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Seis Aktiiel Dergisi, Tiirkiye Saghk Endiistrisi Isverenleri Sendikast
Iktisadi Isletmesi igin Fortiks Egitim Damsmanlik ve Proje Yonetimi
tarafindan hazirlanmaktadir. Yerel ve siireli olarak ii¢ ayda bir
yaymlanir. Yayinlanan yazi, haber ve fotograflari tamamen veya
kismen dahi olsa izinsiz kullanilamaz, ¢ogaltilamaz. Yaymlanan kése
yazilarindaki fikir ve goriisler, roportajlar ve ilanlarin sorumlulugu
hukuken sahiplerine ait olup Seis Aktiiel’e hi¢cbir hukuki, cezai ya da
idari sorumluluk izafe edilemez. Isbu Dergide yayimlanan reklam ve
tamitim metinleri, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi
hiikiimlerine uygun bir bicimde belirlenmis olup, s6z konusu reklam
ve tamtimlarin iceriginden dolay1 da Seis Aktiiel'e hi¢cbir hukuki, cezai
ya da idari sorumluluk izafe edilemez. Seis Aktiiel dergisi basin ve
meslek ilkelerine uymayi kabul ve taahhiit eder.

TURKIYE SAGLIK ENDUSTRISI

°§$§‘ SE i S ISVERENLERI SENDIKASI iKTISADI
ISLETMESI UCRETSIZ YAYINIDIR.
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TIBBI CIHAZ SEKTORU
NASIL AYAKTA KALACAK

I Tiirkiye'de tibbi cihaz tiretimi konusunda son yillarda alinan
onemli mesafeye ragmen kamu geri ddemelerindeki
gecikmeler ve buna bagli olarak finansman maliyetlerindeki
artis, Ureticimizin isini her gecen giin zorlastirmaya baslad.
Maalesef bunun sirdiriilebilir olmadigini, hizla ivmelenen
iretim istahini drseleyecedi ve endstrimizin gelecegi
acisindan vahim sonuclar doguracagin mutlaka gormemiz
gerekiyor!..

TEKNOLOJ] VE INOVASYON
ALANINDAKI TURKIYE NIN
ILK VAKF!

I Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi; kuruldugu giinden bugine
ozel sektoriin kiiresel rekabetciliginin Ar-Ge ve teknolojik
yenilik yolu ile gelistirmesini destekleyen faaliyetler
yilriitiiyor. Bunu yaparken paydaslarinin beklenti, ihtiyag
ve dnceliklerini degerlendiriyor, kendini stirekli yeniliyor,
entelektiiel sermayesini arttinyor.

SEKTORDE ILK KURULAN
BRANS DERNEGI: ORDER

I Ortopedik Tibbi Malzeme Imalatcilari ve ithalatcilan Demegi
Baskan Vekili Dr.Erkin Delikanli ile hem ORDER hakkinda hem
de sektdrel konularla ilgili konustuk.

1989'DAN GUNUMUZE: BOME

I Saglik alaninda yapilan Ar-Ge calismalar ve bu alanda
kullanilan cihazlarin, malzemelerin yerli tretimiyle
hem ekanomik gdziim hem de ilke ekonomisine katki
saglaniyor. Kurulusundan bugiine diyagnostik alanda
faaliyet gisteren Bome Sanayi Uriinleri Dig Ticaret A.S.
2004 yilindan itibaren tilkemizin onemli bir ihtiyacini
olugturan viicut disi tibbi tani cihazlar (tani kitleri, sarflar
ve cihazlan) ile yerli tiretim yapiyor.

SEKTORDEN HABERLER

I YENi SAGLIK BAKANI AHMET DEMIRCAN OLDU

I KABINENIN EN GENC VE 2.KADIN BAKANI: JULIDE
SARIEROGLU

I TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU'NDA GOREV
DEGISIKLIGI

I SAGLIK BAKANLIGI YENI BINASINA TASINDI

I SAGLIK BAKANLIGI'NA BAGLI KURUMLARIN TESKILAT
YAPISINDA DEGISIKLIK

I SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI'NDE (SUT) DEGISIKLIK

I TIBBI CiHAZ SEKTORUNDE UTS UYGULAMASI ILE HEYECAN
DORUKTA

I CCN HOLDING, TIBBI CIHAZ SEKTORUNE YONELIK
BILGILENDIRME TOPLANTISI DUZENLEDI

ANAHTAR TESLIM HASTANE
PROJELERINDE UZMAN: DTC

I Tibbi Cihaz sektoriinde 20 yillik deneyimle dnemli bir yere
sahip olan DELTA TRADE COMPANY tibbi cihaz satiginin yani
sira satis sonrasindaki siirecte de nitelikli ve kaliteli teknik
servis hizmetleri sunuyor.

TIBBI CIHAZLARIN SATIS, REKLAM
VE TANITIM YONETMELIGI
UYGULAMADA YASANAN
SORUNLAR VE COZUM ONERILERI

I Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satrs, reklam ve tanitim
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslan diizenlemek iizere Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi yayimlanmig
bulunmaktadir.
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Kamu saglik kurum ve kuruluslari,

optisyenlik muesseseleri, ismarlama

protez ve ortez merkezleri, igitme

cihazi merkezleri ile dis protez
laboratuvarlari bu Yénetmeligin kapsam
digindadir; ancak bu yerlerde de tibbi cihazlarin
reklam ve tanitim faaliyetleri kapsam
dahilindedir.

Dolayisiyla Yonetmelik “satig” bakimindan

bazi miiesseseleri kapsamamaktaysa da reklam
ve tanitim bakimindan son derece genis bir
uygulama alanina sahiptir. Bu yazimizda,
Yénetmeligin uygulamasindan dogan sorunlarla
ilgili gorus, degerlendirme ve 6nerilerimize yer
verilmis bulunmaktadir.



TIBBI CIHAZLARIN DAGITIM VE SATIS
KANALLARINA ILISKIN HUKUMLER

Tibbi cihazlarin dagitildig: veya
satildig yerler «satig merkezleri» olarak
tanimlanmig olup bu satig merkezleri
Yonetmelik tarafindan getirilen tim
yukuamliiliikleri yerine getirmekle
sorumlu tutulmustur. Satig merkezi
olarak yetkilendirilmek isteyen gercek
veya tiizel kigilerin, Yonetmeligin 5.
maddesinin 2. fikrasinda belirtilen
belgeleri sunmalar1 gerekmektedir.
Yénetmelik uyarinca istenen
belgelerden biri de satig merkezinin
ilgili merciden almig oldugu is yeri
acma ve ¢alistirma ruhsatidir. Isyeri
Ag¢ma ve Caligma Ruhsatlarina Dair
Kanun Hukmiinde Kararnamenin
Degistirilerek Kabul Edilmesine Dair
Kanun’un 3’tincii maddesi uyarinca,
igyeri agma ve caligma ruhsati vermeye
yerel yonetim birimleri yetkilidir?. Isyeri
a¢ma ve ¢aligma ruhsatini denetleme
yetkisinin yerel yonetim birimlerince
kullanilmasinin, uygulamada
yasanabilecek sorunlar1 da ortadan
kaldirabilecegi degerlendirilmektedir.
Satig merkezi agilmasina yonelik
basvurular, ilgili 1l Saglik Mudiarlagi
tarafindan bagvuru tarihinden
itibaren on bes is giinii icinde
incelenmektedir. Bagvuruda eksiklik
varsa durum satig merkezine yazili
olarak bildirilmekte, bagvuruda
eksiklik yoksa mudirliik tarafindan
bagvuru tarihinden itibaren kirk beg

is giini icerisinde yerinde inceleme
yapilmaktadir. Yapilan incelemede, satig
merkezinin Yonetmelikte tanimlanan
sartlar1 tagimasi durumunda
midiirliik tarafindan yetki belgesi
dizenlenmektedir.

PERSONEL ILE ILGILI DUZENLEMELER

Uygulamada, belgeli personelin
istihdami konusunda baz1 soru
isaretlerinin dogdugu gorulmektedir.
(a) Bir kiginin aym1 zamanda

hem sorumlu miidiir hem de satis
tanitim elemani olup olamayacag
satis merkezleri bakimindan
onemli bir sorun olarak ortaya
c¢ikmaktadar.

Yonetmelik hitkiimlerini
inceledigimizde, dogrudan bir bi¢cimde
sorumlu miidiir ile satig ve tanitim
elemaninin ayn kisi olup olamayacag:
konusunda bir izin ya da yasaga yer
verilmedigi gorulmektedir; ancak
Yénetmelikte yer alan;

» Satig merkezinde belirlenen sartlar
tasiyan bir sorumlu mudir bulunur
(m.10),

« Satig merkezlerinde en az bir tane
olmak tizere faaliyetlerin gerektirdigi
kadar satig ve tamitim eleman
bulundurulur (m.11),

« Sorumlu mudur ¢aligtirmaksizin
hizmet verildiginde satis merkezi
siiresiz olarak kapatilir (m. 30/ b),

« Satig ve tanitim elemanlarinin

bu Yénetmelik kapsamindaki
faaliyetlerinden satig ve tanitim
elemani ile sorumlu miidiir birlikte
sorumludur (m. 11/ 3), hitkiimlerini
birlikte degerlendirdigimizde,

sorumlu miidurlik gorevi ile satig
tanitim elemanlig gérevinin

birlikte yurutilemeyecegi sonucuna
ulagmaktayiz.

Bu noktada énemle hatirlatmak isteriz
ki sorumlu miidiir, satig ve tanitim
elemani ve klinik destek elemanlarinin;
calisma belgesi gecerlilik siiresi icinde
Yoénetmelik kapsaminda yaptiklar satig,
tanitim ve klinik destekle ilgili ihlallerde
bu personeller 6nce uyarilmakta, tekrar
halinde caligma belgeleri ii¢ ay sureyle,
ihlalin devaminda ise bir yil siireyle
askiya alinmaktadir. Caligma belgesi
askiya alinan sorumlu miudiy, satig

ve tanitim eleman ve klinik destek
elemanlarinin bu stire icerisinde gorev
yapmalar1 mamkiin olamayacaktir

(m. 28/ 4).

(b) Klinik destek elemana ile satig
ve tanitim elemani belgesi olan bir
kisinin, ayn1 satig merkezinde bu
iki gorevi de yerine getirmesinin
miimkiin olup olmadig: da
uygulamada karsilasilan sorulardan
biridir.

Yonetmelikte, sorumlu mudir ve satig
ve tanitim elemani konusunda “En az
bir tane bulunur.” seklinde emredici
bir kurala yer verilmisken klinik destek
elemani konusunda “Satig merkezleri,
faaliyetlerin gerektirdigi kadar klinik
destek elemani1 bulundurur (m.12).”
seklinde esnek bir diizenleme yapilmig
oldugu gériilmektedir.

Yonetmeligin yaptirimlar: diizenleyen
maddelerinde de buna dair bir kurala
rastlanmilmamigtir. Kanaatimizce bir kisi
belirlenen sartlar: tagimas: ve gerekli
egitimi alip sinavda bagarili olmasi
halinde, belge alirsa klinik destek
elemani ve satig tanitim elemani olarak
bu iki gérevi de yerine getirebilir.

(¢) Klinik destek elemaninin, kismi
siireli olarak birden fazla satis

merkezinde calismasinin miimkiin
olup olmadig: hususunun da
degerlendirilmesinde yarar vardar.
Yonetmeligin 26. maddesinde bu konu
diizenlenmigtir. Sorumlu mudiir, satig
ve tanitim elemanu ile klinik destek
elemani ¢alisma belgeleri bagka bir
satig merkezi i¢in kullanilamaz; ancak
cihazin gerekli kildig: hallerde imalatg
veya ithalat¢i biinyesinde ¢alisan
klinik destek elemani, bagka bir satig
merkezine destek verebilir.
Dolayisiyla, belirtilen istisna diginda
kismi siireli caligma modeli ile klinik
destek elemaninin birden fazla satig
merkezinde caligmasinin miumkiin
olmadigini degerlendiriyoruz.

TANITIM MALZEMELER

Yénetmelik uyarinca cihazlar hakkinda
yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden
kitap, kitap¢ik ve brogiir gibi basili
materyaller; film ve slaytlar; flash
bellek ve CD/ DVD gibi depolama
araglari ile sunulan gérsel veya isitsel
malzemeler; ilgili cevrelerde bilgi, veri,
bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek
her turli yayin, bedelsiz numuneler,
demo cihazlar, hasta egitimine

yonelik programlar ve materyaller;
kalem, kalemlik, bloknot ve takvim

gibi parasal degeri yurirlikteki aylik
brit asgari ticretin %2,5'ini agmayan
hatirlatic1 ziyaret malzemeleri tanitim
malzemeleridir. 2017 y1l1 aylik briit
asgari iicret tutar1 1.777,50.- olup briit
asgari iicretin %2,5’i 44,44.-¥'ye tekabiil
etmektedir. Buna gore hatirlatia ziyaret
malzemelerinin degeri mevcut brut
asgari iicret degismedikce 44,44.-V'yi
agamaz.

BILIMSEL TOPLANTILAR

Satig merkezleri, bilimsel toplant:
faaliyetlerine katilan katihmalarin
ulagim ve konaklama masraflarim
asagidaki kogullar cercevesinde
kargilayabileceklerdir. Bu noktada
6nemle igaret etmek isteriz ki
Yonetmelik geregi Bakanlik tarafindan
diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda say1 sinirlamalar
uygulanmamaktadur.

« Toplantinin, personelin uzmanlik veya
gorev alani ile ilgili olmas1 zorunludur.
« Ayn1 y1l icerisinde en fazla dort kez bu
kongrelere katilim izni vardir.

« Bir kisi ayn1 y1l icerisinde ayn1 satis
merkezi tarafindan iki kez davet
edilebilir.



+ Bu dort davetin sadece iki tanesi yurt
diginda olabilir.

+ Davet edilen kisi konugmaci,

yazili veya sézlu bildiri sunarsa say:
sinirlamalar1 uygulanmaz.

« Destek, dogrudan kigiye degil
toplantiy1 diizenleyen organizasyon
veya organizasyonlara yapilr.

+ Deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde
15 Haziran-15 Eylil tarihleri arasinda
organizasyon diizenlenemez.

« Kayak merkezi tatil beldelerinde

1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda
organizasyon diizenlenemez.

« Her toplantidan en az on bes giin
6ncesinde toplantinin kuruma
bildirilmesi zorunludur.

« Bakanlik talebi on is ginii icerisinde
cevaplandirilir, cevaplandirilmamas:
halinde bagvuru i¢in onay verilmis
say1lir.

- Toplantilar gerceklestikten sonra
sonuglar en ge¢ bir ay icerisinde kuruma
bildirilir.

+ Belgeler en az iki y1l siireyle saklanir.
Yukarida aktarilan sinirlamalarin
saglik meslek mensuplar: bakimindan
gecerli oldugunu, buna karsilik bayiler
ve distribatérlerin s6z konusu madde
kapsaminda olmadigini belirtmek
isteriz. Dolayisiyla, bayiler ve
distribuitérlerin seyahat ve konaklama
masraflarinin kargilanmasinda bir engel
bulunmadig: degerlendirilmektedir.

BAGIS

Satig merkezleri; agagida belirtilen
sartlar1 saglamak ve ilgili diger
mevzuata uygun olmak kosuluyla
kamuya ait veya kar amaci gitmeyen
saglik kurum, kurulus veya
organizasyonlara bagista bulunabilirler.
« Bagis yapacaklari kurum veya
kurulusun idaresinden énceden izin
almak

+ Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin
ihale kararlarini etkilememek

« Cihaz satig1 ile iligkilendirilebilecek
etik dig1 bir uygulamaya yol agmamak
« Aragtirma, egitim, saglik ve hasta
bakimini iyilegtirmek amaglarindan en
az birini tagimak

« Sadece bir bireyin kullanimina

degil kurum veya kurulugun genel
kullanimina yénelik olmak

+ Yapilan bagis1 resmi kayitlarina
igslemek

« Klinik aragtirmada kullanilmas:
amaciyla yapilacak cihaz bagigini
dogrudan sorumlu aragtirmaciya

yapmak

BEDELSIZ NUMUNE

Satis merkezleri agagida belirtilen
sartlar saglamak ve ilgili diger
mevzuata uygun olmak koguluyla
bedelsiz numune verebilirler.

« D1g ambalajlan tizerinde “Bedelsiz
tanitim numunesidir, satilamaz.” yazisi
olmalidir.

« Basilmasi miimkiin olan durumlarda
bu bilgiler aynen i¢ ambalajda da yer
alir.

+ Kullanim kilavuzunun bir 6rnegi
sunulur.

+ Bedelsiz numunelerin adet veya
miktar1 piyasaya sunulan cihazdan daha
az olabilir.

« Bedelsiz cihaz numunesinin cirosu,
ilgili cihazin bir 6nceki yila ait satis
cirosunun %2’sini gecemez. Bu hikmiin
uygulanmasina her bir cihaz i¢in
piyasaya arz edildigi tarihten bir yil
sonra baglanir.

+ Bedelsiz numuneler, klinik aragtirma
amacli cihaz olarak kullanilamaz.

« flaclarin kullaniminda zaruri olarak
bulunmas: gereken cihazlari ve
aksesuarlar ile uygulama lenslerini
bedelsiz olarak verebilirler.

» Tagiyicilar, piller, oksijen tiipleri gibi
cihazlarin kullanilabilmesi i¢cin gereken
yardima ve tamamlayici malzemeler,
satig merkezleri tarafindan bedelsiz
olarak saglanabilir.

+ Cihaz ihalelerinde temin edilmesi
istenen numuneler bedelsiz numune
olarak degerlendirilmez.

DENETIM

Satis merkezleri, iki yilda bir defa
zorunlu olmak tizere ilgili {1 Saglik
Midirliagi tarafindan denetlenir.
Gerekli goriilen hallerde Tiirkiye lac
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan da
denetlenir.

Satig merkezlerinde; satig, tanitim ve
reklam faaliyetleri ile bu faaliyetlerde
kullanilan her tirld malzeme ve
yontem denetlenir. Yonetmelikte
belirlenen ilkelere uymayan veya
kamu saglig1 yéniinden uygunsuz
bulunan satig, tanitim ve reklam
faaliyetlerinin; durdurulmasi, iptali
ya da sunulan bilgilerin duzeltilmesi
satig merkezinden istenir. Bu yéndeki
talepler, satig merkezi tarafindan
gecikmeksizin yerine getirilir.
Denetimlerde tespit edilen eksiklik
veya aykiriliklarin giderilmesi icin satig

merkezine eksiklik veya aykiriigin
durumuna gére denetleme formunda
belirlenen siireler verilir. Bu siirenin
sonunda eksiklik veya aykiriligin
giderilip giderilmedigi hususunda
tekrar yerinde denetim yapilir. Bu

stire icerisinde eksikliklerin ya da
aykiriliklarin giderilmemis olmasi
halinde, satig merkezinin faaliyeti

bu formda belirtilen siire boyunca
durdurulur.

Satig merkezinin sorumlu miidiirii, bu
denetimler sirasinda her tiirlii kolaylig:
gostermek ve talep edilen her turla bilgi,
belge ve defterleri vermek zorundadr.

SATIS MERKEZLERINE
UYGULANABILECEK IDARI YAPTIRIMLAR

(a) Denetimler sonucunda; Yonetmelige
aykir1 davrandig tespit edilen satig
merkezleri hakkinda, fiillerinin
durumuna gore faaliyetlerin

gecici olarak durdurulmasi ya

da satig merkezlerinin siiresiz
olarak kapatilmasi yaptirim
uygulanacaktir. Satis merkezinin
kapatildigina dair bilgi, Calisma ve
Iskur I1 Midiirliigi ile il Vergi Dairesine
bildirilir.

(b) idari yaptirimlarin yan sira,
Yoénetmelikte belirtilen hukamlere
aykir1 davranan ve faaliyette bulunan
satig merkezi hakkinda fiillerinin
niteligine gore;

» Tark Ceza Kanunu

» Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda
Kanun

+ Rekabetin Korunmas: Hakkinda
Kanun

+ Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve
Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun

- Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin
Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla
Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi
Hakkinda Kanun

+ Kabahatler Kanunu

« Uranlere {liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina

Dair Kanun ve diger mevzuatin ilgili
hukimleri de uygulanacaktur.

' 15 Mays 2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi” (Yonetmelik).

*Nitekim Danugtay 15. Dairesinin 18 Aralik 2015
tarih ve E. 2014/ 607 sayili dosyasinda verdigi ytirit-
menin durdurulmasi kararinda da isyeri agma ve
galisma ruhsati verilmesi konusunda yerel yonetim
birimlerinin yetkili oldugunu ortaya konulmustur.



