ilk yarisinda ihracat %1,9, ithalat ise %4,9 oraninda artmistir .

Pharmaceutical Production Index Pharmaceutical Import  (bn USD) Pharmaceutical Export (bn USD)
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’ 5,67 ” 224
o 102,7 2,20
102 560 wa0 2,20
101 o0 540 ; 2,10
100
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98 97,4 497 1,80
97 5,00 1,90
96 4,80 1,80
95
94 4,60 1,70
2022 2023 2024* 2022 2023 2024* 2022 2023 2024*
*Jan-Jul 2024 * Jan-Jun 2024 * Jan-Jun 2024

Turkiye ilag pazan 2023 yilinda hastane ve Share of Domestic Production Increase

eczanelerde deger bazinda 9%90,9'luk bir

100,0% 90.6%
blylume orani ile 222,5 milyar TL'ye ulagsmistir. i
Bu kapsamda vyerli Uretim orani da artis 80,0% 750%
gbstermistir: 2016 yilinda kutu bazinda %75, 60,0% 57.8%
deger bazinda ise %42 olan imal ilag oranlari, 42,0%
2023 il itibanyla kutu bazinda %90,6'ya, 0o
deger bazinda ise %57,8'e ylkselmistir [1]. 20,0% I
Bu veriler, Turkiye'nin ilag Uretimindeki artigi 0.0%
ve kapasite kullanim oranlarindaki degisimi 2016 2023

t l(t d B Production Unit M Production Value
yansitmaktadalr.
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4

Tibbi cihaz sektérl de benzer bir blyime
gbstermistir. 2023 yili itibariyla dinya tibbi
530 milyar
Turkiye'nin tibbi cihaz ihracati 1,25 milyar

cihaz pazar dolar asarken,
dolar olarak gerceklesmistir. Tirkiye tibbi cihaz
sektoriinde ihracatin ithalati kargilama orani
2017 yilinda %23 iken, 2024 yilinin ilk yarisinda
bu oran %48'e ¢cikmistir [1]. Bu gelismeler, yerli
Uretimi destekleyici politikalara verilen nemin

somut gostergeleri olarak ele alinabilir.

Global Medical Device
Market Size (bn USD)

Turkiye's
Medical Device
Exports (bn USD)

Export/Import Coverage Ratio
60%

50% 48%

40%
9
30% 23%
20%
10%

0%
2017 2024*

*Jan-Jun 2024

Ancak ozellikle ilag sektériinde bu artiglarin
sUrdurdlebilirligi icin  kalite, inovasyon ve
disa bagimlilikla ilgili dnemli sorunlarin hala
glindemde oldugu gdéz ardi edilmemelidir.
ithal ilaglarda uygulanan TITCK tarafindan
belirlenen doéviz kuru ve vyerli Uretimdeki
hammadde ithalatt da hem urln fiyatlarini
hem de Uretim ve ihracat dengesini énemli
dl¢lide etkilemektedir. Ayrica, sahte ilaglar,
kacak ilaclar veya vyasal tedarik zincirinin
disina ¢cikmig ilaglar da sektordeki dinamikleri
cesitli
Bu faktérler géz éniine alinmadan yapilan

acilardan  olumsuz  etkilemektedir.

degerlendirmeler, sektordeki  gelismelerin
dogru  anlasilmasini  zorlastiracakti. ~ Bu
nedenle, sektérdeki blyime ve ihracat

artisini yalnizca Uretim kapasitesindeki artisa

baglamak yaniltici olabilir.

Tibbi cihaz sektoriinde ise iirlin fiyatlar TITCK
tarafindan belirlenmedigi icin fiyatlandirma
hususu serbest piyasa kosullarina dayanmakta,
ote  yandan geri odemedeki  Urinlerin
alim fiyatlari doéviz kuru ve enflasyon artisi

dikkate

ihracatin ithalati karsilama oranindaki artisa

alindiginda  yetersiz  kalmaktadir.
yonelik yorumlar, yeni teknolojilerin piyasaya
girememesi ve kur dalgalanmalari nedeniyle
ithal edilen Urlnlerin piyasadan ¢ekilmesi
gibi etkenler géz 6nlinde bulundurulmadan
yapildiginda, sektérdeki gercek dinamikleri

tam olarak yansitmayabilir.

12025 Yili Cumhurbaskanhigi Yillik Programi, s.126, 2.2.1.1.2. ilag ve Tibbi Cihaz.
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Ila¢ Fiyatlandirmasinda Sabit Doviz

Kuru ve Etkileri

Piyasaya surllecek olan ilaclarin fiyatlan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair
Karar (“Karar”) ile bu alani dizenlemek Uzere
yetkili kilinmis olan Saglik Bakanhg tarafindan
yayimlanan 29 Eylul 2017 tarihli Beseri Tibbi
Uriinlerin  Fiyatlandinlmasi Hakkinda Teblig
("Teblig") uyarinca belirlenmektedir.

Karar, referans alinan AB Ulkelerinden birinde,
ilgili Gran 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 gevrilmekte,
ancak  bu iglemin  doéviz  kurundaki
dalgalanmalardan etkilenmemesi icin, her yil
sabit bir doviz degeri Uzerinden hesaplama
yapilmasi amaglanmaktadir. Béylelikle, ilgili AB
Ulkesinden alinan referans fiyata uygulanacak
déviz degerinin bir yil icin sabit kalmasi ve
ancak glincel doéviz kurundan oldukga dusik
olan bir deger olmasi hedeflenmektedir.

Karara gore, doéviz degeri, bir 6nceki yilin
ortalama avro degerinin %60 olarak
belirlenecek. Fiyat Degerlendirme Komisyonu,
her yilin ilk 45 giini icinde toplanarak, énceki
yilin ortalama degeri tizerinden yapilan %60'lik
hesaplamaya dayal olarak, 1 avroya karsilik
gelen Turk lirasi degerini duyuracaktir.

Bu kural uyarinca, her yil bir kez olmak Uzere
ilaglarin fiyatlandinlmasinda kullanilacak kur
oraninda artis yapilmasi gerektigi halde,
glncel kur ile belirlenen kur arasindaki fark
arttikga, her yilin ilk 45 ginl beklenmeden
cesiti - donemlerde  kur  glncellemeleri
yapilmistir.

En son 2024 yilinin Ekim ayinda yeniden
glincelleme  yapilmasinin  gerekli  oldugu
gorilmus, avro degeri %23,5 arttirilarak, yeni
dénemsel avro degeri 21,6721 TL olarak
belirlenmistir.

Grafik 1. TCMB ve Saglik Bakanligi ortalama avro/Tiirk lirasi kurlari, TURKIYE, 2018-2024
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Kaynak: https://www.tcmb.gov.tr/ ve https://www.titck gov.tr/
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Pazara Erisim - Alternatif Geri Odeme

Modelleri

Dinya'da ilag geri 6deme sistemleri icin
gelistirilen payback, value-based, endikasyon
bazinda geri 6deme, performance-based gibi
alternatif geri 6deme modelleri karsisinda,
Turkiye ilag endustrisi de ilaglarin  geri
ddeme kosullarini SGK ile birlikte mizakere
ederek belirleyebilecedi ve yenilik¢i Grinler
icin olagan fiyatlandirma ve geri 6deme
kurallari disinda kalan, alternatif geri 6deme

modellerine ihtiyag duymustur.

Eylul 2014'te 6552 sayili Sosyal Sigortalar
ve Genel Saglk Sigortasi Kanunu'nun
yurtrlige girmesiyle, alternatif geri édeme
modelleri Tirkiye saglik sektériinde &nemli
bir glindem maddesi haline gelmistir. Subat
2016'da yayimlanan Alternatif Geri Odeme
Yonetmeligiile getirilen tamamlayicrhikimler,
sirketler ile SGK'ya bazi Uriinlere uygulanacak
alternatif geri 6deme modelinin hikim ve
kosullarini mizakere etme firsati sunmustur.
ilac sirketleri ile SGK'nin dogrudan sézlesme
iliskisine  girdigi  alternatif geri odeme
modelleri ile, nihai olarak hastalarin yenilikgi
ilaglara daha hizli erismesi beklenmistir. Ancak
glinimiizde bu modellerin firmalar tarafindan
sunulacak iskonto oranlarini kontrol etme
amaciyla tercih edilebildigi gorilmektedir. Bu
modellerde, soz konusu iskonto oranlari ve
ddeme kosullari kamuya ifsa edilmemekte ve

gizli tutulmaktadir.

Mayis 2023 tarihinde yeni Sosyal Guvenlik
Kurumu Genel Saglik Sigortasi Alternatif
Geri Odeme Yonetmeligi yayimlanmistir.
Yeni yonetmelik ile Alternatif Geri Odeme
Komisyonu toplanti tarihlerinin belirlenmesi,
glindemde yer alan konulara getirilen sire

sinirlamalari ve calismalarin gizli ylritilmesine

iliskin  prensiplerin  tanimlanmasi,  daha
ongorilebilir - bir  sistem  olusturulmaya

calisildigini gostermektedir.

On ikinci Kalkinma Plani ve 2025 Vil
Cumhurbaskanligi Yillik Programi, Tirkiye'nin

saglik sektorinde surdurdlebilirligi artirmays,

ilag ve tedavi harcamalarini daha etkin bir

sekilde yonetmeyi hedeflemektedir. Bu
kapsamda, &zellikle yenilikci ilaglar icin
deger bazli geri 6deme ydntemlerinin
yayginlastirilmasi 6nemli bir strateji olarak ne
cikmaktadir. 2025 ve sonrasinda, bu modelin
saglik sisteminde daha da yerlesmesi ve
etkinliginin artmasi beklenmektedir. Deger
bazli geri &deme ydntemleri ile ilaglarin
etkinligine dayali olarak geri 3deme yapilmasi,
saglik sisteminin verimliligini artiracak ve ayni
zamanda seffafligi saglayacaktir. Bu sUreg,
saglik harcamalarinin daha sirdurilebilir bir
sekilde yonetilmesine olanak taniyacak ve
saglik sektoériinde daha dengeli bir blylime

saglanacaktir.
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Uriinlerin Piyasada Bulunabilirligi ve

Paralel Ticaret

Turkiye pazari icin Uretilip ithal edilen Griinlerin

piyasaya arz edildikten sonra yurt disina
ihra¢ edilmesi hastalarin tedaviye erisimini
kisitlayabilmektedir. Ayrica Turkiye'de diger
bircok uUlkeye goére cok daha ucuz olan
ilag fiyatlar ile alinip ihra¢ edilen Grinler,
ilag firmalarinin  diger Ulke pazarlarindaki
fiyatlarina etki etmektedir. Bu cercevede,
TITCK tarafindan hazirlanan ilaglarin Piyasada
Bulunabilirligi ile ilgili 2014/11 Sayih Genelge
ile Turkiye piyasasinda yasanabilecek ilag
temini problemlerinin  éniine gecilebilmesi

icin gerekli dnlemlerin alinacagi belirtilmistir.

TITCK, 29 Aralk 2023 tarihinde Ecza
Ticarethanesi Haricinde Yapilacak ihracat
Kilavuz'u

Kosullarina iliskin yayimlanip

yurlrlige girmistir. Kilavuz, ecza depolar
disinda, izin almis sirketlerce Urinlerin lyi
Dagitim Uygulamalarina ve ilgili ulusal ve
uluslararasi standartlara uygun olarak ihrac
edilmesini amaclamaktadir. Gegerli bir ihracat
izni olmadan Urlnlerin Ulke disina ¢ikariimasi

yasaklanmistir.

Yurticinde Uretici olan firmalar ya da yurticinde
ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsatli beser?
tibbi Grind bulunan firmalar; kendi Grinlerinin
ihracatini, kendi firmalari ya da yetki verdikleri
firmalar araciligi ile yapabileceklerdir. Yetki
verilen bu firmalar, sadece yetki verilen Grinler
kapsaminda ihracat izni belgesi diizenlenmesi
icin basvuru yapabileceklerdir. Yurt icinde

Uretici olan firmalar ya da yurt icinde ve/

Tiirkiye'de ilag ve Yasam Bilimleri Hukuku 2025 | Onemli Gelismeler ve Ongériller 7
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veya yurt disinda kendi adina ruhsatli beseri
tibbi Grind bulunan firmalarin hakim ve bagl
oldugu bir firma, yetki verilen Grinler icin
ihracat izni belgesi dizenlenmesi icin basvuru
yapmalidir. Ruhsatina sahip olmadiklar ancak
yurt icinde drettirdikleri Grinleri kendi ticari
markalari ile ihrac etmek isteyen firmalar da
ihracat izni belgesi dizenlenmesi icin basvuru

yapmalidir.

Bu Kilavuz, ilaglarin ruhsat sahiplerinin bilgisi
disinda ihracatini engellemeyi amaglasa da,
ecza depolarinin ruhsat sahiplerinin  onayi
olmadan vyasal UrUnleri ihrag etmelerini
engellemek icin henliz herhangi bir yasal adim

atilmamustir.

2021 yilinda, Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik
Zinciri Disina Cikmis ilaclar Hakkinda Kilavuz,
paydaslara halk saghigi ve emniyeti acisindan
sahte, kagak veya yasal tedarik zinciri disina
ckmis ilaclarla micadelede paydaslarin
sorumluluklarini tanimlamak, ytritilecek is ve

islemlere rehberlik etmek Gzere hazirlanmustir.

Bu Kilavuzun temel amaci, cesitli paydaslari
sahte Urlinlerle micadeleye dahil etmek ve
onlara belirli sorumluluklar atamaktir. Bununla
birlikte, TITCK'nin uygulama siirecindeki bazi
zorluklar, bu Kilavuzun tek bagina Tirkiye'deki
sahte ilaglarla micadelede beklenen etkiyi
tam olarak yaratmada sinirli kalmasina neden

olabilmektedir.
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Recete Bazinda Yurt Disindan Ilag

Temini Programi

Recete Bazinda Yurt Digindan ilag Temini
Programlari (NPP - named patient program),
Turkiye'de ruhsatlandinlmamis veya ruhsatlh
olup cesitli nedenlerle bulunmayan ilaglarin,
hekim talebiyle yurt disindan temin edilmesini

saglayan ithalat rejimidir.

03 Subat 2023 tarihinde yaymlanan Yurt
Digindan llag Temini Yénetmeligi ("NPP
Yonetmeligi”) ile stirece dair paydaslarin rolleri
belirginlestirilmistir. Bu dizenlemeye gore,
yurt disinda yerlesik kurum ve kuruluglar “Yurt
Disi ilag Temin Kaynag” olarak tanimlanmus,
Turkiye'de Temsilci bulundurmasi zorunlu hale
getirilmistir. Ayrica, Turk Eczacilar Birligi, SGK
ve Bakanlik tarafindan uygun gérilen kurumlar
"Yurt Disi ilag Tedarikgileri” olarak belirlenmis
ve ecza depolarinin mevzuata uygun olarak

ilag dagitmasi 6ngorilmustdr.

Ayrica bu yollarla temin edilmis Griinlerin, ilag
Takip Sistemi'ne ("ITS™, tipki ruhsatlh ilaglar
icin yapildigi gibi, kaydedilecegi ve bu sistem
Uzerinden takip edilecegdi ve karekodlama

uygulamasinin yapilacagi dizenlenmistir.

&

Bu diizenlemeye ek olarak, Yurt Disindan ilag
Temin Kilavuzu da gincellenmistir. Gincel
kilavuza gore, yurt disi ilagc tedarikgileri
tarafindan yapilan karekod islemi, yurt disi
ilac temin kaynadi tarafindan gumrikslz
alanda da yapilabilir. Ayrica, ITS bildirimleri
ve karekodlama islemlerine dair mali
yUkimlaltklerin, tedarikci temsilcisi tarafindan
kargilanabilecegi belirtilmistir. Bu, ilag temin
srecinde seffaflik ve izlenebilirligin artirilmasi

adina énemli bir gelismedir.

Turkiye'nin - saglk politikalarinda ~ énemli
bir yer tutan On lIkinci Kalkinma Plani ve
2025 Yili Cumhurbaskanhigi Yillik Programi,
yurt disindan ilag temini ile ilgili olarak
maliyet etkili seceneklerin 6deme listelerine
hedeflemektedir. ~ Bu

dlzenleme, saglk harcamalarinin  daha

dahil  edilmesini

etkin bir sekilde yonetilmesine ve hasta
tedavisinin hizlandiriimasina katki saglamayi
amaclamaktadir. Ancak, yurt disindan ilag
temini i¢in olusturulan bu istisnai ithalat
rejiminin  temel amaci, Turkiye'de ruhsatlh

olmayan ya da piyasada bulunmayan ilaglarin
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hastalar icin temin edilmesidir.

Bu baglamda, yurt disindan ilag temini
mekanizmasinin etkin kullanimi, hem hastalarin
tedaviye daha hizli erismesini  saglamak
hem de saglk sisteminin surdurilebilirligini
desteklemek  acisindan  blylik  dnem
tasimaktadir. Ozellikle maliyet etkili ilaclarin
o6deme listesine dahil edilmesi, saglik bltcesi
acisindan olumlu bir etki yaratabilir. Ancak, bu
turilaclarin temininde dikkat edilmesi gereken
bir diger dnemli konu ise, temin edilen ilaclarin

glvenli ve kaliteli olmasidir.

Bununla birlikte, mevzuatta belirtilen kurallara
uyulmasi, ilaglarm  yurt disgindan  temin
edilmesinde yasanabilecek olasi glvenlik
ve kalite problemlerinin 6nline gecilmesine
yardimecr  olacaktir.  Turkiye'deki  sagdhk
sisteminin etkin isleyisi icin, bu diizenlemelerin
hem Uretici firmalar hem de ilgili kamu
kuruluglan tarafindan dikkatle uygulanmasi
gerekmektedir. Saglik sisteminde alinacak
bu tir tedbirler, hastalarin ihtiya¢c duydugu
ilaglara daha hizli ve glvenli bir sekilde
erisimini saglayacak, ayni zamanda sahte

ilaglarin satisinin 6nlenmesinde etkili olacaktir.
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Saglik Meslek Mensuplari ile
Etkilesimler, Deger Aktarimlar1 ve

Odemeler

o 5

Beseri tibbi Urlinlere yonelik tanitim faaliyetleri
3 Temmuz 2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim  Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik

("Tanitim Yonetmeligi”) kapsaminda
dizenlenmektedir.
Tanitim ~ Yonetmeligi, ilaclarin  tanitiminin

yalnizca hekimler, dis hekimleri ve eczacilara
yapilmasini dngdérmektedir. Bu nedenle, ilag
sirketlerinin hastalarla etkilesimi sinirli tutulur

ve dogrudan halka yonelik reklamlar yasaktir.

ilac sirketlerinin saglik meslek mensuplarindan
danigsmanlik hizmetleri almasi mimkindur.
Ancak bu tlr anlagmalar, yazili sézlesmelerle
yapilmali, belirli etik kurallar cercevesinde
olmali ve Tam Giin Calisma prensiplerine
uygun sekilde yapilmalidir.  Ayrica, ilag
sirketlerinin,  saglik  kuruluslarina  veya
saglk meslek mensuplarina  yapacaklari
TITCK'ya  bildirme

yukimlalidgu  bulunmaktadir. Bu  bildirimler,

deger  aktarimlarini

deger aktariminin tutarinin yasal siniri agmasi

durumunda gereklidir.

2024 yilinda, Beseri Tibbi Urlinlerin Tanitim
Faaliyetleri ile ilgili olarak, yeni bir ydnetmelik
taslagi iki defa gériise acilmistir. Bu taslaklar,
ilag tanitimi konusunda daha siki denetim
ve dlzenlemeler getirmeyi amaclamaktadir.
Taslak, tanitim ve reklam uygulamalarini net
bir cerceveye oturtmay hedeflemektedir.
Taslagin, hasta destek programlari gibi
Uriin egitimlerine yonelik icerikler icin zemin
olusturmasi  olumlu bir gelisme olarak
degerlendirilmektedir. Ancak sektérde sikca
karsilagilan diger sorunlar, &rnegin saghk
meslek mensuplarinin egitim gereksinimleri
ve pazar dinamikleri gibi konularda yeterli
yénlendirme yapilmamaktadir. Saglik meslek
mensuplar ve saglik ile ilgili kurumlar igin
getirilen yeni yaptinmlar ile dizenlemelerin
etkinligini artirma amaci gudllse de, bu

yaptinimlarin - uygulanabilirligi - ve sektorel
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sorunlarin  ¢dziimine  yonelik  kapsamli
bir strateji eksikligi dikkat c¢ekmektedir.
TITCK'nin,  sektérdeki  etik  standartlar
yikseltmeye yoénelik adimlar énemli olsa
da diger sikintilarin da ele alinmasi gerektigi

unutulmamalidir.

Tibbi cihaz alanindaki tanitim faaliyetleri ise
15 Mayis 2014 tarihli Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Yoénetmeligi (“Tibbi Cihaz Tanitim
Yonetmeligi”) ile dizenlenmektedir. Tibbi
Cihaz Tanitim Yonetmeligi'nde tlketiciye
hitaben yapilabilecek reklam faaliyetlerine
iliskin kural, 6zel olarak Grin kategorilerine
dzgl  dizenlense de sadlk  meslek
mensuplarina  yapilan tanitim  faaliyetleri
acisinda béyle bir ayrima gidilmemistir. Saglik
meslek mensuplarina ve saglk kurumlarinda
calisan teknik elemanlara tibbi cihaz tanitimi
yapmak icin cesitli yontemler kullanilabilir.
Bu yontemler arasinda, cihazlar ve kullanim
kilavuzlar  hakkinda bilimsel icerikli tibbi
dergilerde yapilan yayinlar, bilimsel toplantilar,
satis ve tanitim elemanlari tarafindan yapilan

ziyaretler yer almaktadir.
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Tibbi Cihaz Alanmindaki Gelismeler

Tibbi  Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi'nde  ("Tibbi  Cihaz ~ Tanitim
Yonetmeligi”) 26 Mayis 2023 tarihinde esasli
degisiklikler yapilmistir. Bu degisikliklerle, tibbi
cihaz alanina bircok yeni prosedur eklenmistir.
Tanitim kapsamina girmeyen bu proseddrler,
ayri bir mevzuat yerine Tibbi Cihaz Tanitim

Yénetmeligi kapsaminda dizenlenmistir.

Tibbi Cihaz Tanitim Yénetmeligi'ne gore,
tibbi cihaz satigi ile yetkilendirilmis satis
merkezlerine teknikservisfaaliyetiverme, kalite
yonetim sistemi kurma, cihazin ilk kullanimi
dncesinde egitim verme ve garanti belgesi
diizenleme yukimlilikleri  getirilmistir. Bu
yeni yuktmlaltklere iligkin yrdrlik tarihi 01
Ocak 2025 olarak belirlenmistir. Tibbi Cihaz

Satis, Reklam ve Tanitim Yoénetmeligi'nin

~

Uygulama Kilavuzu, teknik servis ve garanti
belgelerinin  dizenlenmesine dair  cesitli
hikimler icermektedir. Bu yukumlultklere
uyulmamasi durumunda, Yénetmelik uyarinca
uygulanacak yaptirimlar, uyari ile baslayip, en
agir yaptinm olarak satis merkezi faaliyetinin

durdurulmasina kadar gidebilmektedir.

26 Mayis 2023 tarihinde, Saglik Hizmet
Sunumu  Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine
Dair Yonetmelik (“Teknik Servis

Yonetmeligi”) yayimlanmistir.
Bu  yonetmelik, tibbi cihaz
teknik servislerinin nitelikleri,

yetkilendirme ve denetim siregleri,

personel egitimleri ve yikimluliklerini
duzenlemektedir. Yeni duizenleme ile
teknik  servislerin  atama  slreclerinde
egitimlerin  hazirlanmasi, belgelendiriimesi
ve takibi gibi yeni adimlarin ortaya ¢ikmasi

beklenmektedir.

1 Haziran 2026 tarihinde yurirlige girecek
olan Teknik Servis Yonetmeligi'ndeki teknik
servis kriterlerine ve yetkili teknik servislerin
calisma belgesinin askiya alinmasi ve iptaline
iliskin duzenlemeler, teknik servislerle yapilan

sozlesmelerde revizyon gerektirebilir.

Tibbi cihaz sektériindeki dizenlemeler hem
firmalarin operasyonlarini hem de Turkiye'nin
saglik  altyapisini  etkileyecek  dnemli
degisiklikler sunmaktadir. 26 Mayis 2023
tarihinde yapilan dizenlemelerle, firmalarin
faaliyetlerini seffaflik ve uyumlu bir sekilde
ylritmelerine olanak tanirken, sektérdeki

kaliteyi de artirmayi hedeflemektedir. Ayni
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zamanda, TITCK tarafindan yaymlanan
Tibbi Cihaz Sektér Belgesi de sektordeki
glncel durumu ortaya koyarak, saglik
harcamalarindaki artis ve pazarin gelisimine
dair énemli veriler sunmaktadir. Turkiye'nin
tibbi  cihaz sektérinde diger Ulkelerle
rekabet glcini artirmak icin yapilan Ar-Ge
yatirmlari ve tegvikler dnemli bir yer tutmakla
birlikte, sektordeki  Uretim  kapasitesinin
ylkseltilmesi gerektigi vurgulanmaktadir. Bu
dinamikler, tibbi cihaz firmalarina yalnizca
mevcut  dizenlemelere  uyum  saglama
degil, ayni zamanda Ar-Ge ve inovasyon
alanlarinda da glg¢li bir strateji gelistirme
firsatlari sunmaktadir. Gelecekte, sektdrdeki
bu yenilikci adimlar, saglik  sisteminin
strddrilebilirligine ve tibbi cihazlarin daha

genis kitlelere ulasmasina katki saglayacaktir.
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Takviye Edici Gidalar

20 Nisan 2023 tarihinde yayimlanan dizenlemelerle, gida ve takviye edici gidalarda saglik
beyani kullanimina dair mevzuatta 6nemli degisiklikler yapilmistir. Bu diizenleme sonucunda,
dnceki dizenleme olan Turk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeligi yurrlikten
kaldirnlmistir. Bu diizenleme sonucunda, énceki diizenleme olan Turk Gida Kodeksi Beslenme ve

Saglik Beyanlar Yonetmeligi ydrarlikten kaldinlmistir.

Yeni dizenlemeyle, saglik beyanlarinin kullanilabilmesi icin dnceden idari izin alma slreci
kaldinlmistir. Yonetmelik ve kilavuzlara uygun oldugu siirece, TITCK'ya izin basvurusu veya bildirim
yapilmadan saglik beyanlari kullanilabilecektir. Ancak, 16 Ocak 2024 tarihinde TITCK tarafindan
yapilan duyuruda, saglik beyani kullanimi icin idari izin strecinin kaldirilmasina ragmen firmalardan

gelen saglik beyanlarina iliskin goris taleplerinin her biri icin tcret alinacagdi belirtilmistir.
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Kenevirin Ila¢ Uretiminde

Kullanimi

Turkiye'de kenevir yetistiriciligi, 9 Ocak
2019'daki

Sisteminde Yerel Yonetimler Sempozyumu”

"Cumhurbaskanhgr  Hikimet
ile glindeme gelmis ve sonrasinda Endustriyel
Kenevir Yetistiriciligi Raporu ve Eylem Plani
hazirlanmisti. 5 Nisan 2023'te
yayimlanan ~ Orman  Kanunu
ve Bazi Kanunlarda Degisiklik

Yapilmasina Dair Kanun ile kenevir

yetistiriciligi dnemli bir
asamaya gelmistir. Bu
kanunla, Tarim ve Orman
Bakanhgi izniyle lif, tohum

ve sap Uretimi tegvik edilmistir.

2024 yili itibariyla Tirkiye, kenevir yetistirici-
ligi ve ilag etkin maddesi Uretimi alaninda
onemli bir mevzuat degisikligi yasamistir.
13 Eylil 2024'te yayimlanan ilag Etkin
Maddesi Uretimi Amacli Kenevir Yetistiriciligi
ve Kontroline Dair Yonetmelik, kenevir
yetistiriciligini yalnizca kontrol altina almakla
kalmaz, ayni zamanda Uretim sureglerinin her
asamasinin  denetimini de kapsamaktadir.
Bu ydnetmelik, kenevir yetistiriciligi yapmak
isteyen gercek ve tlizel kisiler icin kapsamli
bir basvuru ve onay slreci getirmistir.
Ayrica, bilimsel arastirma yapan Universiteler
ve Bakanlik arastirma enstitileri, kenevir
yetistiriciligi yapmadan 6nce gerekli arastirma

izinlerini almak zorundadir.

Yonetmelik, kenevir yetistiriciligi ve ilag etkin
maddesi Uretiminin glvenli ve denetimli bir
sekilde yapilmasini saglamayr amaclamaktadir.
Kenevir Uretiminin denetimi, saglik beyanlar
ve ilag Uretimi amaciyla kenevir kullanimiyla

ilgili bilimsel arastirmalarin saglikl bir sekilde

ylritilmesini destekleyecek  tedbirlerle
gl¢lendirilmistir. Ayrica, her tirld izin ve

basvuru strecinde, ilgili kurumlar arasinda

kenevirin

-
koordinasyon

saglanarak,
yanhs kullanmi  ve vyasadigi faaliyetler
engellenmektedir. Turkiye, bu dizenlemelerle
ilag etkin maddesi Uretimi icin kenevir
kullanimini artirirken, ayni zamanda bilimsel
arastirmalar ve tedavi alaninda da 6nemli bir

adim atmaktadir.
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EKIBIMIZ

MEHMET GUN BEGUM YAVUZDOGAN OKUMUS GORKEM BILGIN
KIDEMLI ORTAK AVUKAT ORTAK AVUKAT ORTAK AVUKAT
mehmet.gun@gun.av.tr begum.yavuzdogan@gun.av.tr gorkem.bilgin@gun.av.tr

HANDE HANCAR OZGE ATILGAN KARAKULAK SELIN SINEM ERCIYAS
ORTAK AVUKAT ORTAK AVUKAT ORTAK AVUKAT
hande.hancer@gun.av.tr ozge.atilgan@gun.av.tr selin.erciyas@gun.av.tr

DICLE DOGAN ZEYNEP CAGLA USTUN AYSENUR CITAK BOZDAG
YONETICi AVUKAT YONETICiI AVUKAT KIDEMLI AVUKAT
dicle.dogan@gun.av.tr zeynep.ozcebe@gun.av.tr aysenur.citak@gun.av.tr

BESTE TURAN CANSU EVREN FATMA SEVDE TAN
KIDEMLI AVUKAT KIDEMLI AVUKAT KIDEMLI AVUKAT
beste.turan@gun.av.tr cansu.evren@gun.av.tr fatmasevde.tan@gun.av.tr
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Hakkimizda

Turkiye'nin en eski ve en buytklerinden biri olan biromuz, uluslararasi alanda, dnde gelen

avukathk burolarindan birisi olarak taninmaktadir.

Kurumlara ticaret, sirketler, fikri miulkiyet, dizenlenmis piyasalar hukuku alanlarinda

uyusmazlik yonetimi, danismanlik, sézlesmeler, tescil ve arastirma hizmetleri vermekteyiz.

Merkezimiz istanbul’da olup Ankara, izmir ve Tiirkiye'nin diger dnemli ticari merkezlerindeki

birolarla isbirligi yapmaktayiz.

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

dillerinde de hukuki hizmet saglamaktadir.

Muvekkillerimize, ilag, tibbi cihaz ve saglik, sigorta ve reaslrans, enerji, insaat ve
gayrimenkul, lojistik, teknoloji, medya ve telekominikasyon, otomotiv, hizli tiketim
Urtnleri, kimyasal ve savunma sektorleri basta gelmek Uzere degisik is ve ticaret

sektorlerinde hizmet vermekteyiz.

Vizyonumuz, hizmetlerinde lider, topluma, cevreye ve calisanlarina duyarli, yenilikci ve

surdurulebilir bir kurum olmaktir.

Muvekkillerimizin basarisini, kendi basarimizdan énde goririiz. Muvekkillerimizin degisen
ihtiyaglarina daha dogru ve etkin bir sekilde cevap verebilmekicin onlarin faaliyet gosterdigi
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 kuruluslarin calismalarina etkin olarak katilir, bilgi ve tecribelerimizi

paylasarak katkida bulunuruz.

Blromuz, hizmetlerini muvekkillerimizin degdisen ihtiyaclarina uygun olarak gelistirmeye

ve yenilik¢i, kaliteli hizmetler sunmaya kararlidir.
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