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Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin
Uygulanmasina iliskin Kilavuz Giincellendi

2 Eylil 2020'de Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nde
("Yonetmelik”) esasli degisiklikler yapildiktan sonra, yeni Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yénetmeligi’'nin Uygulanmasina iliskin Kilavuz (“Kilavuz”) 12
Subat 2021 tarihinde Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'na ait (“Kurum”)
internet sitesinde yayinlandi.

Yeni Kilavuz'da yer verilen en 6nemli degisiklikler; tibbi cihazlara iligkin tanitim,
reklam, internetten satis faaliyetlerine iligkin diizenlemelerdir; bununla beraber
Kilavuz'da yeni kavramlar da tanitilmistir.

i. Bilgilendirme

Bilgilendirme faaliyeti, Yonetmelik madde 15/2'de diizenlenen reklam yasagi
kapsami disinda tutulmustu ancak bu faaliyet ile ilgili herhangi bir tanima
Yonetmelik'te yer verilmemisti. Simdi Kilavuz ile ilk defa “bilgilendirme”
faaliyetinin ne oldugu ve kapsami diizenlenmistir.

Bilgilendirme faaliyetinin, yalnizca iriiniin UTS'de kayith oldugu satis merkezi
tarafindan ve satis merkezine ait resmi internet sitesinden veya satis merkezine
ait sosyal medya hesaplarindan, lrline spesifik olarak yapilabilecegi
dlzenlenmistir. Sosyal medya hesaplarindan bilgilendirme faaliyetinin de ancak
satis merkezinin resmi internet sitesinde bu hesaplara yer verilmesi kosuluyla
yapilabilecegi belirtiimistir. Satis merkezlerine ait bu internet sitelerinin alan
adinin Urlin adi da olabilecedi belirtilmistir.

Bilgilendirme faaliyetini yapan satis merkezinden soz edilirken Kilavuz'da
parantez icinde imalatgi ve ithalatciya atifta bulunulmustur. Bu kapsamda
bilgilendirmenin imalatg¢i veya ithalatgi tarafindan yapilacaginin dizenlenmesi,
diger satis merkezi yetki belgesine sahip kisiler tarafindan yapilamayacagini
isaret etmektedir. Satis merkezinin tanimi Yonetmelik uyarinca, cihazlarin
satisinin yapildigr yerler olarak kabul edilmistir. Dolayisiyla Kilavuz bu yénde
acikca imalatgi veya ithalatg olmayan distribtitor firmalarin bilgilendirme
faaliyetini yapamayacaklarini belirtmistir.
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Kilavuz'da ayrica bilgilendirme faaliyetinin sinirlari, baska bir deyisle ne zaman
satis faaliyeti ne zaman reklam faaliyeti olarak degerlendirilecegi de
dlzenlenmistir. Bilgilendirme faaliyetinin ytritildigu sosyal medya hesaplarina
ait sayfalardan Urliniin satisinin yapildigi internet sayfalarina gecis mimkiinse,
bu faaliyet satis faaliyeti olarak kabul edilecektir. ilgili icerigin icerisinde fiyat
bilgisine yer veriliyorsa ve tiketicinin satis davranigini etkileyecek bir faaliyette
bulunuluyorsa, bu faaliyetin bilgilendirme faaliyeti olarak degil de reklam
faaliyeti olarak kabul edilecegdi belirtilmistir.

Son olarak; urin teknik dokiimantasyonunda yer almayan ve firma tarafindan
duyurulan anket, calisma vb. bilgilerin bilgilendirme faaliyeti olarak
degerlendiriimeyecegi belirtilmistir.

Bilgilendirme faaliyetinin sinirlarinin ¢ok dar oldugu ve reklamdan ayristiriimasi
adina yalnizca Urtin hakkinda azami bilginin yer almasi gerektigi anlasilmaktadir.

ii. Reklam

Kilavuz'da, reklam faaliyetlerine iligkin olarak, Yonetmelik'te 02 Eylil 2020
tarihinde yapilan degisiklige de yer verilmistir.

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, ismarlama protez ve ortez
merkezlerinde veya optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmasi dngortilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarin,

tlketiciye hitaben reklaminin yapilmasinin tamamen yasak oldugu
hatirlatiimistir.

c) Bu cihazlar haricinde kalan cihazlarin, yalnizca cihazin satisinin yapildig
internet sayfasinda tiketiciye hitaben,

d) Yonetmelik Ek-3'te yer alanlar cihazlarin ise mecra siniri olmaksizin,

reklaminin yapilmasina izin verilmistir.
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Reklami serbest olan (c). kategorisindeki cihazlarin reklaminin nasil yapilacagi
Kilavuz ile detaylandiriimistir.

Bu Urlnlere iligkin sosyal medya Uzerinden reklam faaliyeti, sosyal medya
hesabinin satis merkezine ait olmasi ve satis yapilan sosyal medya hesabindan
internet satisinin yapildigr internet sayfasina bir link araciligi ile ulasilabilmesi
durumunda yapilabilir. Dolayisiyla, bilgilendirme faaliyeti kapsami disinda
tutulan faaliyet, burada agikca reklam olarak dizenlenmistir.

Bununla birlikte, satis merkezlerine ait sosyal medya hesaplari veya internet
siteleri haricinde, farkli kisilere veya kurumlara ait sosyal medya hesaplarindan
veya internet sitelerinden, pop-up, banner vb. internet reklamciligi vasitasi ile
tibbi cihaz reklami yasaklanmistir. Ornegin, taninmis kisi ve/veya kurumlarin
sosyal medya sayfalarinda Uriinlerin reklaminin yapilmasi Kilavuz kapsaminda
yasaktir.

Kilavuz'da hangi faaliyetlerin 6rtili reklam olarak kabul edilecegi de
dizenlenmistir. Reklam oldugu acikca belirtiimeksizin yazi, haber, yayin ve
programlarda, mal veya hizmetlere iliskin isim, marka, logo veya diger ayirt
edici sekil veya ifadelerle ticari unvan veya isletme adlarinin reklam yapmak
amaciyla yer almasi ve tanitici mahiyette sunulmasi ortili reklam olarak kabul
edilmis ve ortlll reklamin yasak oldugu acikca belirtilmistir.

Ayrica satis merkezinin i¢ alanlari “mecra” kapsaminda degerlendiriimemekte
olup, bu nedenle ilgili alanlarda brostir, afis vb. gorsellerin yer almasinin reklam
olarak nitelendirilmeyecegi belirtilmistir. Dolayisiyla, satis merkezlerinin i
alanlarinda yapilan faaliyetler reklam olarak kabul edilmeyecektir.

Imalatci veya ithalatciya ait internet sayfalarindan bayi bilgilerinin
paylasilabilecegi ve bu faaliyetin de reklam veya bilgilendirme kapsaminda
degerlendiriimeyecegi ifade edilmistir.

Son olarak, Kilavuz'da 6zel hayatin gizliligini ihlal edici veya kisisel verileri
aciklayacak sekilde reklam faaliyetinde bulunulamayacagi dizenlenmistir.
Bununla birlikte, Kilavuz'da kisisel veri iceren reklam da yapilamayacagi
diizenlenmistir. Ancak Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca kisisel
verilerinin islenecegine iligskin aydinlatiimis ve acik onami alinmis bir kisinin,
reklam faaliyetinde kisisel verisinin kullanilmasinin neden istenilmedigi Kilavuz
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ile agiklanmamustir. Dolayisiyla kisisel veri iceren reklam faaliyetine iligkin
dlzenleme, temeli belirlenememekle birlikte, pratikte reklam faaliyetlerini
etkileyebileceginden firmalarin bu konuda da hassasiyet gostermeleri
onemlidir.

iii. Internetten satis

Yonetmelik'te yapilan 02 Eyldl 2020 tarihli degisiklik ile bazi Griinlerin
internetten satilabilmesinin 6nl agilmistir.

Yonetmelik'in 26. maddesi uyarinca, tiketiciye hitaben internetten
satilamayacak olan Uriinler asagidaki iki kategoride toplanmistir;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, ismarlama protez ve ortez
merkezlerinde veya optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlar.

b) Minhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan, kullanilmasi veya
uygulanmasi dngortilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlar.

Geri kalan Uriinlerin ise yalnizca satis merkezleri tarafindan internetten
satilabilecegi diizenlenmistir. Yonetmelik Ek-3'te sayilan Urinlerin internetten
satisinda ise satis merkezi yetki belgesi aranmayacagdi tekrarlanmistir. Kilavuz'da
Yonetmelik dlizenlemesine ek olarak, satis merkezlerince yapilabilecek olan bu
satisin yalnizca satis merkezlerine ait internet sitelerinde yapilabilecedi
dizenlenmistir.

Kilavuz'da, tibbi cihaz satisinin araci hizmet saglayicilari vasitasiyla
gerceklestirilecegi durumlara yonelik diizenlemeler de bulunmaktadir. Araci
hizmet saglayicilar tanimi, 6563 sayili Elektronik Ticaretin Diizenlenmesi
Hakkinda Kanun’da bulunmaktadir. Bu kanun uyarinca araci hizmet saglayicilar,
baskalarina ait iktisadi ve ticari faaliyetlerin yapilmasina elektronik ticaret
ortamini saglayan gercgek ve tuizel kisilerdir.

Kilavuz'da araci hizmet saglayicilari vasitasi ile tibbi cihaz satisi gerceklestirmek
isteyen isletmelerin, ilgili mevzuat uyarinca yetkilendirilmis olmasi gerektigi
diizenlenmistir. Bununla birlikte, araci hizmet saglayicilarinin, ytrtttikleri
faaliyetler igin kendilerinin dogrudan tibbi cihaz satisi yapmiyor olmasi sartiyla,
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tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almasi zorunlulugu bulunmadig
belirtilmistir.

Kilavuz uyarinca, satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan satis
yapilabilmesi icin ise; sosyal medya hesaplarinin satis merkezine ait olmasi ve
sosyal medya hesabindan internet satisinin yapildigi internet sayfasina bir link
aracihgi ile ulagilabilmesi gerekmektedir. Ancak satis merkezlerine ait sosyal
medya hesaplari veya internet siteleri haricinde, farkli kisilere veya kurumlara ait
sosyal medya hesaplarindan veya bu hesaplar araciligi ile tibbi cihaz satisi
yasaklanmistir.

Tlketiciye hitaben satisi yasak olan tibbi cihazlarin, internet tizerinden saghk
meslek mensuplarina veya satis merkezlerine yonelik satisina ise tiketiciler
tarafindan ulasilamayacak sekilde kapali sistem olarak tasarlanmis ortamlarda
yapilmasi halinde izin verilmistir.

Optisyenlik miesseselerinde satiimasi gereken numarali gézlik cami ve bu
camlara 6zgu imal edilmis gozlik cerceveleri ile regeteli lenslerin internetten
satisinin acikga yasak oldugu belirtilmistir. Bu trlnler disinda herhangi bir Grin
icin 6zel bir dlizenleme yapilmamistir.

iv. Tanitim

Yonetmelik'ten farkli olarak, tanitim malzemeleri arasinda sayilan demo amagli
cihaz tanimina Kilavuz'da ilk kez yer verilmistir. Demo amacgli cihaz, saglik
meslek mensuplarinca tecriibe edilmek lzere saglik hizmet sunucularina ve
saglik meslek mensuplarina verilen tibbi cihazlar olarak tanimlanmustir.

Ayrica tanitim faaliyetleri kapsaminda verilen demo cihazlari ve bedelsiz
numunelerin, Kurum’un bilgi yonetim sistemine kayith olmasi zorunlulugu
dizenlenmistir.

Bu kapsamda, uygulama lensleri ve cihaz ihaleleri kapsaminda istenen
numunelerin demo cihazi kapsaminda oldugu ve bedelsiz numune kapsaminda
degerlendirilemeyecegi ifade edilmistir. Dolayisiyla uygulama lensleri ve ihale
kapsaminda verilen numuneler, dis ambalaj tizerine ibare eklenmesi, miktar
kotasi gibi bedelsiz numunelere getirilen sinirlamalara tabi olmaksizin saglik
meslek mensuplarina verilebilecektir.
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Yoénetmelik madde 24/8 uyarinca; “imalatcilar veya ithalatcilar, inflizyon
pompalari, instlin kalemleri, igne uclari, kateter, adaptor, transfer set ve
benzeri periton diyalizi yardimci malzemeleri, kendi kendine kan sekeri 6l¢iim
sistemleri gibi ilaclarin kullaniminda zaruri olarak bulunmasi gereken cihazlari ve
aksesuarlari ile uygulama lenslerini bedelsiz olarak verebilirler.” Kilavuz'da
sayllan bu Urinlerin ancak hasta destek programi kapsaminda onay almak
kaydiyla bedelsiz olarak verilebilecegi diizenlenmistir.

Hasta destek programi Kurum’a ait 2016/4 tarihli Genelge ile diizenlenmekte
olup, beserf tibbi trlinlerin kullanimina iliskin hastalara destek saglanmasi
amaciyla, beseri tibbi Grlin ruhsat sahibi firmalar tarafindan Kurum’a yapilan
basvuru ile baslatilan, Kurum iznine tabi programlardir. Bu uygulama yalnizca
beseri tibbi Urlinlere iliskin oldugundan, tibbi cihazlarda hasta destek
programlarinin ne sekilde uygulanacagi belirtiimemistir.

Degerlendirme

02 Eyldl 2020 tarihinde Yonetmelik'te yapilan ¢ogu degisiklik Kilavuz'da
detaylandirilarak agiklanmistir. Ancak yine de yeni getirilen bazi kurallarda,
acikliga kavusturulmasi gereken noktalar oldugu goértlmektedir.

Hukuken Kilavuz'un Yonetmelik dizeyinde baglayiciligi bulunmasa da; Kilavuz,
Yonetmelik hikimlerini Kurum’un nasil yorumladigini gésteren bir diizenleme
oldugundan, mutlaka uygulamalarda dikkate alinmasi gerekmektedir.



