llgili yaziniz federasyonumuz tarafindan incelenmis ve asagida yazili sonuglara
ulasilmistir. Tibbi Cihaz Kanunu Kanun taslaginin tarafimiza iletilmesi halinde daha net bir
goriis bildirilecek olup Kanun igerisinde yer almasi gereken baslica goriis ve Onerilerimizi
maddeler halinde sunuyoruz.

1.0Oncelikle Kurumunuz tarafindan veya belitlenecek bir kurul tarafindan bir taslak
hazirlanarak bu taslak iizerinde c¢alisma yapilmasinin daha uygun olacagi
degerlendirilmektedir.

2.T1ibbi cihazin tanimi1 basta olmak {izere tiim yasal unsurlar1 kanunda yer almalidir.

3.Tibbi Cihaz Reklam Satis ve Tanitim Yonetmeligi uyarinca diizenlemesi yapilan
cezai hiikkiimler “’sugta ve cezada kanunilik’’ ilkesi geregi bu kanunda duizenlenmelidir.

4.T1bbi cihaz iireticilerinin belgelendirilme esaslart Avrupa Birligi ile uyumlu olacak
sekilde bu kanunda diizenlenmelidir.

5.SGK ile esgiidiim halinde ¢alisma yapilarak tibbi cihazlarin geri 6deme esaslar1 bu
yasa ile saglikli bir yapiya kavusturulmalidir.

6.T1bbi cihazlarin geri 6deme sistemine entegrasyonunu hizlandiracak hiikiimler de
bu yasada diizenlenebilir.

7.Eczaneler de dahil olmak iizere, Tibbi Cihaz Satis Merkezi olmayan isletmelerin
tibbi cihaz satigina izin verilmemelidir.

8.Tibbi cihazlarin elektronik ortamdaki satiglart mutlaka yasal bir zemine
kavusturulmalidir.

9.Glimriik Bakanlig: ile esglidiim halinde giimriikleme esnasindaki olas1 aksakliklar
giderilmelidir.

10.Bayii, distribiitor, acente gibi satis yontemlerinin hukuki sinirlar1 belirlenmelidir.

11.Ihalelerde Tibbi cihazlarim muayene ve kabul siiregleri bir standarda
baglanmalidir.

12.Tibbi cihazlara yonelik sikayetlerin kisa siirede sonuclandirilmasina yonelik
tedbirler alinmalidir.



13. Tibbi cihazlarin (dis macunu, dis protez bakim {iriinleri, kondom, eldiven, maske,
hasta alt1 bezi, Inkontinanspedi, topikal uygulanan sicak soguk kompres, yara bandi, flaster,
pamuk, agiz ¢alkalama suyu, nefes agic1 burun bantlar1 hari¢) sadece yetkilendirilmis tibbi
cihaz satis merkezleri tarafindan satilabilecegi yoniinde diizenleme yapilmast ve bu
diizenlemeye aykir1 davrananlara idare para cezasi verilmesi,

14 Tibbi cihaz iiretilecek yerlerin uygun sartlarda olmasi, yeterli tesisat bulunan
laboratuvar ve fabrikada iretilebilecegi, uygunsuz yerlerde (merdiven alt1) tibbi cihaz iireten
kisi ve sirketlerin denetimi ve cezai yaptirimlarin diizenlenmesi,

15.T1bbi cihaz piyasa gézetim ve denetiminin aktif bir sekilde yapilmasi,

16. Mevcut Tibbi Cihaz Yonetmelikleri, Kurumunuzun iizerinde yogun bir sekilde
calistig1 ve harmonizasyonu i¢in miizakerelerin yiriitiildiigii MDR/IVDR , Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve TanmitimYonetmeligi, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
HakkindaYonetmelik, daha once taslaklari yayinlanan ve Kurumunuzun iizerinde c¢alistigi
Bakim, Onarim Ydénetmelik Taslag: ve Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarnin ve Ilgili
Teknik Personelin Kaydina Iligskin 2019/1 sayili Genelge vs. gibi Tibbi Cihazlar ile baglantili
olarak c¢ikartilan veya taslak asamasinda olan tim yodnetmelikler / genelgeler icin temel
gerekeliliklerin belirlenmesi,

17.Saglik mevzuatinda olan dogru tedbir ve kisitlamalar olmak kaydi ile, yenilenmis
iirline dair agiklamalara yer verilen “Yenilenmis (refurbished)” tibbi cihaz kullanimina dair
bi madde eklenmesi,

18.Tibbi cihazlarin, ruhsatlandirilmasi ve Uriin Takip Sistemine (UTS) kaydina
iligkin kurallarin  diizenlenmesi, cihazlarin yasal mevzuata uygun olmasi yoniinde
denetlenmesi,

19. UTS’de kimlik bilgileri iizerinden yapilan bildirimler icin onam aranmamast,

20.Yetkili satis merkezi disinda, tibbi cihaz tanitim ve satigin1 yapanlar ile aracilar
hakkinda cezai yaptirilmalar uygulanmasi,

21.Yurt dist merkezli sirketlerin Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimini, satigin1 ve
tanitimini yapabilmesi i¢in Tiirkiye’de yetkili temsilci atama zorunlulugu,

22. Tibbi cihaz kayit, tanimlama sistemi ve veri tabaninin ortak bir sistemde
diizenlenmesi, GTIP numaralarmim diizenlenmesi,

23. Doktor regetesi veya raporu ile kisiye Ozel iiretilen tibbi cihazlarda kisisel/dzel
nitelikli kigisel verilerin iglenmesi ve aktarilmasi i¢in agik rizanin aranmamast,



24. Tlag i¢in Kurumunuz tarafindan yayinlanan ve halen yiiriirlikte bulunan
“Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kisisel Verilen Korunmasi1 Hakkinda Kilavuz” a benzer bir
kilavuzun yayinlanabilmesi i¢in yasal zemini hazirlayacak ve Tibbi cihazlar i¢in yasanan
sorunlara engel olabilmek adma kisisel verilen acgik riza aranmaksizin islenmesi ve
aktarilmasina yonelik maddenin ilavesi,

25. T1ibbi cihaz tanitim elemanlarinin, Hastanelerde c¢alismasina iliskin izin verilmesi
ve buna iligskin kosullarin diizenlenmesi,

26.Kamu hastanelerinin (Egitim Arastirma, Universite, Devlet Hastanesi vs.) tibbi
cihaz tedarik siirecinin diizenlenmesi (Devlet ve tiniversite hastanelerinde tibbi cihazin kimin
tarafindan tedarik edilecegi, satin alma siireci, satin alma siirecinde uygulanacak kurallar,
esitlik ilkesine ve rekabete aykiriliga iliskin diizenlemeler, mal teslimi, teminatlar, 6demeler,
yaptirimlar vs. uygulanacak diger tiim kurallar)

27.1hale ve teslimat kosullarinda ithalat ve iiretim siirecleri diisiiniilerek makul
stirelerin diizenlenmesi, ihale miktarlarinda artis, eksilme konularinda karsilikli mutabakatin
esas olmasi, Devletten olan alacaklarin sigortalanabilmesi kosulu diizenlenmelidir.

28.T1bbi cihazlar nedeniyle olusan alacaklar yoniinden, kamu veya 06zel hastane
ayrimi olmaksizin borg¢lu kurumlarin mal varliginin haczedilebilecegi yoniinde diizenleme
yapilmasi,

29.Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan baslangic malzemelerinin KDV oraninin
satig KDV orani ile ayn1 olmasi igin gerekli diizenlemeler,

30.Jhracatta kriterlerin diizenlenmesi ve cihazlardaki kosullarin esit olarak
diizenlenmesi,

31.Yerli iiretimi destekleyecek diizenleme yapilmasi,

32.Tasmmir Mal Yonetmeligi kapsaminda, “kaynagina ve edinme yoOntemine
bakilmaksizin kamu idarelerine ait tasinir mallarin kaydi, muhafazasi..... “ ifadesi ile
Ornegin bir masa ile Tibbi cihazin ayni standartlarda depolanmasi, ya da herhangi bir isleme

tabii tutulmasinin diizenlenmesi,



