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Buromuz, uluslararasi alanda, tlkemizin dnde gelen avukatlik birolarindan birisi

olarak taninmaktadir.

Merkezimiz Istanbul'da olup Ankara, izmir ve Tiirkiye'nin diger énemli ticari

merkezlerindeki burolarla igbirligi yapmaktayiz.

Blromuz, temelde Tirkce 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 telekomuinikasyon, otomotiv, hizli tiketim Grinleri, kimyasal
ve savunma sektorleri basta gelmek Uzere degisik is ve ticaret sektérlerinde

hizmet vermekteyiz.

Muvekkillerimizin basarisini, kendi basarimizdan énde goéririz. Mavekkillerimizin
degisen ihtiyaclarina daha dogru ve etkin bir sekilde cevap verebilmek icin
onlarin faaliyet gosterdigi sektorlerdeki gelismeleri yakindan takip eder, bu
sektorlerde 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 tecriibelerimizi paylasarak

katkida bulunuruz.

Blromuz, hizmetlerini muvekkillerimizin degisen ihtiyaglarina uygun olarak

gelistirmeye ve yenilikgi, kaliteli hizmetler sunmaya kararlidir.
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Turkiye'de ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku Alaninda
Onemli Gelismeler ve Ongériiler

Genis bir sosyal saglik sistemine dahil 80 milyonluk bir nifusua sahip olan Turkiye'de, ilag, tibbi

cihaz ve saglik Grinleri endUstrisinin blytkligu ve hacmi kayda degerdir.

Bu blytime potansiyelinin beraberinde gelen cok sayida firsata ragmen ayni zamanda Tirkiye'deki
ilag ve tibbi cihaz sektdrlerinin pazara erisimden fiyatlandirma ve sektére 6zel dizenlemeler

kapsamindaki geri ddemeye kadar her bakimindan siki diizenlemelere tabi oldugunu belirtmek
gerekir. S6z konusu énlemler, Saglik Bakanhigi'na bagh olarak kurulan Tiirkiye ilag ve Tibbf Cihaz
Kurumu (“TITCK") ile Sosyal Guvenlik Kurumu (“SGK") tarafindan kati bir bicimde
uygulanmaktadir.

Saglik hizmetlerinin kalitesinin artmasi ve hastalarin ilaclara erisebilmelerinin éntinin acilmasi, ilag
ve saglik hizmeti taleplerinin artmasina sebep olmakta ve bu nedenle kamu harcamalarinda da
artis meydana gelmektedir. Bu durum kati bir ilag fiyatlandirma politikasini devreye sokarak kamu

harcamalarini kontrol altina almak icin hikiimeti yeni yollar aramaya tesvik etmistir.

Ek olarak, SGK geri 6demeler icin kayda deger bir indirim talep etmektedir. Fiyatlandirma ve geri
édemeler konusundaki bu zorluklar ilaglara erisimin engellenmesine neden olmustur. ic pazarda
bulunamayan ilaclarin yurt disindan temini biyik élctide artmistir. SGK butceyi kontrol altinda
tutmak amaciyla alternatif geri édeme modelleri gelistirmis, recete bazinda yurtdisindan ilag

temini programlarini diizenlemis ve hatta yerellestirme politikalari uygulamustir.

Buna ragmen, Turkiye'deki saglk endistrisi dizenlemeleri cogunlukla dinya standartlariyla
uyumludur. Etik ve uygunluk kurallarinin yani sira ilag ve tibbi cihazlara yénelik tanitimla ilgili
kisitlamalar AB mevzuati ile paraleldir.

Bu belgede agagidaki konu bagliklar ele alinmigtir:

e ilaclarin Fiyatlandiriimasi ve Sabit Déviz Degeri

e Pazara Erisim-Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri

o Onceden ithal Edilen Uriinlerin Yerellestirilmesi

e Recete Bazinda Yurt Disindan ilagc Temini Programlari

e Saglik Meslek Mensuplart ile Etkilesimler

e Deger Aktarimi

e AB Tibbi Cihaz Mevzuati ile Uyumlastirma

e Tibbi Cihazlarin Tanitimi

e Takviye Edici Gidalar

o Kozmetik Uriinler

e Kisisel Saglik Verilerinin Korunmasi
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ilaglarin Fiyatlandiriimasi ve Sabit Déviz Degeri

Tirkiye'de ilaglar ve saglik hizmetleri siki
tabidir;

fiyatlandirilmasi da bu dizenlemelerden bir

dlzenlemelere ilaglarin
tanesini teskil etmektedir. Turkiye'de piyasaya
sUrtlecek olan ilaclarin fiyatlar Beseri Tibbi
Uriinlerin ~ Fiyatlandirlmasina  Dair  Karar
("Karar") ile bu alani diizenlemek tzere yetkili
kiinmis  olan Saglk Bakanligi tarafindan
yayimlanan 29 Eylul 2017 tarihli Beseri Tibbi
Uriinlerin  Fiyatlandirlmasi Hakkinda Teblig

("Teblig"”) uyarinca belirlenmektedir.

Karar; listede yer alan AB ulkelerinden birinde
ayni Urln icin belirlenen en dustk depocuya
satig fiyatinin, Turkiye'de depocuya satis fiyati
olarak esas alindigi bir referans fiyatlandirma
sistemini dngérmektedir. Referans alinan fiyat
Tirk Lirasina cevrilir, ancak bu islem giincel
ddviz kuru lUzerinden gerceklestiriimez. Déviz
kurundaki dalgalanmalarin ilag fiyatlarina
yansimasini dnlemek Uzere Karar'da Saglik
Bakanligi'na ilaglarn  fiyatlandirnimasinda
uygulanacak sabit bir doviz degeri belirleme
imkani saglayan bir hikim yer almaktadir.
Boylelikle; ilgili AB Ulkesinden alinan referans
fiyata uygulanacak déviz degeri ile ulagilan
fiyat, gtincel déviz kuru Gzerinden cevilecek
miktardan ¢ok daha disik olmaktadir.
Asagida sabit déviz degeri belirlenmesine

iliskin gelismelerin gegmisine yer verilmistir.

2015 tarihli Karar ile beklenen makul él¢iinin
cok daha altinda bir fiyat belirlenmistir.
Endustri bu nedenle dava agmis ve dosya

karara baglanana kadar doéviz degerinde

iyilestirme yapilmasini  beklemistir. 2017
tarihli Karar'in ylrirlige girmesiyle, doviz
degeri bir onceki yildaki ortalama Avro
degerinin %70'i olarak belirlenmisti. Buna
gore, Fiyat Degerlendirme Komisyonu'nun
her yilin ilk 45 giiniinde toplanmasi ve dnceki
yildaki ortalama deger Uzerinden yapilacak
%70 orani hesaplamasina dayali olarak 1 (bir)

Avronun dederini duyurmasi bekleniyordu.

Karar'in yurlrlige girmesinin ardindan ve
2018 yilinda gegerli olacak Avro degerinin
duyurulmasinin hemen dncesinde, 22 Ocak
2018 tarihinde, Karar'a 1 Avro degerinde bir
dnceki yil icin belirlenen 1 Avro degerinin
%15'inden fazla bir artis yapilamayacagini
dizenleyen gecici bir madde eklenmistir.
Baylelikle; 2017 yili igin belirlenen ortalama
degerin %70'i daha yiksek olmasina ragmen,
2018 yilinda ilag fiyatlar icin gegerli Avro
degderi onceki yila kiyasla yalnizca %15
oraninda artinlmis ve 2,634 TL olarak

belirlenmistir.

Karar daha Onceden Bakanlar Kurulu
tarafindan ¢ikarilmaktaydi. 16 Nisan 2017
tarihinde gergeklestirilen referandum
sonucunda Anayasa'da degisiklik yapilarak
Baskanlik Sistemine gecilmistir. Bu sistemin
en temel &zelligi, Bagbakanlik makaminin
feshedilmesiyle tim yUritme yetkilerinin

Cumhurbagkanina devredilmesidir.



Bu nedenle, ilag fiyatlarinin belirlenmesine
iliskin kurallar ve prosedirler Temmuz 2018
itibariyle artik Bakanlar Kurulu tarafindan degil

Cumhurbagkani tarafindan belirlenmektedir.

2018 yili icin belirlenen ortalama Avro kurunun
565 TL civarinda oldugu géz o&ninde
bulunduruldugunda, Karar uyarinca 2019
yilinda gecgerli olacak degerin 4 TL'ye yakin bir
deger olarak duyurulmasi gerekiyordu. Ancak,
14 Subat 2019 tarihinde Resmi Gazete'de
yayimlanan Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile
yapilan bir degisiklikle, Karar'da yer verilen
%70'lik oran %60 olarak glincellenmistir.
Sonrasinda, Fiyat Degerlendirme Komisyonu
déviz degerinin  bir o6nceki yila kiyasla
%2641tk bir artisgta 3,40 TL olarak

belirlenmesine karar vermistir.

Son olarak, 14 Subat 2020 tarihinde, Fiyat
Degerlendirme  Komisyonu 2020 yilinda
uygulanacak sabit doviz degerini 3,8155 TL
olarak belirlemistir; bu da 2019 yilina kiyasla
%12'lik bir artisi géstermektedir.

Giin + Partners
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Pazara Erisim-Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri

Yakin zamana kadar, SGK ile ilag sirketleri
arasinda Devlet tarafindan satin alinan ilaclara
iliskin  dogrudan  sézlesmesel bir iligki
bulunmuyordu. ilag sirketleri ilaglarinin geri
o6demesi icin SGK'ya bagvuruda bulunuyorlar,
listeye girdikten sonra sirketler Grinlerini ilag
depolarina satiyor, ilag depolari da Grdnlerin
hastanelere  ve  eczanelere  dagitimini
sagliyordu. Satis ve dagitim zinciri ile uyumlu
olarak, SGK listede yer alan triinlerin fiyatlar
Uzerinden hastanelere veya eczanelere geri

6deme yapiyordu.

Uzun bir stre, endustri, SGK ile birlikte
kosullar  belirleyebilecedi ve belirli  ozel
UrUnler i¢cin olagan fiyatlandirma ve geri
o6deme kurallarinin uygulanmayacagdi 6zel bir

geri 6deme tirilne ihtiya¢ duymustur.

Eylil 2014'te 6552 sayili Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortasi Kanunu’'nun yurirlige
girmesiyle, alternatif geri 6deme modelleri
Turkiye'deki saglk sektoriinde sicak  bir
glindem maddesi haline gelmistir. Subat
2016'da yayimlanan Alternatif Geri Odeme
Yonetmeligi  ile  getirilen  tamamlayici
hiktmler, sirketler ile SGK'ya 6zel Urlnlere
uygulanacak alternatif geri 6deme modelinin
hikim ve kosullarini mizakere etme firsati
sunmaktadir.  Sistemin nihai amaci, geri
ddemelerine iliskin olarak hastalarin inovatif

ilaclara daha hizli erismelerini saglamaktir.

SGK'nin getirdigi degisiklere paralel olarak,
TITCK da o6zel driinlere iliskin  ruhsat
bagvurularinin dnceliklendirilmesine yonelik,
kamu saghgi ve kamu maliyesi bakimindan
avantajlar sunan bir ydnetmelik yayimlamistir.
TITCK catisi altinda kurulan ve hem Saglik
Bakanligi hem de SGK'da caligan Uyelerden
sirketlerin

olusan bir komisyon,

onceliklendirme bagvurularini

degerlendirmektedir.

Gectigimiz birkag yilda mevzuata iligkin olarak
gerceklegsen gelismeler 6nemli olsa da,
sektérde hala yetim ilaglara o6zel bir
yonetmelik hazirlanmasi ve yayimlanmasi
yoninde bir beklenti mevcuttur. Diger
yandan, TITCK'nin  Farmasotik Denetleme
isbirligi Programi’nin (PIC/S) resmi bir {iyesi
haline gelmesiyle vyerli Grinlerin kiresel
kisalmasi

pazara erisim sdresinin

beklenmektedir.
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Onceden ithal Edilen Uriinlerin Yerellestirilmesi

Tirkiye'de yenilik¢i ilag piyasasina yabanci
kékenli orijinal ilag Ureticisi sirketler hakimdir
ve vyerli sirketler jenerik ilag piyasasinda
aktiflerdir. HUkimetin Tirkiye piyasasindaki
ithal Grlnlere yapilan vurgudan rahatsizlik
duymasi, ilag piyasasinda yerli Uretimin
saglanmasina yonelik devlet kalkinma planini
beraberinde getirmistir, bu da yabanci kékenli
cok sayida ilag sirketinin  faaliyetlerini

etkileyen siyasi bir eylemdir.

Bahsi gegen devlet kalkinma plani, SGK'nin
yerli Uretime gececekleri yonlnde taahhit
vermemeleri halinde yabanci kdkenli ilag
sirketlerini liste diginda birakacak idarf kararlar

almasina neden olmustur.

Turkiye piyasasinda ilaglarin en buyuk alicisi,
mevcut geri 6deme plani Uzerinden alim
gergeklestiren SGK'dir. Bu planda, SGK'nin
geri 6deme listesinde yer alan receteli ilaglar
hastalar tarafindan eczanelerden satin alinir
ve hasta az bir miktarda katki pay! éder ya da
hi¢ katki payr 6demez. Daha sonra eczanelere
SGK tarafindan bu Uriinler icin geri édeme
yapilir ve bu nedenle, geri 6deme listesinde
yer almak uygulamada ila¢ piyasasinda var

olmak igin gereken bir &n kosuldur.

Bu zoraki yerellestirme ¢ok sayida yabanciilag
sirketinin, Grinlerinin imalatini yerellestirmek
Uzere yerli sirketler ile projeler gerceklestirme

ihtiyaci duymasina neden olmustur.

Ancak, daha once ithal edilen Grinlerden
bircogunun karmasik dogasi bazi sirketlerin
UrGnlerinin - imalatini yerellestirememelerine
neden olmaktadir ve bu durum da bu
diginda

UrGinlerin liste kalmasiyla

sonuclanmaktadir.

Hikimet tarafindan  gerceklestirilen  bu
hareket Uretimi yerellestirilemeyen yabanci
Urlinlerin pazara girisini engellemektedir ve bu
durumun da yabanci sirketlere haksiz bicimde
zarar verdigi sdylenebilir. Bu pazara girisi
engelleme isleminin haksizligi, hikimetin
kalkinma planinin yasal dayanagi olan bir
yasama iglemi olmamasindan ve basta bu
yabanci Urlnleri listeye dahil eden yasama
dnlemlerini  dolanmaya yoénelik bir islem

olmasindan kaynaklanmaktadir.

2 Nisan 2019'da Avrupa Birligi (“AB"),
Turkiye'nin  ilag  Uretimi, ithalati  ve
pazarlanmasina iliskin olarak almis oldugu ve
uluslararasi sozlesmelere aykiri oldugu iddia
edilen onlemlere iliskin olarak Diinya Saglk
Orgiiti'ne  ("DSO”)  danisilmasi  talebinde
Mesele  DSO

glindemine getirildigi icin bilhassa SGK'nin

bulunmustur. heyetinin
zoraki yerellestirme politikasina  yaklagimi
bakimindan Turkiye'deki diizenleyici sistemde

degisiklikler yapilmasi beklenebilir.
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Recete Bazinda Yurt Disindan ilag Temini Programlari

Recete Bazinda Yurt Disindan ilag Temini
Programlar  (named patient program),
Turkiye'de ruhsatlandirilmamis  olan veya
ruhsat almis ancak cesitli nedenlerle Turkiye
pazarinda bulunmayan drinlere  yonelik

istisnai ithalat rejimlerinden biridir.

Aralik 2018'e dek yalnizca Tirkiye Eczacilar
Birligi ("TEB”) ile SGK bunyesinde kurulmus
olan ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi
Recete Bazinda Yurt Disindan ilac Temini
Programi kapsamindaki Grinleri ithal etme
yetkisine sahipti. Aralik 2018'de kanunda bu
ozel ithalatin  Saghk Bakanligi tarafindan
uygun bulunan kuruluslar/kurumlarin yani sira
SGK ve TEB tarafindan gerceklestirilecegini
dngoren bir degisiklik yapiimistir. Bugiine dek
s6z konusu kuruluslarin/kurumlarin secimi icin

herhangi bir kriter belirlenmemistir.

Kanun uyarinca; ithal edilen yabanci Grlnler
icin Yurt Dist ilag Listesi'ne giris tarihi itibariyle
lg yil iginde ruhsat bagvurusunda bulunulmasi
ve ayni zamanda ruhsat basvurusunda
bulunuldugu tarih itibariyle iki yil icinde ruhsat
alinmasi zorunludur. Ancak bu kuralin ihlal
edilmesi durumunda ne yapilacagina iligkin
herhangi bir yaptirm belirlenmemistir. Verilen
strelerin dolmasinin ardindan
Cumhurbagkani ruhsat almamis olan veya
ruhsat basvurusunda bulunulmamis olan
ilaglarin tedarikinin devam edip
etmeyecegine karar vermekle yetkilidir.
Kanun'un yurirlige girdigi 5 Aralik 2018

tarihinden 6nce yurt disindan tedarik

edilmekte  olan  drinler  igin ruhsat
basvurusunda bulunma siresi ile daha
dnceden ruhsat basvurusunda bulunulmus
Urtnlere ruhsat alinmasi icin taninan stre 5

Aralik 2018 tarihinde baglamistir.

Ek olarak; Ruhsatlandirma Yoénetmeliginde
veya Yurt Digindan ilag Temini ve Kullanimi
degisiklik

yapilmaksizin ve yalnizca eczane mevzuati

Kilavuzunda herhangi bir
degistirilerek, Yurt Disi ilag Listesi'nde yer alan
ilaclar icin Yurt Digi ilag Listesi'ne girdikten
sonra Uc yil icinde ruhsat alma ve ruhsat
basvurusunda bulunulduktan sonra iki il
icinde zorunlulugu getirilmistir. Bunun yani
sira; bir hekim tarafindan hastaya recete
edilen ancak ruhsat basvurusu yapilmamisg
olan veya belirtilen sireler igcinde ruhsat
almamis olan ilaglarin yurt disindan temin
edilmeye devam edilmesi karari
Cumhurbagkani'nin  takdirine  birakilmigtir.
Ayrica, s6z konusu Urlinin sahibi olan sirketin
Turkiye'de herhangi bir istiraki veya temsilcisi
bulunmuyor ise Grintin tedarikinin
strdirtlmesine yonelik takdir yetkisinin de
ayni  sekilde Cumhurbaskani'na  verildigi

anlagiimaktadir.

10 Ocak 2020 tarihinde, TITCK tarafindan Yurt
Disindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu'nu
("Kilavuz")  yayimlamistir.  Kilavuz'da  yurt
disindan ilag temini uygulanmasina iligkin
birtakim dedgisiklikler yer almaktadir. Yasaya
goére kurulmus bir kamu kurulusu olan
Uluslararasi Saglik Hizmetleri A.S. ("USHAS"),
TEB ile SGK’nin yani sira insani Amagcli ilaca



Erken Erisim tedarikgileri arasinda yerini

almstir.

Ek olarak; yalnizca yurt disindan temin edilen
etken maddeler yayimlanacaktir ve boylelikle,
yurt disindan temin edilen Urinlerin listesi
artik yayimlanmayacaktir. Tedarik edilen ilaglar
nedeniyle hasta saglgi bakimindan ortaya
cikabilecek risklere iliskin sorumluluk agikca
USHAS, TEB ve/veya SGK'ya yuklenmistir. Ek
olarak, TITCK gerekli gérilmesi halinde
Recete Bazinda Yurt Disindan ilac Temini
Programi kapsaminda yurt digindan temin
edilen beseri tibbi tiriinler tizerinde lyi Uretim
Uygulamasi denetimi dahil her tirli inceleme
ve arastirmayi yUrGtme hakkini  agikca

dizenlemektedir.

Kurum yurt disindan temin edilen Grinlerin
listesini paylagmaya son vermistir ve yurt
disindan temin edilen etken maddelerin yer

aldigr yeni listeleri halihazirda yayimlamistir.

Mevzuatta yer almamasina ragmen, Recete

Bazinda  Yurt Disindan ilac  Temini
Programlarindan bazlarina alternatif geri
ddeme sdzlesmesi imkani  saglayan bir
uygulama mevcut olup, bu uygulama
kapsaminda SGK yabanci tedarikgiler veya
onlarin Turk temsilcileri ile bir sozlesme
imzalamaktadir.  Alternatif  geri  &deme
sozlesmeleri, Turkiye'de bir istiraki bulunan
veya bulunmayan veya ruhsat basvurusunda
bulunmus veya bulunmamis bir sirketin
Urinlerinin - geri  6demesinin  yapilacagini

garanti edebilir. Ek olarak, bu sézlesme

Giin + Partners

taraflar arasinda gizlilik saglar ve ucretler,

indirimler ile kosullar kamuya aciklanmaz.
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Saglik Meslek Mensuplari ile Etkilesimler

Begeri tibbi Urlnleri, enteral beslenme hekimler icin tam zamanli istihdam ilkesi
Urinleri ve ozel tibbi amaclarn olan bebek getirilmisti. Bu bakimdan; prensipte, bu
mamalarina yonelik tanitim faaliyetleri 3 hekimler tarafindan sunulan hizmetler icin
Temmuz 2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin yapilacak  olan  tim  &demeler  bagh
Tanitim  Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik bulunduklari  kurulusun déner sermayesine
(“Tanitim Yonetmeligi”) kapsaminda yapiimalidir. Kural, bu ilkenin 2014 yilinda
dlzenlenmektedir. getirilmesi  6ncesinde &zel muayenehanesi

bulunan hekimler icin gecerli degildir ve
Tanitim  Yoénetmeligi  uyarinca;  Urlinlerin

baskaca istisnalar da mevcuttur.
internet dahil halka acik yayin yapilan her turli
medya ve iletisim ortaminda dogrudan veya
dolayl olarak tanitiminin yapilmasi yasaktir.
ilaclarin  tanitimi  yalnizca hekimlere, dis
hekimlerine ve eczacilara vyapilabilir. Bu
nedenle sirketler ile hastalar arasindaki
etkilesimin asgari dlzeyde olmasi

beklenmektedir.

Evde Bakim Hizmetleri saglamak tizere TITCK
tarafindan yetkilendirilmis sirketler yoluyla
destek ve takip programi uygulamak icin
hasta destek programlari icin ilag sirketlerinin
TITCK'ye basvuruda bulunmalari
gerekmektedir.

Sirketler danigsmanlik hizmetleri almak lzere
saglik meslek mensuplariyla yazili sézlesmeler
imzalayabilirler. Bu tlr hizmet sdzlesmelerinin
kosullar TITCK tarafindan
dizenlenmemektedir. Bu tir sozlesmelere
iliskin kurallar sektor tarafindan Etik Kurallan

yoluyla belirlenmektedir.

Ote yandan; hekimlere ve saglik kuruluslarina
yapilacak 6demelere iliskin kurallar kanun ile
dlzenlenmistir. 2014 yilinda cesitli kanunlarda
degisiklikler yapilmis ve bir kamu saghgi

kurulusu veya Universite hastanesinde calisan



Deger Aktarimi

ilag sirketleri tarafindan gerceklestirilen deger
aktarimlarina iligkin hicbir kamuya ifsa kurali
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 3 Temmuz
2015 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik (“Tanitim
Yonetmeligi”) uyarinca ilag sirketleri saghk
kurum ve kuruluglar, Universiteler, saglik
meslek mensuplari ve Uyesi bulunduklar
mesleki drgitler, sendikalar ve saglik alaninda
faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile
saghgin  korunmasi  ve  gelistiriimesi
maksadiyla kurulan sivil toplum kuruluslarina
bilimsel toplantilarin finanse edilmesi, bagista
bulunulmasi  veya danismanlik hizmetleri
alinmasi amaciyla  gergeklestirilen  ve
yirirlikteki aylk brit asgari Gcretin %10'unu
asan her tiirli deger aktarimlarini TITCK'ye
bildireceklerdir.  Bir  takvim yili i¢inde
gergeklesen séz konusu deger aktarimlarina
iliskin bildirim TITCK tarafindan belirlenen
formatta, detayli olarak ve takip eden yilin ilk
altt ayr icerisinde yapilmaldir. Bildirimler,
TITCK  tarafindan  olusturulan  elektronik

sistem Uzerinden yapilmalidir.

Bu yUkimlGligu  yerine getirmek igin
sirketlerin, herhangi bir deger aktarimi
gerceklestirimeden  once saglk meslek
mensuplar veya  saghk  kuruluslarinin
onamlarini almalar gerekmektedir. Tum onam
formlarinin, 2016 yilinda yayimlanan Kisisel
Verilerin = Korunmasi  Kanunu ile birlikte

glincellenmesi gerekmistir.

Giin + Partners
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AB Tibbi Cihaz Mevzuati ile Uyumlastirma

AB Komisyonu tarafindan hazirlanan 2017/745
sayil Tibbi Cihaz TuzUgu yayimlanmistir ve 26
Mayis 2020 tarihinde vyurlrlige girecektir.
AB'ye iiye olmayan bir ilke olarak, TITCK 30
Aralik 2019 tarihinde Turkiye'de mevzuatin
Tibbi Cihaz Tuzigu tarafindan belirlenen yeni
kurallar ile uyumlastiriimasi strecinin devam

ettigine iligskin bir duyuru yayimlamustir.

1 Subat 2020 tarihinde, 31026 sayili Resmi
Gazetede Birlesik Krallik'in Avrupa Birligi
Uyeliginden ayrilmasina iliskin gecis dénemi
hakkindaki 2020/1 sayili Cumhurbaskanlig
Genelgesi
Genelge'de Birlesik Krallik'in 31 Aralik 2020

tarihine kadar AB kanunlarina tabi olmay

yayimlanmisti. ~ S6z  konusu

strdirecegi belirtiimektedir.

Bu Genelge'nin yayimlanmasinin ardindan,
TITCK s6z konusu genis déneminin Birlesik
Krallik'ta yerlesik olan British Standard
Institute (BSI) Assurance UK Ltd, Lloyd’
Register Quality Assurance Ltd ve SGS United
Kingdom Limited adli onaylanmis kuruluslar
tarafindan tibbi cihaz sirketlerine diizenlenen
EC sertifikalarina sahip tibbi cihazlar
Uzerindeki etkilerine iliskin  bir Duyuru

yayimlamistir.

Duyuru'ya gore; gecerlilik streleri 31 Aralik
2020 tarihinden sonra dolacak olan EC
sertifikalarinin bitis tarihleri otomatik olarak 31
Aralik 2020 tarihine cekilecektir. Duyuru’da
gecgerlilik  slreleri  s6z  konusu  Duyuru

dncesinde uzatilan veya kisaltilan EC

sertifikalarina  iliskin  de  detayll  bilgi

bulunmaktadir.

Yonetmelik'in  uyumlulastirilmasi  sektérde
uzun suredir beklenen bir gelisme olup, 2020
yilinda tibbi cihaz sektdriinde c¢ok sayida

degisikligin gerceklesmesi beklenmektedir.



Tibbi Cihazlarin Tanitimi

ilaglar s6z konusu oldugunda kural nettir: Ne
tir ilag s6z konusu olursa olsun kamuya
yonelik hicbir tanitim faaliyeti yurGtilemez.
Bununla birlikte; tibbi cihazlar bakimindan,
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
(“Tibbi  Cihaz

Yonetmeligi”) yer verilen kural gegmiste

Yonetmeligi'nde Tanitim
karisikliga neden olmustur. S6z konusu kural

uyarinca; minhasiran saghk meslek
mensuplar  tarafindan  kullanilmasi  veya
uygulanmasi gereken cihazlar ile SGK'nin geri
ddeme kapsaminda olan cihazlarin higbir

sekilde reklami yapilamaz.

Tibbi cihaz sirketlerinin tabi olduklari kanunlar
her gegcen gin daha kapsamli hale
gelmektedir ve uluslararasi kuruluslar ile yerel
kuruluslara Uye tibbi cihaz sirketleri her iki
kurulus tarafindan getirilen kurallara tabi
olmaktadir. Hem uluslararasi hem de yerel
kuruluslar tarafindan getirilen etik kurallari ile
diger reklam ve tanitim kurallarina tabi olmak
bazen, o6zellikle de yerel kosullar Uye
sirketlere farkli, bazen de daha siki kurallarin
uygulanmasini  gerektirdiginde tibbi cihaz
sirketleri icin karisiklik yaratmaktadir.

Turkiye'de kongrelere katilim amaciyla tibbi
cihaz sirketleri tarafindan saglk meslek
mensuplarina sponsorluk saglanmasi Tibbi
Cihaz  Tanitm  Yonetmeligi  tarafindan
dizenlenmektedir. S6z konusu Yonetmelik,
saglik meslek mensuplarinin alacaklari destek
bakimindan yillik kotalara tabi oldugu ve

sirketlerin saglik meslek mensuplarinin

Giin + Partners

alacaklari sponsorluklari TITCK'ya
bildirmelerinin  gerekli oldugu bir sistem
ongdrmektedir.  Bu  nedenle; MedTech

Europe’un Uyeleri olarak, Turkiye'deki tibbi
cihaz sirketleri 2018 yilinin bas! itibariyle yeni
bir  sponsorluk  modeli uygulamaya
baslamiglardir.  MedTech Rehberi  dolayli
sponsorluk yapilmasini 6ngérdiugi ve yerel
mevzuat sirketler tarafindan saglik meslek
mensuplarinin TITCK'ya bildiriimesini gerekli
kildigi icin Uye sirketler sponsorluk amaciyla
iletisime  gegmeyi ve saghk  meslek
mensuplarina sponsorluk teklifinde bulunmayi
birakmiglardir. Saglik meslek mensuplarinin
secimi saglik kuruluslar (dernekler, kar amaci
gltmeyen kuruluglar, hastaneler) tarafindan
gerceklestiriimektedir.  Isimler  alinmakta,
kotalar kontrol edilmekte ve bu esnada
TITCK'ya bilgi verilmektedir. Bu nedenle, her
iki sistem de yerel yonetmelikleri ve MedTech
Rehberini ihlal etmeden uygulanabilmektedir.
An itibariyle  sektérde, yeni  kurallar
uygulamaya koyacak ve bunun yani sira tibbi
cihazlarin  reklamina iliskin  kurallardan
bazilarinda degisiklikler yapacak yeni bir
Tanitim

Yonetmeligi'nin yayimlanmasi

beklenmektedir.
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Takviye Edici Gidalar

Takviye Edici Gidalarin ithalat, Uretimi,
islenmesi ve Piyasaya Arzina iliskin Yonetmelik
("Yonetmelik”) Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligi tarafindan 2 Mayis 2013 tarihinde
Resmi Gazete'de yayimlanmustir ve 2 Agustos

2013 itibariyle ylrurlige girmistir.

Soz konusu Yonetmelik bilhassa takviye edici
gidalara iliskin olarak kaleme alinan ilk
yonetmelik olmakla kalmayip, ayni zamanda
takviye edici gidalar igin tesis edilecek kontrol
ve onay mekanizmasina iliskin benzersiz

hikimler icermektedir.

Takviye edici gidalarin Gretimi veya ithalatina
iliskin gereklilikler Yonetmelik'te belirtilmistir.
Bagvurunun Uriindn ticari adi ve ozelliklerinin
yani sira icerigi ve Uretimine iliskin birtakim
bilgiler ve belgeler ile il mudirligine
yapilmasi  gerekmektedir.  Yénetmelik'te
takviye edici gidalarin reklami konusunun ele
alinmasi beklenirken, Yonetmelik bu ihtiyaci
tam anlamiyla karsilamamaktadir ve bu
nedenle, bu husus genel kurallara tabidir.
Bununla birlikte; bir gida isletmecisi bir
takviye edici gida icin onay almak Uzere
basvuruda bulundugunda, basvuru yalnizca
basvuru sahibi Gclincd taraflara ait veya kendi
adlari/URL

yapilmakta olan

kontrolinde  bulunan  alan
adreslerinde
reklamlarin/tanitimlarin sonlandirimasina
yonelik gerekli tedbirleri almis olduguna dair

taahhitte bulunursa isleme alinacaktir.

7 Temmuz 2013 tarihinde 28670 sayili Resmi

Gazete'de  yayimlanan  Saglk  Beyanlari
Hakkindaki yeni Yonetmelik kapsaminda;
takviye edici gidalara yonelik reklamlarda yer
alan saglk beyanlan Turk Gida Kodeksi
Etiketleme Yonetmeliginde yer alan kurallara
uygun olmalidir. Bir reklamin bu kurallara
uygun olmamasi durumunda, Saglik Bakanlig
satisin durdurulmasini ve bunun yani sira s6z
konusu Urlinlerin toplatilmasini veya imhasini

emredebilir.

Birtakim takviye edici gidalari kullanan kisiler
arasinda 6limlerde artis yasanmasi nedeniyle
(bilhassa kilo kaybi veya kilo kontroli amaciyla
kullanilanlar); Saglik Bakanligi, Turkiye Radyo
ve Televizyon Ust Kurulu (“RTUK") ve Reklam
Kurulu takviye edici gidalar icin yapilan
reklamlarda

yaniltici  bilgiler ve saghk

beyanlarinin  kullanimina  karsi  baslatilan
mucadelede Gida, Tarm ve Hayvanclik
Bakanligi ile isbirligi yapmaya karar vermistir.
Reklam Kurulu ile RTUK yaniltici takviye edici
gida reklamlarina iliskin olarak reklamcilar ile
medya kanallarina agir yaptinmlar uyguladigi
icin s6z konusu isbirliginin etkili oldugu

gorilmektedir.



Kozmetik Urtinler

Kozmetik  Urlinlere iliskin  ambalaj ve
etiketleme gereklilikleri 5324 sayili Kozmetik
Kanunu ile TITCK tarafindan yayimlanan
Kozmetik Yonetmeligi ("Yonetmelik”)

kapsaminda diizenlenmektedir.

Kanun ve Yonetmelik'e ek olarak; Kozmetik
Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerine iliskin Kilavuz
ile Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin
Saglik Beyanlari Hakkinda Yonetmelik (“Saglik
Beyani Yonetmeligi”) halen ydrurliktedir, bu
da Sagdlik Bakanligi'ndan on izin almadan
saglk beyani ile Urin satigi ve tanitimi
gerceklestirenlere  hala idari yaptinmlarin

uygulandigr anlamina gelmektedir.

Saglik Bakanligi, kozmetik trtinlerin gtvenligi
ve reklamina iligkin olarak dizenli denetimler
gergeklestirmektedir. 2018 yilinda cilt bakim
Urlnleri, sa¢ sekillendirme drinleri ve bebek
Grin gruplari icin denetimler baglatiimistir ve
bu baglamda toplamda 154 denetim
gergeklestirilmis, toplamda 371 kozmetik
Grinl  denetlenmistir. Denetim  faaliyetleri
sonucunda kozmetik Grinlere iligkin idari para
cezalari, piyasadan kaldirma ve imha emirleri

uygulanmistir.

TITCK, kendi Yénetmeliklerinin AB Mevzuati
ile uyumlastirilmasi stirecini hizlandirmis olup
bu dogrultuda paralel hikimler ihtiva eden
bir ydnetmelik taslagi paylasmisti.  Bu
bakimdan, TITCK tim Kilavuzlari glncellemis

ve AB kurallarini uygulamaya koymustur.
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Kisisel Saglik Verilerinin Korunmasi

Kisisel veriler ile kisisel saglik verilerinin
korunmasi konusu 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmasi  Kanunu ("KVKK") kapsaminda
dizenlenmektedir. KVKK kisisel verilerin
islenmesine  iliskin - genel  bir  kural
getirmektedir ve buna gobre, séz konusu
veriler yalnizca veri sahibinin agik rizasi ile

islenebilecektir.

Ozel nitelikli kisisel veriler (kisilerin irki, etnik
kokeni, siyasi dustncesi, felsefi inanci, dini
veya diger inanclar, kilik ve kiyafeti, dernek,
vakif ya da sendika Uyeligi, saghg, cinsel
hayati, ceza mahkumiyeti ve glvenlik
tedbirleriyle ilgili verileri ile biyometrik ve
genetik verileri) bakimindan; séz konusu
veriler veri sahibinin (ilgilinin) acgik rizasi
alinarak islenebilecektir. Saglk veya cinsel
hayata iliskin kisisel veriler diger &zel nitelikli
verilere kiyasla daha siki korunmaktadir zira
verilerin  islenmesine iliskin ek  yasal

dayanaklarin kapsami cok sinirlidir.

Saglik veya cinsel hayata iliskin kisisel veriler
yalnizca ilgilinin  agik rizasi ile gizlilik
yukimlulagu altindaki kisilerce veya kamu
sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi
teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin
yUritilmesi  amaciyla  yetkili  kurum ve

kuruluglar tarafindan iglenebilir.

Ozel nitelikli veriler ile ézel nitelikli olmayan
veriler, veri sahibinden acik izin alinirsa veya
bahsi gecen ek yasal gerekgelerden birinin
varligi halinde Gglincl taraflara aktanlabilir.

Veri koruma mevzuati Turkiye'de kurulu tim

sirketleri etkilemekle birlikte, gézetim amagl
bilgiler ile kaliteye iliskin sikayetleri toplayan
ilag ve tibbi cihaz sirketleri icin uygulamada
bazi zorluklar dogurmaktadir ve bdyle olunca,
bilgilerin toplanmasi bazen sirketin dogrudan
hastalarla  etkilesime  girmesi,  bilgileri
toplamasi ve saklamasi ve verilerin islenmesi,
paylasilmasi ve yurt disinda bagl bulunduklari
kiresel sirketlere aktarilmasi icin hastalardan

acik rizalarini almalari anlamina gelmektedir.

ilag sirketleri tarafindan karsilasilan zorluklarin
Ustesinden gelmek amaciyla  Kurum, 1
Agustos 2019  tarihinde

Faaliyetlerinde Kisisel Verilerin  Korunmasi

Farmakovijilans

Hakkinda Kilavuz =~ yayimlamistir.  Kilavuzda
advers olay bildirimi kapsaminda raporlanan
hasta verilerinin islenmesi icin, advers olayi
bildiren kisinin hasta, saglik meslek mensubu
veya hasta yakini olmasindan bagimsiz olarak
veri sahibinden acgik riza alinmasinin sart
olmadigi belirtilmektedir. Ek olarak, Kilavuz
uyarinca  Veri  Koruma Kanunu'nun 6.
maddesinde belirtilen gizlilik yukimldliga
taglyan kisilerin kamu sagliginin korunmasi ve
koruyucu hekimlik faaliyetleri kapsaminda
advers olay verilerini acik riza olmaksizin

isleyeceklerdir.

2016  yilinda

Kanunu'nun 6. maddesine gore; saglik veya

yayimlanan  Veri  Koruma
cinsel hayata iliskin kisisel veriler yalnizca
kamu saghginin korunmasi, koruyucu hekimlik,
tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin

yUritilmesi amaciyla, sir saklama



yukimlulagu altinda bulunan kisiler veya
yetkili  kurum ve kuruluglar tarafindan

islenebilir.

Kilavuz'da, Kilavuz'un hazirlanmasi igin Turkiye
Kisisel Verileri Koruma Kurumu’na herhangi
bir bicimde danisildigindan
bahsedilmemektedir ve bu nedenle, Veri
Koruma Kanunu'nun 6. Maddesinin Kilavuz
kapsamindaki yorumu bu makalenin kaleme
alindigi tarih itibariyle Kisisel Verileri Koruma

Kurumu tarafindan dogrulanmis degildir.

Kilavuz yayimlanma tarihi itibariyle yurirlige
girmis olmasina ragmen; ilagc sektord, ilag
sirketlerinin sir saklama yUkimlalugu altindaki
kisiler olarak tanimlanip tanimlanmayacagi
konusunda Tirkiye Kisisel Verileri Koruma
Kurumu’ndan yol gdstermesini
beklemektedir, zira séz konusu yukimlulik
Kanun'da agikca belirtilmesi gerekmektedir

ve Kilavuz ile getirilmesi mimkin degildir.
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CALISMA ALANI LIDERLERI

MEHMET GUN
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Milkiyet

Uyusmazlik Yonetimi

Sirketler, Birlesme ve Devralmalar
Rekabet

Finans

mehmet.gun@gun.av.tr

FiLiZ TOPRAK ESIN
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglk Hukuku
Ticari Suglar ve Yolsuzlukla Micadele
Rekabet

Sirketler, Birlesme ve Devralmalar

filiz.toprak@gun.av.tr

DICLE DOGAN
YONETICI AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet
Markalar ve Tasarimlar

dicle.dogan@gun.av.tr

OZGE ATILGAN
KARAKULAK

ORTAK AVUKAT

ilac, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet

Patent ve Faydali Modeller
Rekabet

ozge.atilgan@gun.av.tr

HANDE HANCAR
ORTAK AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Fikri Mulkiyet

Markalar ve Tasarimlar

Telif Haklari

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

hande.hancer@gun.av.tr

BEGUM YAVUZDOGAN

OKUMUS
YONETICI AVUKAT

ilag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku
Sirketler, Birlesme ve Devralmalar
Teknoloji, Medya ve Telekomunikasyon
Rekabet

begum.yavuzdogan@gun.av.tr

SELIN SINEM ERCIYAS
ORTAK AVUKAT
ilac, Tibbi Cihaz ve Saglk Hukuku

Fikri Malkiyet
Patent ve Faydali Modeller

selin.yalincakli@gun.av.tr


https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/mehmet-gun/
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/hande-hancar/
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/filiz-toprak-esin/
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/selin-sinem-erciyas/
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/ozge-atilgan-karakulak/
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/dicle-dogan/
https://gun.av.tr/tr/ekibimiz/begum-yavuzdogan-okumus/
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ILAC, TIBBI CIHAZ VE SAGLIK HUKUKU

Buromuzun bitin ¢alisma sahalarindaki yetkinliklerini birlestirerek, saglik sektérinde faaliyet
gOsteren firmalara tek elden (one-stop-shop) hukuki hizmet sunmaktayiz. Saglik sektérindeki
yetkinligimiz ilaglar, tibbi cihazlar, gida katkilar, kozmetikler ve diger tim saglik Grinleri dahil

olmak Uzere genis bir yelpazeyi kapsamaktadir.

Bu baglamda ilag ve tibbi cihaz sektér derneklerine de hizmet vermekte, her tirld yerel ve
uluslararasi faaliyetleri, Gyelerinin menfaatleri, idari otoriteler ve dizenleyici kurumlarla ilikileri,
piyasa diizenlemelerine (reglilasyonlara) iliskin politikalar ve géris belgeleri olusturulmasi ve

benzeri konularda destek olmaktayiz.

Bu sektore yonelik hizmetlerimiz sagladigimiz hukuk hizmetleri, ruhsatlandirma/izin, fiyat ve
geri 6deme, klinik calismalar ve gézlem calismalari, tanitim faaliyetleri ve saglik meslek
mensuplari ile iletisimde uyulacak etik kurallar dahil olmak tzere saglik tGriinlerinin yagsam

dénglsinin her safhasinda ortaya ¢ikan ihtiyaclar kargilamaktadir.

Ayrica lisans, teknoloji transferi, ortak pazarlama ve fason tretim anlagsmalari, 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
mUcadele alanlarindaki tecriibelerimizle birlestirerek, FCPA, UKBA ve esdegeri olan Turk
kurallari ve dizenleyici kurallara uyum konularinda da muvekkillerimize destek vermekte,

uyumluluk denetimleri ve egitim programlari hizmetleri sunmaktayiz.

Bu icerikte kamuoyu ile paylastigimiz bilgi ve gérisler hukuki mitalaa veya tavsiye degildir ve bu amagla paylasilmamaktadir.
igerik, avukatlik veya danismanlik hizmeti teklifi degildir. icerikte yer alan tiim eserler ve sair fikri ve sinai miilkiyet hakkina tabii
Grlinler, Gln + Partners Avukatlik Blrosu'na ait olup 5846 sayili Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu ve 6769 sayili Sinai Miilkiyet
Kanunu ile koruma altindadir. igerigin, kaynak gésterilmeksizin izinsiz kullanimi basta 5846 sayili Fikir ve Sanat eserleri Kanunu
ve sair mevzuat kapsaminda hukuki ve/veya cezai yaptirimlara tabiidir.
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