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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.



GUN + PARTNERS

Giris

In Tlrkiye, a rapid rise in exchange rates and adverse economic developments have led to difficulties
in sourcing certain life sciences products on the market, and even caused some pharmaceutical
companies to, either partially or fully, withdraw from the Turkish market, or to abandon the decision
to introduce new products to the market. Moreover, news of counterfeit products related to the
practices of product procurement from abroad have further increased concerns about the reliability

of the available products on the market.

It can be said that the healthcare industry regulation in Tirkiye, in particular licensing, registration
systems, ethics, and compliance rules are in line with the standards of developed countries and EU

legislation.

Last year, the Turkish Medicines and Medical Devices Agency (“Agency”), established under the
Ministry of Health (“Ministry”), and the Social Security Institution ("SSI"”) have started to take several
additional measures to ensure the continuity of the supply of products to the market.

With this paper, we outline the most up-to-date issues in life sciences.
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Ilaglarin Fiyatlandirilmasi ve Sabit Doviz

Degeri

Guncel kur oranlarindaki  hizli  yikselis
dolayisiyla 2023 yilinda da Turkiye'de ilag
fiyatlari en tartismali konulardan biri olmustur.
Piyasaya surilecek olan ilaclarin fiyatlari Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirlmasina Dair Karar
("Karar"”) ile bu alani diizenlemek Uzere yetkili
kilnmis olan Bakanlik tarafindan yayimlanan
29 Eylil 2017 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirimasi Hakkinda Teblig (“Teblig")

uyarinca belirlenmektedir.

Karar, referans alinan AB Ulkelerinden birinde,
ilgili Grln 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 yil

ancak  bu islemin  doviz

sabit bir doviz degeri Uzerinden hesaplama
yapilmasi amaclanmaktadir. Béylelikle, ilgili AB
Ulkesinden alinan referans fiyata uygulanacak
doviz degerinin bir yil icin sabit kalmasi ve
ancak glincel doéviz kurundan oldukga duslk

olan bir deger olmasi hedeflenmektedir.

2017 tarihli Karar'la baslayan slrecte, sabit
kurun glncel kura orani konusunda bir dizi
degisiklikler yapilmistir. Kararin son haline
gobre, doviz dederi bir dnceki yildaki ortalama
avro degerinin %60'1 olarak belirlenmistir.
Buna gore, esas kural Fiyat Degerlendirme
Komisyonu’'nun her yilin ilk 45 glninde
toplanmasi ve dnceki yildaki ortalama deger
Uzerinden %60 oran ile yapilacak hesaplamaya
dayali olarak 1 avroya karsilik gelen Turk lirasi

degerini duyurmasidir.
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Bu kural uyarinca her sene 1 kez olmak Uzere,
ilaglarnin fiyatlandirilmasinda kullanilacak kur
oraninda artig yapilmasi gerekmekte iken, son

2 yilda 5 kez artis yapilmistir.

Ancak doéviz degerindeki hizli artig, Griinlerin
piyasada bulunabilirligini saglayabilmek adina
ilag fiyatlarinin gincellenmesinde de hizl
dnlem alinmasini gerektirmistir. Bu nedenle
2023 Temmuz ayinda yeniden gincelleme
yapiimasinin gerekli oldugu gorilmis, avro
degeri %30,5 oraninda arttirilarak 14,0387 TL
olarak belirlenmistir. Ayni sekilde 25 Aralik
2023'te yurdrlige girmek tzere, 1 avro degeri,
%25 artirilarak 17,5483 TL olarak belirlenmistir.
23 Subat 2024 tarihinde Karar'a gecici
madde eklenerek, 2024 vyili icin Karar'da
ongorilen hesaplama usull ile bir uyarlama
yapilmayacagi hikmu yayinlanmistir.
Yilin ilerleyen aylarinda yine bir degisiklik
gerceklestirilerek yeni bir kurun belirlenecegi

&ngorilmektedir.

Grafik 1 TCMB ve Saglik Bakanligi ortalama
Avro/Tirk Lirasi Kurlari, TURKIYE, 2018-2023

s ams awo w1 awr  amawy a2 w23
ey December oecemper
= CBRT - Average EUR/TRY Rate ‘e Miiniistry of Health - Average EUR/TRY Rate
Kaynak:
o 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 ilagc endulstrisi de ilaglarin  geri
6deme kosullarini SGK ile birlikte muzakere
ederek belirleyebilecedi ve yenilik¢i Grinler
icin olagan fiyatlandirma ve geri &deme
kurallar disinda kalan, alternatif geri 6deme

modellerine ihtiyag duymustur.

Eylil 2014'te 6552 sayili Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortasi Kanunu'nun yirirlige
girmesiyle, alternatif geri 6deme modelleri
Turkiye saglik sektériinde 6nemli bir glindem
maddesi haline gelmistir. Subat 2016'da
yayimlanan Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi
ile getirilen tamamlayici hikimler, sirketler ile
SGK'ya bazi Urlnlere uygulanacak alternatif
geri 6deme modelinin hikim ve kosullarini
miizakere etme firsati sunmustur. ilac sirketleri
ile SGK'nin dogrudan soézlesme iliskisine
girdigi alternatif geri 6deme modelleri ile,
nihai olarak hastalarin yenilik¢i ilaglara daha
hizli erismesi beklenmistir. Ancak glinimuzde

bu modellerin firmalar tarafindan sunulacak

iskonto oranlarini kontrol etme amaciyla tercih
edilebildigi gorilmektedir. Bu modellerde,
séz konusu iskonto oranlar ve &deme
kosullari kamuya ifsa edilmemekte ve gizli

tutulmaktadir.

Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi'nin belirli
hikimlerine karsi acilmis olan davalardan
birinin sonuglanmasi ile, Bakanlik'tan gorls
alinmadan yayimlanan bu ydnetmeligin
prosedtrel eksiklik yaratmasi sebebiyle bazi
maddeleri iptal edilmistir. S6z konusu iptal
karari sonrasinda, uzun bir stire yenibagvurulari
incelemek (izere Alternatif Geri Odeme
Komisyonu toplanamamistir. Daha sonra 12
Mayis 2023 tarihinde yeni Sosyal Guvenlik
Kurumu Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri

Odeme Yonetmeligi yayimlanmistir.

Alternatif Geri Odeme Komisyonu toplanti
tarihlerinin ~ belirlenmesi, glindemde yer
alan konulara getirilen slre sinirlamasi ve
calismalarinin = gizli  yurGtilmesine iliskin
prensiplerin yeni Alternatif Geri Odeme
Yonetmeligi ile tanimlanmasi, daha
ongorilebilir - bir  sistemin  olusturulmaya

caligildigini géstermektedir.
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Uriinlerin Piyasada Bulunabilirligi ve

Paralel Ticaret

Turkiye pazari icin Uretilen ve ithal edilen
Urtnlerin piyasaya arz edildikten sonra yurt
digina ihra¢ edilmesi hastalarin  tedaviye
erigsimini kisitlayabilmektedir. Ayrica Turkiye'de
diger bircok tlkeye gore ¢ok daha ucuz olan
ilag fiyatlari ile alimip ihra¢ edilen Grinler,
ilac firmalarinin  diger Ulke pazarlarindaki
fiyatlarina etki etmektedir. Bu cercevede,
TITCK tarafindan hazirlanan ilaglarin Piyasada
Bulunabilirligi ile ilgili 2014/11 Sayili Genelge
ile Turkiye piyasasinda yasanabilecek ilag
temini problemlerinin  6nine gecilebilmesi

icin gerekli dnlemlerin alinacagi belirtilmistir.

TITCK, 29 Aralk 2023 tarihinde Ecza
Ticarethanesi Haricinde Yapilacak Ihracat
("Kilavuz")

yayimlanip yurirlige girmisti. Bu Kilavuz,

Kosullarina lliskin ~ Kilavuz'u
kamu saghgr korunarak, beseri tibbi Urlnler
ile 6zel tibbi amagch gida Grdnlerinin ulusal ve

uluslararasi standartlara uygun olarak sevkiyat

ve ihracat islemlerinin  gerceklestirilmesi

amaciyla hazirlanmistir.

Kilavuz, izin almis sirketlerce Urinlerin lyi
Dagitim Uygulamalarina ve ilgili ulusal ve
uluslararasi standartlara uygun olarak ihrag
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 beseri
tibbi Grind bulunan firmalar; kendi Griinlerinin
ihracatini, kendi firmalari ya da yetki verdikleri
firmalar araciligi ile yapabileceklerdir. Yetki
verilen bu firmalar, sadece yetki verilen Grinler
kapsaminda ihracat izni belgesi dizenlenmesi
icin bagvuru yapabileceklerdir. Yurt icinde
Uretici olan firmalar ya da yurt icinde ve/
veya yurt disinda kendi adina ruhsatl beseri

tibbi GriinG bulunan firmalarin hakim ve bagli

Tirkiye'de ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku 2024 | Onemli Gelismeler ve Ongoriiler 5
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oldugu bir firma, yetki verilen Grinler icin
ihracat izni belgesi dizenlenmesi icin bagvuru
yapmalidir. Ruhsatina sahip olmadiklar ancak
yurt icinde Urettirdikleri Grinleri kendi ticari
markalari ile ihrac etmek isteyen firmalar da
ihracat izni belgesi dizenlenmesi icin basvuru

yapmalidir.

ihracata yetkili firmalarin, Tirkiye'de ruhsat
sahibi firmalarla olan baglarini ticaret sicil
gazetesi araciligiyla gdstermeleri ve TITCK'nin
elektronik bagvuru sistemi (EBS) Uzerinden

firma kayitlarinin bulunmasi gerekmektedir.

Ruhsat sahibi firmalar ile ihracati yapan firmalar
yapilan islemlerden muteselsilen sorumlu
olacaklardir. Firmalarin ihra¢ ettigi Grinler
ile ilgili herhangi bir sorun c¢ikmasi halinde;
ihracata yetkili firma tarafindan ihracatin
yapildigi tilkenin saglik otoritesine ve TITCK'ya

bilgi verilmesi zorunlulugu getirilmistir.

Tum bu dizenlemeler ile gérilmektedir ki,
TITCK'nin ilag Takip Sistemi (ITS) ile gelistirdigi
ilag Uretim, ithalat ve dagitim zincirinin takip
edilerek denetlenmesine ek olarak, ilag
ihracatina iliskin de denetim mekanizmasi
iyilestirilmistir. Son 10 yilda giderek arttigi
gorilen izinsiz ve kontrolsiz ilag ihracatlarinin,
bu vyeni Kilavuz ile getirilen kosullarin
sayesinde azalacagi dngorilmektedir.
Ozellikle Tiirkiye'ye ithal edilmis Grinlerin,
ruhsat sahiplerinin izni ve bilgisi olmadan
ihrac edildigi ve Urlnlerin cesitli Ulkelerde,
kimi zaman Urinin gerektirdigi 6zel saklama,
tasima ve dagitim kosullarina uymaksizin halk

saghgini zarara ugratacak sekilde satildigi

drnekler  cogalmaktayken, ihracata iligkin
dlzenlemelerin getirilmis olmasi sektdr igin
oldukca faydalidir. Gercekten de ilaglarin
Piyasada Bulunabilirligi ile ilgili 2014/11
sayil Genelge'ye herkes tarafindan uyulmasi
beklenilse de, Kilavuz ile getirilen denetim
mekanizmasi  olmadan paralel ihracatin
ontne gegilmesi  mimkin  olmamaktaydi.
Artik gerek ecza depolarinin gerekse ecza
depolari disindaki firmalarin TITCK tarafindan
yetkilendirilmedigi stirece ve Uriinlerin gerekli
bildirimleri ITS tzerinden yapiimadigi siirece
ilag ihracati gerceklestirmelerinin  éniinde

yasal engel bulunmaktadir.

Bu Kilavuz, ilag ihracati yapacak firmalar
icin dnemli bir referans kaynagi olup, izin
streclerinden,  firmalarin  sorumluluklarina
ve gerekli belgelere kadar pek c¢ok konuda
rehberlik etmektedir. Bu nedenle firmalarin,
Kilavuz'un  getirdigi  yeni  dlzenlemeleri
dikkatlice incelemeleri ve ihracat islemlerini

bu dogrultuda giincellemeleri 6nerilir.

Turkiye'de ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku 2024 | Onemli Gelismeler ve Ongoriiler
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Recete Bazinda Yurt Disindan Ilag

Temini Programi

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

ithalat rejimlerinden biridir.

Bir ilacin  Tirkiye'de ruhsatlandirilmamis
oldugu vyahut ruhsatll  olmakla birlikte
piyasada bulunamadigi ancak hastalarin séz
konusu ilaca ihtiyag duydugu durumlarda,
hekim talebiile ilacin bu 6zel yontemle tedarik

edilmesi mUmkundur.

Bu program 2023 yilina kadar TITCK'nin
olusturdugu kilavuzlar ile dizenlenmekteydi.
Son zamanlarda yurt digindan tedarik edilen ve
kansertedavisinde kullanilanilaclarininyalnizca
agr kesici iceren Urlnler oldugu, Urlnlerin
sahte oldugu iddialar haberlerde yer almis,
TITCK ve SGK tarafindan bu hususta basin
aciklamalari yapilmistir. Basin agiklamalarinda
sahte Urlin temininde yer alanlar hakkinda sug
duyurusunda bulunuldugu da belirtilmistir. Bu
gelismeler neticesinde,

3 Subat 2023 tarihinde, Yurt Disindan ilag
Temini  Yonetmeligi  ("NPP  Yonetmeligi”)
yayimlanmisti. NPP Yénetmeligi ile tedarik

Tirkiye'de ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku 2024 | Onemli Gelismeler ve Ongoriiler

strecindeki paydaglarin  rolleri daha net

tanimlanmistir:

e Yurt disindan ila¢ temin edecek yurt
disinda vyerlesik kurum ve kuruluslar,
Yurt Digi llag Temin Kaynagi olarak
tanimlanmis  olup, Tirkiye'de Temsilci
bulundurmasi zorunlulugu getirilmistir.

e Yurt Disi ilag Temin Kaynagi'nin hangi
niteliklere sahip oldugu ve kendisi Uretici
degilse Urlnl nereden temin etmesi
gerektigi dizenlenmistir.

e Urini yurt digindan tedarik edecek
Tirk Eczacilar Birligi, SGK ve Bakanlik
tarafindan  uygun  gérilen  kamu

kurum  kuruluslarinin (“Yurt Disi lag

Tedarikgileri”), ecza depolarinin  tabi

oldugu mevzuata gore Urinleri dagitmasi

dngorilmustdr.

Ayrica bu yollarla temin edilmis triinlerin, ilag
Takip Sistemi'ne (“ITs™, tipki ruhsatli ilaglar
icin yapildigi gibi, kaydedilecegi ve bu sistem
Uzerinden takip edilecegi ve karekodlama

uygulamasinin yapilacagi diizenlenmistir.

Yonetmelik'te yer alan  yeni  kurallar
dogrultusunda, Yonetmelik'in uygulanmasina
iliskin yol gdsterici hiikimlerin yer aldigi Yurt
Digindan ilag Temin Kilavuzu (“Kilavuz”) da

glincellenmistir. Kilavuz'a gére:

e Yurt Disi ilac Tedarikcileri tarafindan
yapilmasi gereken karekod islemi Yurt
Disindan ilag Temin Kaynagi tarafindan
da glimrikslz alanda yaptirilabilecektir.

e TS

islemlerine iliskin - mali  ydkumlaldk

bildirimleri  ve  karekodlama

Temsilci tarafindan Ustlenilebilecektir.
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Saglik Meslek Mensuplari ile
Etkilesimler, Deger Aktarimlar: ve
Odemeler

Beseri tibbi Urlinlere yoénelik tanitim faaliyetleri prosedurleri yoluyla belirlenmektedir.
3 Temmuz 2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin

Tanitim  Faaliyetleri  Hakkinda  Yonetmelik llag sirketleri, saglik kurum ve kuruluslar,

(“Tanitim Yénetmeligi”) kapsaminda Universiteler, saglik meslek mensuplari ve

diizenlenmektedir Uyesi bulunduklari mesleki érgutler, sendikalar
ve saglik alaninda faaliyet gosteren demnekler

ve vakiflar ile saghigin korunmasi ve

@ gelistirilmesi maksadiyla kurulan
sivil  toplum  kuruluslarina
bilimsel toplantilarin

@ finanse edilmesi, bagista

f bulunulmasi veya
VAN danismanlik hizmetleri
|
O alinmasi amaciyla

®@ gerceklestirilen
D ve yurarltkteki

I aylik brit asgari

©) [ 0 ] wetn %0uw
[ O |:,] asan  her turld

deger aktarimlarini

TITCK'ya bildirmekle ytkimlidiir.

Bu yUkimlGlugu yerine getirmek icin

Tanitim  Yonetmeligi uyarinca; Grinlerin

internet dahil halka acgik yayin yapilan

her tirli medya ve iletisim ortaminda sirketlerin, herhangi bir deger aktarimi

dogrudan veya dolayli olarak tanitiminin gerceklestirilmeden  Snce  saglk  meslek

yapilmasi yasaktir. ilaclarin tanitimi yalnizca mensuplar  veya  saglik  kuruluglannin

) ) . . onamlarini almalari gerekmektedir.
hekimlere, dis hekimlerine ve eczacilara @ almalari gerekme

yapilabilir. Bu nedenle sirketler ile hastalar Benzer sekilde tibbi cihaz alaninda da tanitim

faaliyetleri de 15 Mayis 2014 tarihli Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi
("Tibbi  Cihaz Tanitim  Yonetmeligi”) ile
dizenlenmektedir.  Tibbi  Cihaz  Tanitim

arasindaki etkilesimin asgari dizeyde olmasi

beklenmektedir.

Sirketler danismanlik hizmetleri almak Uzere

hekimler ile yazili s6zlesmeler imzalayabilirler.

Bu tiir hizmet sozlesmelerinin kosullar TITCK Yonetmeligi'nde tiketiciye hitaben

tarafindan  diizenlenmemektedir  Bu  tir yapilabilecek reklam faaliyetlerine iliskin

.. I . kural, 6zel olarak Urin kategorilerine 6zgu
sozlesmelere iliskin kurallar sektor tarafindan ! 9 9

Etik Kurallar veya sirketlerin kendi operasyon diizenlense de saglk meslek mensuplarina

yapilan tanitim faaliyetleri acisinda boyle bir

8 Turkiye'de ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku 2024 | Onemli Gelismeler ve Ongoriiler




ayrima gidilmemistir. Saglik meslek mensuplari
ile saglk kurum ve kuruluslarinin binyesinde
tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara
dagitilan, satilan ya da bilimsel icerikli tibbi-
mesleki dergilerde yer alan yayinlarla, bilimsel
toplantilar desteklenerek veya duzenlenerek,
satis ve tanitim elemanlar tarafindan ziyaret
edilerek; cihaz, cihazin uygulanmasi ve
kullanim kilavuzu gibi konularda bilgilendirme

yapilarak tanitim yapilmasi mimkuindar.

Hem ilag hem de tibbi cihaz alaninda,
hekimler ve saglk kuruluslar ile iliskilerde
dikkat edilmesi gereken énemli noktalardan
bir tanesi de bir kamu saglk kurulusu veya
Universite hastanesinde calisan hekimler icin
6demelerin, tam zamanli istihdam ilkesine
uygun yapilmasi geregidir. Kanunu uyarinca,
bu hekimlerin ticaret ve diger kazang getirici
faaliyetlerde bulunma yasagi bulunmaktadir.
Bu nedenle, bu hekimler tarafindan sunulan
hizmetler icin yapilacak tim &demeler bagl

bulunduklarn kurulusa yapilmalidir.

Son yillarda Universite hastanesinde calisan
hekimler tarafindan muayenehane ac¢ma
taleplerinin il saghk mudurlikleri tarafindan
reddedilmesi Uzerine acilan bireysel davalar
ile karsilagilmaktadir. Bu davalar toplu olarak
gorlilmemekte ve her davanin durumu ilgili
hekimi bagladigi gibi, davada verilen ilk
derece mahkemesi kararinin, Gst mahkemeler
tarafindan bozulma olasihigi géz 6niinde
bulundurularak &demeler konusunda karar

verilmesi gerekmektedir.
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Tibbi Cihaz Alanindaki Gelismeler

Firmalarin ~ satis, reklam  ve  tanitim
faaliyetlerine iliskin detayli hikimler iceren
ozel bir mevzuat olan Tibbi Cihaz Sats,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nde (“Tibbi
Cihaz Tanitim Yonetmeligi”) 26 Mayis 2023
tarihinde esasl degisiklikler yapilarak, tibbi
cihaz alanina bircok yeni prosedur eklenmistir.
Esasen tanitim kapsamina girmeyen

bu proseddrler ayri bir mevzuat

yerine Tibbi Cihaz Tanitim

Yonetmeligi kapsaminda
dizenlenmistir.

Tibbi Cihaz Tanitim
Yonetmeligi yeni
dizenlemelerine gore; tibbi
cihaz satisi ile yetkilendirilmis

olan satis merkezlerine
teknik servis faaliyeti verme,
kalite yonetim sistemi
kurma, cihazin ilk kullanimi
dncesinde egditim verme ve
garanti  belgesi duzenleme
yuktmlaltkleri getirilmistir.
Bu yeni ylkumlultklere iligkin
ylrarlik — tarihi - 01.01.2025
olarak belirlediginden,
uygulamanin  ylrirltk  tarihi - yaklastiginda
TITCK'nin yapacadi duyurular ile netlesecegi
distintlmektedir. Séz konusu yeni
yuktumlultklere  uyulmamasi  durumunda
uygulanacak yaptirimlar, uyar ile baslamak
lzere kademeli bir sekilde artmakta, en agir
yaptinm olarak ise satis merkezi faaliyetinin

durdurulmasi diizenlenmektedir.

26 Mayis 2023 tarihinde ayrica Saglk Hizmet

Sunumu  Kapsaminda  Kullanilan ~ Tibbi

Cihazlarin  Teknik Servis Hizmetlerine Dair
Yonetmelik  (“Teknik  Servis  Yonetmeligi”)
yayimlanmis ve tibbi cihaz teknik servislerinin
nitelikleri, yetkilendirme ve denetim sirecleri,
personel  egitimleri  ve  yuktmlultkleri
dizenlenmistir. Yeni dizenleme ile teknik
servislerin atama sureclerinde, egitimlerin
hazirlanmasi, belgelendiriimesi ve takibi gibi
yeni streglerin ortaya ¢ikmasi
beklenmektedir.

Ayrica,

1 Haziran 2026 tarihinde yurlrlige girecek

olan Teknik Servis Yonetmeligi'ndeki teknik
servis kriterlerine ve yetkili teknik servislerin
calisma belgesinin  askiya alinmasi  ve
iptaline iliskin diizenlemeler nedeniyle teknik
servislerle yapilan sézlesmelerde revizyonlara

gidilmesi gerekebilecektir.
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[lag ve Tibbi Cihazda Bilimsel
Toplantilara Bagvuru Ucreti Getirildi

TITCK ilk olarak 4 Ocak 2024 tarihinde resmi
internet sitesinde yaptigi duyuru ile Tibbi

Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi
Kapsaminda  Gergeklestirilecek  Bilimsel
Toplanti ve Egitsel Faaliyetlere iliskin
Kilavuzda (“Kilavuz") degisiklik yapildigini
duyurmus, Kilavuz degisikligi ile gelen en
dnemli degisikligin, bilimsel toplanti ve egitsel
faaliyet basvurulari icin TITCK tarafindan (icret
tahsil edilmesi oldugu goérismustir. Soz
konusu dizenlemeye gbére daha sonradan
iptal edilen bilimsel toplanti veya egitsel
faaliyet bagvurularina iliskin TITCK'ya yapilan
ddemelerin iadesi de mimkin olmayacaktir.
Bu kapsamda, TITCK'min 2024 Yili Fiyat
Tarifesinde yapilacak bilimsel toplanti ve
egitsel faaliyet bildirim basvurulari icin bagvuru
lcereti 1.114,02 TL olarak belirlenmistir. Yapilan
degisiklik kapsaminda basvuru tcreti 6demesi
acisindan web tabanli toplantilar ve fiziki olarak
gercgeklestirilecek olan toplantilar arasinda

herhangi bir ayrim yapilmadigi gorilmektedir.

Akabinde, TITCK 2024 Fiyat Tarifesine ekleme
yaparak, ardindan da 18.01.2024 tarihinde
websitesi  Uzerinden yaptigi  duyuru ile
“Beseri Tibbi Uriin Bilimsel Toplanti Destek
Basvurusu”, “Beseri Tibbi Uriin  Tanitim

Toplantisi Bagvurusu” ve “Beseri Tibbi Uriin

Basin Duyurusu Bagvurusu” icin hizmet bedeli

alinacagini duyurmustur.

Bagvuru Ucreti  duzenlemesinin  kilavuz ve
duyuru yoluyla yapilmasi, ilgili dizenlemenin

idare hukuku acisindan hukuki temelinin

saglamhigi  konusunda  soru isaretleri
yaratmaktadir. Ek  olarak,  TITCK'nin
tanitim  faaliyetlerine  iliskin  mevzuat

olusturulmasindaki  ana  motivasyonunun
bilimsel toplanti ve egitsel faaliyet i¢in yapilan
bildirimleri kolaylastirmak, bildirim sayisini
arttirmak ve sektorln faaliyetlerinde seffaflik
saglamak oldugu g6z &nlne alindiginda,
basvuru  Ucreti  getirilmesine  ydnelik
degisikligin firmalara maddi bir yik getirerek
aksi yonde bir etki yaratabilecedi veya
tanitim faaliyetlerinin sayisinda disiise sebep

olabilecegi duslinilmektedir.
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Takviye Edici Gidalar

20 Nisan 2023 tarihli ve 32169 sayili Resmi
Gazetede yaymlanan duzenlemelerle gida
ve takviye edici gidalarda saglik beyaninin
kullanimina iliskin mevzuatta ve beslenme
beyanlarina iliskin mevzuatta  kapsamli
degisiklikler yapilmistir. Boylece Tarim ve
Orman Bakanhgi yetkisindeki beslenme
beyanlarina iliskin ~ Turk Gida Kodeksi
Beslenme Beyanlar  Yonetmeligi, TITCK
yetkisindeki gida ve takviye edici gidalarda
saglik beyanlarina iliskin Gida ve Takviye
Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi
Hakkinda  Yénetmelik yurirlige  girmistir.
Daha o6nce saglik ve beslenme beyanlarina
iliskin dizenlemelerin birlikte yer aldigr Tirk
Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari

Yonetmeligi ise yururlikten kaldinlmistir.

Bununla birlikte, yeni dizenleme ile saglik
beyanlarinin kullaniimasi icin énden idari
izin alinmasi sdreci kaldirnlmig, Yonetmelik
ve kilavuz hikimlere uygun olmasi sartiyla
TITCK'ya izin bagvurusu veya bildirim
yapilmaksizin kullanilabilmesi saglanmistir.
Ote yandan 16 Ocak 2024 tarihinde
TITCK'nin resmi internet sitesinde yaptidi
duyuruda, sagdlik beyani kullanimi igin
idari izin surecinin kalkmasina ragmen
firmalardan saglik beyanina iliskin goéris
talepleri geldigini ve sz konusu taleplerin
TITCK  tarafindan  degerlendirilebilmesi

icin 2024 Ucret tarifesine ekleme yapilarak

her bir saglik beyani degerlendirmesi icin

1.208,19 TL ticret alinacagi belirtilmistir.

Bu cercevede, gida ve takviye edici gidalarda
kullanilacak saglik beyanlari niteligi itibariyle
farkli oldugundan, beslenme beyanlarindan
ayrt bir hukuki rejime tabi tutularak &zel bir
yonetmelikte detayl sekilde diizenlenmesinin
ve yeni dizenlemenin yiritme yetkisinin
Saglik Bakanhg binyesindeki TITCK'da
toplanmasi yerinde ve sektdr tarafindan da

uzun suredir beklenen bir dizenlemedir.

Yil icindeki bu gelismelere ek olarak, 11
Aralik 2023'ta Tarim, Orman ve Koyisleri
Komisyonu'na 5996  Sayili  Veteriner
Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem
Kanununda Degisiklik Yapilmasina iliskin
Kanun Teklifi sunulmus ve kanun teklifi
ile ilac etken maddesi iceren farmasotik
formdaki takviye edici gidalar ve &zel tibbi

amacli diyet gidalarinin artik Tarim ve Orman
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Bakanligi yerine Saglk Bakanhgi tarafindan
ruhsatlandirilip  denetlenecedi,  yalnizca
eczanelerde  satilabilecedi ve  Urlnlerin
Uretim, ithalat ve ihracat kontrollerinin Saglk

Bakanligi'nca yapilacagi dngorilmustir.

Tim bu gelismeler 1siginda, 2023 yilinda
idarenin  TITCK'nin takviye edici gidalarin
saglk  beyaniyla  piyasaya  sunulmasi
hususunda yetkili idari kurum oldugunu

netlestirecek adimlar atildigr gorilmektedir.
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Kenevirin Ila¢ Uretiminde Kullanimi

9 Ocak 2019 tarihinde gergeklestirilen
"Cumhurbagkanhgr  Hikimet  Sisteminde
Yerel Yonetimler Sempozyumu” akabinde,
Turkiye'de  kenevir  vyetistiriciligi  konusu
yeniden ele alinmis ve Turkiye'de Endustriyel
Kenevir Yetistiriciligi Raporu ve Eylem Plani”
hazirlanarak  mevzuat  dizenlemeleri  ve
tegviklerle ilgili adimlar atilmig, &zellikle lif,

tohum ve sap Uretimi desteklenmistir.

5 Nisan 2023 tarihinde Resmi Gazete'de
yayimlanarak yurarlige

giren Orman Kanunu ve Baz
Kanunlarda Dedgisiklik Yapilmasina
Dair Kanun'un 1. maddesi ile énemli bir
adim daha atilmistir. ilgili madde kapsaminda
lif, tohum ve sap Uretimi

ile ilag etkin maddesi elde
etmeye yonelik cicek ve yaprak
Uretimi amacli kenevir yetistiriciligi,
Tarim ve Orman Bakanliginin iznine tabi hale
getirilmis ve bu cercevede ilag tretimi amacl
kenevir yetistiriciligi ve/veya islenmesi gorevi
Toprak Mahsulleri Ofisi Genel Midurligi'ne

verilmistir.

Toprak Mahsulleri Ofisi Genel Mudurlugu,
Tarm ve Orman Bakanh@ tarafindan
hazirlanacak yonetmelik cercevesinde
lUlkedeki arz ve talebi dikkate alarak belirlenen
kotalar uyarinca kenevir yetistiriciligini ve/
veya islenmesini kendisi yapabilecedi gibi
gerektiginde gercek veya tlzel kisilere de
yaptirabilecek. Bu cercevede, Turkiye'de
kenevir yetistiriciliginin gelisimini desteklemek

ve ilag etkin maddesi tUretmek Uzere kenevir

yetistiriciligine izin verilmistir.

Kasim 2023'te Tarim ve Orman Bakanlig
tarafindan ilagc etkin maddesi Uretimi
amaglh kenevir yetistiriciliginde, minhasiran
esrar elde edilmesini engelleyecek her
tUrli tedbirin alinmasi, kenevirin hasad,
islenmesi, ihzari, ihraci veya satigina iligkin
usul ve esaslarin belirlenmesi icin, “ilac
Etkin Maddesi Uretimi Amacli Kenevir

Yetistiriciligi ve Kontrolline Dair Yonetmelik

Taslag” hazirlanmistir.

Saglik Bakanhiginin faaliyet alaninin ilag
etkin maddesi Uretim sureci ile dogrudan
ilgili oldugu dikkate alindiginda 2024 yilinda
ilag etkin maddesi Uretmek Uzere kenevir
yetistiriciligi alaninda uygulamayla ortaya
cikan ihtiyaclar  karsilamak lzere hem
Tarim ve Orman Bakanligi hem de Saglik

Bakanligi tarafindan yeni ve daha kapsamli
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dlzenlemeler  yapilmasi  beklenmektedir.
Turkiye'nin ilaglarin  ruhsatlandiriimasi  ve
piyasaya arz edilmesi stirecinin Avrupa Birligi
ile paralel oldugu ve Avrupa Birligi ile yakin
ticari iliskiler goz éniine alindiginda, ilag etkin
maddesi Uretilmesi icin kenevir yetistiriciligi
yapilmasina iliskin mevzuatin da zamanla
Avrupa Birligi ile paralel hale gelmesi igin

adimlar atilmasi beklenmektedir.
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ILETISIM

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
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https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/mehmet-gun
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/hande-hancar
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/begum-yavuzdogan-okumus
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/selin-sinem-erciyas
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/ozge-atilgan-karakulak
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/gorkem-bilgin

ILETISIM

DICLE DOGAN ZEYNEP CAGLA USTUN
YONETICi AVUKAT YONETICi AVUKAT
dicle.dogan@gun.av.tr zeynep.ozcebe@gun.av.tr

FATMA SEVDE TAN AYSENUR CITAK BOZDAG
KIDEMLI AVUKAT AVUKAT
fatmasevde.tan@gun.av.tr aysenur.citak@gun.av.tr

ECE ATASEVEN
AVUKAT

ece.ataseven@gun.av.tr
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CANSU EVRAN
KIDEMLI AVUKAT

cansu.evren@gun.av.tr

BESTE TURAN
AVUKAT

beste.turan@gun.av.tr
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Hakkimizda

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

taninmaktadir.

Merkezimiz Istanbul’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 telekomunikasyon, otomotiv, hizli tiketim Urlnleri, kimyasal ve savunma

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

Muvekkillerimizin  basarisini, kendi basarimizdan 6nde go6ririz.  Muvekkillerimizin
degisen ihtiyaclarina daha dogru ve etkin bir sekilde cevap verebilmek icin 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. Biromuz, hizmetlerini mivekkillerimizin
degisen ihtiyaclarina uygun olarak gelistirmeye ve yenilikgi, kaliteli hizmetler sunmaya

kararlidir.
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