I. KISIM: iILKE VE KURALLAR
I. BOLUM: GIRIS
MADDE 1. KAPSAM

Isbu talimatname Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER) iiyeleriyle,
iiyelerin tibbi cihazlarini dogrudan veya dolayli olarak satin alan, kiralayan, tavsiye ve/veya
recete eden, kullanan veyahut bunlarin satin alimin1 ya da kiralanmasini1 diizenleyen veya
recete yoluyla Oneren bireyler (saglik hizmet sunucularina bagli olan ya da olmayan hekimler,
hemgireler, teknisyenler ve arastirma koordinatorleri de dahil olmak, ancak bunlarla sinirlt
kalmamak lizere) veya Tiizel kisilikler (6rn. hastaneler veya grup satin alma birimleri; hepsi
birlikte, “Saglik meslek mensuplar1”) arasindaki iliski kurma bigimlerinde uyulmas: gereken
standartlar1 diizenler.

Isbu talimatname, belli faaliyetlere istirak eden iiyelere veya Saglik meslek mensuplarina
emredici yiikiimlilikler getiren ulusal veya uluslar arasi yasa veya mevzuatlarin veyahut
profesyonel talimatnamelerin (sirket yonetmelikleri dahil) yerini almak ya da bunlarn
hiikiimsiiz kilmak amaci tagimaz.

Bu metnin Ulusal mevzuat ile geligkili oldugu konularda ulusal mevzuat oncelikli gelir ve
yine bu metinde yer alan miieyyideler noktasinda ulusal mevzuatin daha agir miieyyide
Oongormesi veya ulusal mevzuatin daha kat1 tedbir ve kurallar koymas1 halinde ulusal mevzuat
oncelikli olarak dikkate alinir ve 6ncelikli olarak uygulanmas1 gerekir.

Tim tyeler, Saglhik meslek mensuplariyla etkilesimlerinin yiiriirlikteki tiim ulusal ve
uluslararasi yasa, mevzuat ve profesyonel talimatnamelere uygun oldugunu bagimsiz olarak
ispatlayabilmelidir.

MADDE 2. AMAC ve TANIMLAR

Amag, Tirkiye' de saglik teknolojileri ve endiistrisi kapsaminda, saglik meslegi mensuplar1 ve
sektoriin diger tim paydaslar ile olan iliskilerde, hastalarin en yiiksek yararini gozeterek
sosyal sorumluluk bilincinin olusturulmasi ve etik is uygulamalarinin is yasaminin standardi
haline gelmesi i¢in politikalar {iretip, bunun tiim paydaglarla yasama gecirilmesini
saglamaktir.

SADER iiyeleri, tibbi teknoloji/cihaz endiistrisi ile Saglik meslek mensuplar1 arasindaki
isbirliginin devamui i¢in, etik standartlarina bagliligin ve gecerli yasalara uyumun kritik 6nem
tasidiginin farkindadir.

SADER iiyeleri ile saglik sektorii profesyonelleri arasindaki hukuka uygun etkilesimin,
asagidakiler de dahil olmak iizere, tip bilimini ilerleten veya hasta bakimini iyilestiren birgok
sonucu vardir:

Tibbi teknolojinin ilerlemesi: Yenilik¢i tibbi cihazlarin gelistirilmesi ve mevcut {irlinlerin
iyilestirilmesi i¢in iyeler ile Saglik meslek mensuplari arasinda isbirligi gerekir. Tibbi
cihazlarin gelisimi ve evriminde yenilik¢ilik ve yaraticilik esastir; bu da ¢ogu zaman, tibbi
cihaz sirketlerine ait tesislerin disindan gelir.



Tibbi Teknolojinin Giivenli ve Etkin Kullanimi: Tibbi teknolojinin giivenli ve etkin kullanimi
icin, iiyelerin Saglik meslek mensuplarina gerekli talimat, egitim, alistirma, hizmet ve teknik
destek temin etmeleri gerekir. Ayrica diizenleyiciler, iiriin onaymin bir sarti olarak bu tiir
egitimi gerekli gorebilir.

Arastirma ve Egitim: Uyelerin iyi niyetli tibbi arastirmalara, egitime ve profesyonel
becerilerin artirilmasina verdikleri destek, bagka bircok seyin yani sira, hasta gilivenligine
katkida bulunur ve yeni teknolojilere erisimi yayginlastirir.

Uyeler, Saglik meslek mensuplar1 ile etkilesimleri konusunda bu amaglar g¢ercevesinde
hukuka ve ig bu talimatname ile belirlenen ilke ve kurallara uygun hareket edilmesini, etik is
uygulamalarini ve endiistrinin sosyal sorumluluk c¢ercevesinde davranmasini ve haksiz
rekabetin engellenmesi tesvik etmelidir.

Uyeler, tedaviye dair bagimsiz kararlar alinabilmesi igin, Saglik meslek mensuplarinimn
yiikimliiliiklerine saygi gostermeyi siirdiirmek durumundadir.

Isbu metinde gegen tanimlar ve ifade ettikleri anlam asagidaki sekildedir;

Tanmmlar:

-Uye; SADER iiyelerini ifade etmektedir.

-Saghk Meslek Mensuplary; Tibbi cihazlari dogrudan veya dolayli olarak satin alan,
kiralayan, -tavsiye ve/veya regete eden, kullanan veyahut bunlarin satin alimini ya da
kiralanmasin1 diizenleyen veya recete yoluyla Oneren bireyler (saglik hizmet sunucularina
bagli olan ya da olmayan hekimler, hemsireler, teknisyenler ve arastirma koordinatorleri de
dahil olmak, ancak bunlarla sinirli kalmamak iizere) veya Tiizel kisilikleri ifade eder (6rn.
hastaneler veya grup satin alma birimleri; hepsi birlikte, “Saglik meslek mensuplar1”)

-Etik Kod; SADER iiyelerinin imzalayarak uymayi taahhiit ettigi isbu metni ifade etmektedir.
-Mevzuat; Tiirkiye Cumhuriyeti Yasalar1 ve tiim ikincil mevzuati ifade etmektedir.

-Bilimsel Toplanti: Bilimsel bir konuda saglik meslek mensuplar ile saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara bilgi vermek amaci
ile Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saglik kurum ve kuruluslari,
universiteler, hekim/dis hekimi/eczact meslek orgiitleri veya tibbi cihaz satis merkezleri
tarafindan diizenlenen; yurt i¢i veya yurt disi kongreler, sempozyumlar, calistaylar,
seminerler, kurslar ve toplantilari,

-Egitsel Faaliyet: Tibbi cihaz satis merkezlerince diizenlenen/desteklenen tibbi cihaz
tanitimini da icerebilen egitim ve bilgi paylasimi toplantilarini,

- Simiilasyon Merkezi: Bilgisayar destekli simiilatdrler araciligiyla tibbi simiilasyon egitimi
verilen, Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saglik kurum ve kuruluslari,
uiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci meslek orgiitleri veya tibbi cihaz satig merkezlerinin bu
15 i¢in ayrilmig yurt icinde yer alan merkezlerini,

- Simiilasyon Egitimi: Simiilasyon merkezlerinde verilen tibbi egitimleri,

- Kadavra Merkezi: Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saglik kurum ve
kuruluslari, tiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczac1 meslek oOrgiitleri veya tibbi cihaz satig
merkezleri tarafindan kadavra egitimlerinin verildigi yurt i¢inde yer alan merkezleri,

- Kadavra Egitimi: Kadavra merkezlerinde verilen egitimleri,

Ifade eder.

MADDE 3 TEMEL ILKELER:



Talimatname asagidaki temel ilkelere dayanir ve talimatnamenin higbir maddesi temel
ilkelere aykir1 sonug¢ doguracak sekilde yorumlanamaz.

3.1. Ayrim llkesi: Endiistri ile Saglik meslek mensuplar1 arasindaki karsilikli iliski, usulsiiz
veya uygun olmayan menfaat saglamak ya da satin alma kararlarini etkilemek amaciyla
kotiiye kullanilmamali veya s6z konusu etkilesim hicbir sekilde satis islemlerine veya iiye
iriinlerinin kullanimina ya da 6nerilmesine bagli olmamalidir.

3.2.Seffaflik ilkesi: Endiistri ile Saglik meslek mensuplari arasindaki etkilesim seffaf olmal,
Anayasa’ya, yiiriirliikte bulunan yasa hiikiimlerine, ikincil mevzuata ve mesleki etik kurallara
tamamu ile uyulmalidir. Bu ¢ergevede iiyeler, hastane yonetimine, Saglik Calisaninin amirine
veya bu hususta ilgili mevzuatla yetkili kilinmis makama 6nceden yazili bildirimde bulunarak
s0z konusu etkilesimin amag ve kapsami agiklamak suretiyle gerekli seffafligi saglayacaktir.

3.3.Esdegerlik llkesi: Saglik meslek mensuplarinin herhangi bir {iye icin ya da adma bir
hizmet gergeklestirmek {izere bir {iye tarafindan siirece dahil edildigi durumda, liyenin 6dedigi
iicret, Saglik Calisaninin yerine getirdigi hizmetlerle orantili olmali ve bunlarin piyasadaki
adil degerine karsilik gelmelidir.

3.4. Belgelendirme Ilkesi: Bir iiye ile bir Saglik meslek mensubu arasinda, 6rnegin bir Saglk
meslek mensubu tarafindan bir iiye i¢in veya liye adina hizmetlerin yerine getirilmesi ve
benzeri sekillerde ortaya ¢ikan etkilesimlerde mutlak surette; liye ile Saglik meslek mensubu
arasindaki etkilesimin amacini, gergeklestirilecek hizmetleri, masraflarin tazmin yontemini ve
iiye tarafindan 6denecek licreti de diizenleyen yazili bir anlagsma bulunmalidir. Anlagma ile
Ongoriilmiis olan faaliyetler, faaliyet raporu veya benzer dokiimanlarla desteklenmeli ve
belgelenmelidir. Anlagma ve hizmetin sunumuna iligkin raporlar, faturalar vs. belgeler, hem
hizmet ihtiyacin1 ve Onemliligini desteklemek, hem de &denen {icretin makulligiini
gostermek adina iiye tarafindan hazir bulundurulmalidir.

Uyeler, kendi iiriinleriyle ilgili satis, promosyon veya herhangi diger faaliyet hakkinda Saglik
meslek mensuplariyla etkilesime giren, danigsmanlar, dagitimcilar, satis temsilcileri, pazarlama
temsilcileri, simsarlar, komisyon alan ticari acenteler ve bagimsiz satis temsilcileri de dahil,
ancak bunlarla sinirli olmamak {zere, tglincii satig aracilar1 ya da {glincli sahis
temsilcilerinin, isbu talimatnameye esdeger standartlara riayet etmesini talep ve temin
etmelidir. Bu itibarla, bu gibi anlagsmalara dahil olunan durumlarda, ilgili s6zlesme
belgelerinin iiclincili sahsa mevcut veya esdeger talimatnamelere uyma yilikiimliiliigii getirecek
nitelikte olmas1 onerilir.

IL BOLUM:
UYE SPONSORLUGUNDA GERCEKLESEN BILIMSEL VE EGITSEL
FAALIYETLER

MADDE 4.

4.1.Uye sponsorlugunda gerceklesen faaliyetler hakkinda uyulacak genel esaslar:

Yasa ve yonetmeliklerin ve mesleki uygulama ilkelerinin izin verdigi Olctlide, liyeler tibbi
teknolojinin giivenli ve etkin kullanimini saglamak adina Saglik meslek mensuplarma iiriin

egitimi ve aligtirmasi imkan1 saglayabilir. Tibbi cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler,
var olan bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak amaci diginda kullanilamaz. Uyeler



hakkinda bu amag¢ disinda davranildiginda iligskin iddia ya da sikayet s6z konusu oldugunda,
tiye, eylem ve islemlerinin etik kod ilke ve kurallarma uygun oldugunu agiklayabilmelidir.
Uyeler; hizmet sunacak Saglik meslek mensuplarma kongre, sempozyum gibi yurt igi ve yurt
dis1 bilimsel toplantilara katilimlari i¢in asagidaki genel sartlarin tamamina uymak kaydiyla
destek verebilir;

4.2.a) Toplanti, personelin uzmanlik/gérev alani ile ilgili olmalidir.

4.2.b) Destek dogrudan kisiye degil toplantiyt diizenleyen organizasyona veya
organizasyonlara yapilir.

4.2.c) Bu gibi egitim ve alistirma programlar1 ya da toplantilar, Saglik meslek mensubunun
katilimcilarin  uygunlugu ve alistirmanin niteligi goéz Oniine alinarak uygun yerlerde
gergeklestirilmelidir. Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararasi toplantilar hari¢
olmak iizere, deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde 15 Mayis - 15 Ekim tarihleri arasindaki
sezonlar ve kayak merkezlerinde 15 Kasim- 30 Nisan tarihleri arasindaki sezonlarda imalatgi,
ithalatg1 ve/veya satis merkezi tarafindan toplanti organizasyonlart diizenlenemez ve
desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu
sartlar aranmaz. Bu hususta idarece farkli bir dilizenleme getirilmesi halinde, is bu
talimatname idare diizenlemelerine uygun sekilde yorumlanacak ve uygulanacaktir.

4.2.d) Mevzuatla getirilen sair tiim sinirlamalara, bildirim kurallarina ve sair yiikiimliiliiklere
Ozenle riayet edilmelidir.

4.2.e) Program, etkinlik ya da toplantilar, etkin bilgi iletimine ve gerekebilecek herhangi
“pratik” alistirmaya uygun olan, iiyelerin kendi tesisleri veya ticari agidan uygun toplanti
merkezleri de dahil olmak {izere, klinik, laboratuar, egitici, konferans veya diger uygun
ortamlarda yiriitilmelidir. Alistirma ekibi, ilgili aligtirmayr yiiriitecek uzmanliga sahip
olmalidir.

4.2.f) Uyeler katilimcilara program siiresince makul fiyat karsiiginda yemek temin
edebilirler. Geceleme gerektiren egitim programlar: i¢in konaklama hizmeti vermek uygun
diisebilir. Uyeler, mevzuata aykirilik teskil etmemek ve mevzuatla getirilen yiikiimliiliikleri
sakli kalmak kayd: ile katilimci Saglik meslek mensubunun makul seyahat ve konaklama
maliyetlerini karsilayabilir. Ancak, karsilanan konaklama ve ulasim giderlerinin kapsadigi
zaman dilimi bilimsel amaca uygun etkinlik takvimi igerisinde kalmaldir.

4.2.9) Bir personel ayni yil igerisinde toplam dort kez bu destekten yararlanabilir; bu dort
destegin sadece iki tanesi, ayn1 satis merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt
disinda yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlarin satis merkezlerinin
destegi ile; konusmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklar
toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen
bilimsel toplantilarda katilimcilar i¢in bu fikrada yer alan say1 sinirlamasi uygulanmaz.

4.2.h) Saglik meslek mensuplarina ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlara yonelik olarak yapilan simiilasyon merkezleri ve kadavra
merkezlerindeki egitim faaliyetleri bilimsel ve egitsel faaliyet olarak degerlendirilmez.



4.3. Bilimsel toplantilar ile ilgili kaideler:

Uye tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan diizenlenecek/desteklenecek bilimsel toplantilar
hakkinda yiiriitiilecek faaliyetler ve Kurumumuza yapilacak bildirimler asagida belirtilen
esaslar ¢ergevesinde gergeklestirilecektir.

4.3.a) Uyeler bilimsel toplantilara katilacak saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluslariin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlarin kayit, konaklama ve
ulasim masraflarini, mezkr Yonetmeligin 21 inci maddesinde belirtilen kosullarda
karsilayabilirler.

4.3.b) Yonetmelik ile bilimsel toplantilara katilim i¢in bir personelin destek alabilecegi yillik
toplant1 sayis1 toplam dort kez olarak belirlenmistir. Bu dort destegin sadece iki tanesi, ayni
satis merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt disinda yapilan toplantilarda
kullanilabilir.

4.3.c) Uyelerin destegiyle, saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarmin
bilinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlarin, konusmaci, panelist, egitimci,
oturum bagkani, bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklar1 toplantilar i¢in katilim
sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.

4.3.d) Arastirmaci sayisinin birden c¢ok oldugu bilimsel caligmalarin, yazili veya sozlii
sunumunun yapilacagi toplantilarda arastirmacilardan yalnizca birisi bildiriyi sunmak iizere
desteklenebilir. Yazili/sozlii poster sunumu/asilmasi da bildiri sunumu olarak degerlendirilir.

4.3.e) Bakanlik tarafindan diizenlenen /desteklenen bilimsel toplantilarda katilimcilar i¢in say1
siirlamasi uygulanmaz.

4.4. Egitsel toplantilar ile ilgili kaideler:

Uyelerin, tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan diizenlenecek/desteklenecek egitsel
toplantilar i¢in asagidaki sartlarin tamamina uyulmasi gerekmektedir.

4.4.a) Egitsel faaliyetler en fazla bir giin siirecek sekilde diizenlenir. Cevre illerde calisan
saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlar da diizenlenen egitsel faaliyete katilim saglayabilir.

4.4.b) Uyeler tarafindan diizenlenen/desteklenen egitsel faaliyetlere katilan katilimcilarin
kayit, konaklama ve ulagim masraflart hi¢bir kosulda karsilanamaz.

4.4.c) Egitsel faaliyet toplantilarina katilim sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.

4.4.d) Yonetmelik’te belirtilmis olan tatil beldeleri ve kayak merkezlerinde bilimsel toplanti
ve egitsel faaliyet diizenlenemeyecek/desteklenemeyecek tarih araliklarinda; yalnizca soz
konusu bolgelerde aktif olarak gorev yapan saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluglarinin  biinyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik elemanlarin  katilim
saglayabilecegi egitsel toplantilar diizenlenebilir.

4.5.  Simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezleri:



4.5.a) Simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezlerinde gergeklestirilen egitim faaliyetleri
bilimsel toplanti veya egitsel faaliyet olarak degerlendirilmemekte olup, bu merkezlerde
gerceklestirilen faaliyetlere katilimi  desteklenenlerin  katilim  sayilarinda  sinirlama
uygulanmaz.

4.5.b) Simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezleri yurt i¢inde yer alan merkezler olup, bu
kapsamda yurt disinda diizenlenecek egitimler bilimsel toplanti olarak degerlendirilir.

11 p(“)Lj‘JM: )
UCUNCU SAHISLARCA DUZENLENECEK EGITIM KONFERANSLARININ
DESTEKLENMESI

MADDE 5 Genel Esaslar

Gergek anlamda bagimsiz, egitici, bilimsel veya politika olusturan konferanslar, bilimsel
bilgiyi, tibbi ilerlemeyi tesvik eder ve etkin saglik hizmeti teminine yardimci olur. Bu amaglar
uyarinca lyeler, egitici konferansin igeriginin bilimsel bilgiyi, tibbi ilerlemeyi ve etkin saglik
hizmetini tesvik etmesi ve profesyonel dernekler ya da orgiitler tarafindan bu gibi toplantilarin
usul ve esaslari hakkinda yayimlanmis yonetmeliklere ve sair mevzuata uygun sekilde
diizenlenmis olmasi kaydiyla, bu tiirden etkinlikleri destekleyebilir.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak amaci
disinda kullanilamaz.

SADER Hiyeleri s6z konusu etkinlikleri asagida verilen mali, bilimsel, teknik, orgiitsel ve/veya
lojistik yardimlarin temini yoluyla destekleyebilir.

MADDE 6 Saghk Calisam1 Sponsorlugu:

Yasalar, ilgili sair mevzuat ve mesleki uygulama ilkelerinin izin vermesi halinde, iiyeler
Saglik meslek mensuplarinin bireysel konferans katilim maliyetini karsilamak iizere mali
destek saglayabilir.

S6z konusu mali destek konferans kayit iicreti ve etkinlige katilim i¢in makul seyahat, yemek
ve konaklama giderleriyle sinirli kalmalidir. Karsilanan konaklama ve ulasim giderlerinin
kapsadigi zaman dilimi bilimsel amaca uygun etkinlik takvimi igerisinde kalmalidir.

Uyeler s6z konusu sponsorlukla ilgili ifsa veya onay gereksinimleri hakkinda mevzuatla
getirilen kurallara biitiinliyle uymalidir; boyle gereksinimlerin tanimlanmis olmadig: hallerde
dahi, tiyeler, 6drnegin sponsorlugun hastane yonetimine, Saglik meslek mensubunun amirine
ve tayin edilmis yetkili yerel makama Onceden yazili olarak bildirim yapilmak suretiyle,
gerekli seffafligi saglamalidir.

MADDE 7 Reklamlar ve tanitimlar:
Uyeler mevzuatla getirilen kurallara biitiiniiyle uymak kaydi ile ve mevzuatla izin verilen
hallerde konferanslarda sirketlerin sunumlar i¢in reklam satin alabilir ve stant alani

kiralayabilirler.

MADDE 8 Konferans Destegi:



Uyeler konferans katilimina iliskin toplam katilim maliyetini azaltmak adma dogrudan
konferans organizatdriine mali yardimda bulunabilir ve mevzuat kapsaminda miimkiin
hallerde ve makul olmak sartiyla konferansta gérev alan Saglik meslek mensuplarinin hizmet
ticretlerini, seyahat, yemek ve konaklama giderlerini karsilayabilir.

Konferans organizatorii tarafindan tiyeye yazili bir talepte bulunulmali ve her tiirlii sponsorluk
bedeli dogrudan konferans organizatoriine ya da etkinligi diizenleyen kurum ya da kurulusa
odenmelidir.

Bu tiirden sponsorluklarda program igeriginden ve 6gretim kadrosu se¢iminden miinhasiran
konferans organizatorii sorumludur. Uyeler, talep gelmesi durumunda konusmaci dnerme
veya program hakkinda yorum yapma haricinde, konferans igerigini belirleme siirecine
kesinlikle dahil olamaz.

MADDE 9 Uydu Sempozyumlar:

Uyeler, iigiincii sahislarin konferanslarinda uydu sempozyumlara sponsorluk yapabilir.
Sunulan tiim bilgilerin adil, dengeli ve bilimsel kesinlikte olmasi kaydiyla, tigiincii sahis
konferansinin  genel igerigiyle iliskili olan konularda sunum yapilabilir. Uyeler bu
etkinliklerin icerigini belirleyebilir ve 6gretim kadrosu se¢ciminden sorumlu olabilir. Ancak bu
uygulama yazili bir sdzlesmeyle belgelenmeli ve iiyenin destegi, uydu etkinlige dair tim
belgelerde ifsa edilmelidir.

MADDE 10 Burslar:

Uyeler mevzuatla getirilen kurallara biitiiniiyle riayet etmek kaydu ile iiniversite burslar1 veya
benzer burslar i¢in maddi destek saglamak suretiyle, egitim kurumlarina, saglik kurumlaria
veya profesyonel derneklere tibbi egitim programlari i¢in egitim yardiminda bulunabilir.

Mevzuatla ayrica bir diizenleme yapilmadig1 hallerde dahi;

Burs verilen kisinin sec¢imi, kayitli bulundugu kurumun veya egitim alacagr 6gretim
kurumunun iznine tabi olmalidir. Kurumun 6nceden yazili talebinin bulundugu durumlar
haricinde, yardimlar bireysel iiyelere degil, profesyonel veya 6gretim kurumlarina temin
edilmelidir.

Finansman saglama higbir sekilde bir kurumun sirket iirlinlerini satin almasiyla baglantili
olmamali veya bir kurumun, sirketin iirlin veya hizmetlerini, dnceden veya gelecekteki
muhtemel kullanimi amacina yonelik olmamalidir.

IV. BOLUM:
SATIS VE PROMOSYON TOPLANTILARI, DANISMANLIK ANLASMALARI

MADDE 11 Satis ve Promosyon Toplantilari
Uyelerin iiriin 6zelliklerini tartismak, sdzlesme goriismelerini yiiriitmek veya satis sartlarini

goriismek i¢in Saglik meslek mensuplariyla bulusmasinin mesru oldugu durumlarda dahi
toplant1 ile ilgili olarak, mevzuatla getirilen kurallara biitiinliyle riayet edilmeli, toplanti



Bakanlik¢a belirlenen aktif sezon donemlerinde deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde veya
kayak merkezlerinde gerceklestirilmemelidir.

Mevzuatta herhangi bir diizenleme bulunmadig: hallerde dahi;

Uyeler, Saglik meslek mensuplarina, bilimsel toplantilar, tanitim toplantilari, bilimsel
kongreler, egitim toplantilar1 ve benzer toplantilarda destek olabilirler, mevzuatta izin
verildigi ol¢iide agirlama yapabilirler. Tanitima yonelik etkinliklerde agirlama ve kabul
etkinlikleri, toplanti amacini ikinci plana itecek nitelikte olamaz. Bu gibi toplantilar uygun
yer, bi¢im ve diizeyde olur. Uyeler bu toplantilarla ilgili olarak, bilgi alisverisine uygun bir
ortamda Saglik Calisan1 katilimcilarin makul fiyatlardaki yemek giderlerini karsilayabilir.
Fakat agirlama her zaman makul bir diizeyde ve toplantinin asil amacina nazaran ikincil
onemde olmali, ortama gore abartilmis hissi vermemelidir. Agirlamaya ayrilan siire, bilimsel
etkinlige ayrilmis siireden uzun olmamalidir.

S6z konusu toplantilar Saglik meslek mensubunun isyerinde veya is yerine yakin bir yerde
gerceklestirilmelidir.

Tesis gezilerinin veya taginmaz ekipmanin tanitiminin gerekli oldugu durumlarda, iyeler
Saglik meslek mensubunu katilimcilarin makul seyahat ve konaklama giderlerini de
Odeyebilir. Bununla birlikte, liyelerin Saglik meslek mensuplarinin esleri veya misafirleri igin
veyahut toplantida paylasilan bilgilere dair iyi niyetli profesyonel ilgisi bulunmayan herhangi
baska kisinin yemek, seyahat, konaklama veya diger masraflarina destek ¢ikmasina ya da
bunlar1 6demesine izin verilmez.

MADDE 12 Olgiilii Davranma Yiikiimliiliigii

Firmalarin mevzuata tamamiyla riayet etmek kaydi ile destekleyebilecekleri is bu
talimatnamede yer alan etkinliklerle ilgili agirlama giderleri; toplantinin bilimsel boliimiiniin
ciplak kayit tcreti, makul konaklama ve ulasim giderleri ve yemek giderleriyle
sinirlanmalidir.  Yapilan destek ve masraflarin makul diizeyde olmasina 6zen gosterilmelidir;
destek ve masraflar katilimcilarin ve kamuoyunun asir1 bulabilecegi diizeyde olmamalidir.
Genel bir kural olarak, agirlama masraflari, ¢agrililarin kendi 6deyebilecekleri diizeyin
istiinde olmamalidir. Agirlama deger acisindan miitevazi olmali ve zaman ve odaklanma
acisindan toplantinin esas amacina hizmet etmelidir.

MADDE 13 Damismanhk Anlasmalari

Uyeler, Saglik meslek mensuplarinin danisman olarak gérevlendirilmesi, tiim ifsa ve onay
gereklilikleri ile ilgili mevzuatla getirilen kurallara biitiiniiyle riayet etmek kaydi ile,
arastirma, danisma kuruluna katilim, {iye sponsorlugundaki egitim veya li¢lincii sahis egitim
konferanslar1 ve {irlin gelistirme dahil olmak {izere anlamli ve igerigi itibariyle gercekei
hizmetler sunulmak kayd: ile Saglik meslek mensuplarindan danigsmanlik hizmeti alabilir.

Mevzuatla boyle bir yiikiimliiliik getirilmese dahi iiyeler, hastane yonetimine, Saglik meslek
mensubunun amirine bu hususta ilgili mevzuatla yetkili kilinmig makama, danigmanlik
anlagsmasinin amag ve kapsamini ifsa edecek sekilde onceden yazili olarak bildirim yapilmak
suretiyle gerekli seffafligi saglayacaktir.

MADDE 14 Damismanlik Ucretinin Belirlenmesinde Uyulmasi Gereken Esaslar



Bu hizmetleri gergeklestiren Saglik meslek mensuplarina makul bir bedel 6denmesi uygundur.
Odenen iicret damismanlarin kendi gorevlerinde kullanabilecekleri tibbi cihazlarla ilgili
kararlarini dogrudan etkileyecek nitelikte olmamalidir.

Saglik meslek mensuplariyla yapilacak danismanlik anlagmalar1 yazili anlasma bigiminde
diizenlenmeli, taraflarca imzalanmali ve saglanacak hizmetleri agik¢a belirtmelidir. Yazili
anlasma, hizmet teminiyle ilgili olarak danigmanin talep edebilecegi tiim harcamalar
belirtmelidir. S6z konusu anlagmalar Saglik meslek mensubunun tabi oldugu mevzuata ve
ilgili diger mevzuata uygun olmalidir.

Saglik meslek mensuplarina 6denen iicret, temin edilen hizmetlerin adil piyasa degerine esit
olmali ve sozlesmede yazili iicret vergiler dahil olarak belirlenmelidir. Kamu personeli
niteligindeki Saglik meslek mensuplar1 i¢in yapilacak 6demeler bagli bulunduklar1 déner
sermaye birimi, ita amiri veya varsa karar verici makam tarafindan ongorildiigii sekilde ve
mevcut mevzuat esas alinarak gerceklestirilmelidir.

Yapilan sozlesmeler ve tiim O6demeler gecerli vergi ve diger hukuki gerekliliklere uygun
olmalidir.

Saglik meslek mensubunun danismanlik hizmeti i¢in iicret istememesi ve/ya anlagmanin
sadece bir gilinlik bir etkinligi kapsadigi durumlarda dahi, Saglik meslek mensuplariyla
yapilan tiim danismanlik anlagmalart yazili olarak belgelenmelidir. Danismanlik hizmeti
anlasmalarinin adil piyasa degerindeki ticret mukabilinde yapilmasi ve muhatabina 6denmesi
tavsiye edilir.

Danigsmanlarla yapilacak tiye toplantilarinin yeri ve sartlari, konsiiltasyonun konusuna uygun
olmalidir. Toplantilar etkin bilgi aligverisine imkan taniyacak otel ve diger elverisli toplanti
yerleri de dahil olmak iizere klinik, egitime uygun konferans salonlari veya diger uygun
ortamlarda yliriitiilmelidir. Konaklama, agirlama, ulasim gideri, toplanti sezonu ve sair
hususlarda is bu talimatname ile belirlenen genel esaslara ve 6lgiilii davranma yiikiimliiliigline
uygun hareket edilmelidir.

MADDE 15 Damismanhk Anlasmalarinda Dikkat Edilmesi Onerilen Hususlar

Asagida siralanan hususlara riayet edilmesi halinde iiyeler ile Saglik meslek mensuplari
arasinda her tiirli muvazaadan uzak, gercek ve yasalara uygun ve gegerli danigmanlik
anlagmasinin varligindan bahsedilebilecektir.

Danismanlik anlagmalar1 yalnizca hizmetler i¢in mesru bir amacin Onceden belirtildigi
durumlarda yapilabilir. Uyenin sz konusu hizmet ve danismanliga gereksinimi, danismanla
temas kurulmadan, hizmetin talep edilmesinden ve potansiyel danigmanlarla goriigmelere
baslanmadan 6nce agik bir sekilde saptanmis olmalidir.

Danigsmanlik anlagmasi yapilan kisinin iiye yoniinden herhangi bir konuda karar mercii olmasi
durumunda, tiyeler ile Saglik meslek mensuplar1 arasinda yapilacak anlasmada danismanin
yapilan s6zlesmeyi ifsa yiikiimliiliigii bulunmalidir.



Saglanacak hizmetlerin 6zellikleri ve bu hizmetler karsiliginda yapilacak ve asagidaki yazili
esaslara gore saptanmis 0demelerin kistaslar1 hizmetlerin alimi baslamadan once yazili bir
kontrat veya sozlesmede yer almis olmalidir.

Danismanlarin = secimi  danigmanin  niteliklerine ve tanimlanmis amaca iligkin
ustaligina/uzmanhigina dayanmali ve danismanin olusturdugu isin hacmini veya degerini
temel almamalidir. Danismanin se¢iminde kullanilan kriterler belirlenen gereksinime karsilik
vermelidir. Danismanlar1 segmekle gorevlendirilen kisiler, ilgili saglik meslek mensuplarinin
bu kriterlere uyup uymadiklarini degerlendirebilecek nitelik, bilgi ve beceriye sahip olmalidir.
Danigman olarak tutulan saglik meslek mensubunun sayis1 belirlenen gereksinim ve amaca
ulagmak i¢in gereken sayidan daha fazla olmamalidir.

Danigmanlik isteyen firma danigmanlar tarafindan sunulan hizmetleri aldigini ve gereksinimi
dogrultusunda kullandigin1 gosteren kayitlar: tutmalidir.

Firmaca istenilen hizmet i¢in saglik meslek mensuplarina yapilacak nakdi veya ayni 6deme
saglik meslek mensuplarinin herhangi bir {irlinii tavsiye etmeleri, regetelemeleri, satin
alinmasi, satin alinmasini saglamalari, satmalar1 ve uygulamalari amacini giitmemelidir.

Danismanlik veya hizmet karsilig1 yapilan 6deme makul diizeyde olmali, iicret vergiler dahil
kararlastiritlmalt ve &denen iicret hizmetin piyasa degerini yansitmalidir. Saglik meslek
mensuplarina yapilacak baskaca herhangi bir 6demeyi mazur gosterecek kagit iistiinde
sozlesmeler diizenlenmemelidir.

Bir iiye, arastirma hizmetleri i¢in danigsman olarak gorev yapan bir Saglik meslek mensubu ile
sOzlesme yaptiginda, yukarida aciklanan kosullara uygun bir yazili arastirma protokoliine
veya is planina referans vermeli ve tiim gerekli izin ve onaylar alinmalidir.

MADDE 16 Fikri Miilkiyet

Bir iiye fikri miilkiyet gelistirme adina bir Saglik meslek mensubuyla sézlesme yaparsa, adil
piyasa degerine uygun iicret temin eden yazili bir anlagsma bulunmalidir. Bununla birlikte,
Saglik meslek mensubuna, orijinal fikri miilkiyet hakk: igeren tibbi cihazlar da dahil olmak
lizere, tavsiye ettigi ya da edecegi tibbi cihazlarla ilgili herhangi ek bir maddi menfaat temin
edilemez. Sozlesme Oncesinde hastane yonetimi veya Saglik Calisaninin iistiinden (ya da
tayin edilmis yetkili yerel makamdan) tiim gerekli izin ve onaylar alinmalidir.

V. BOLUM:
TANITIM- HATIRLATICI ZIYARET MALZEMELERI-

MADDE 17 Tamitimin Kapsam

17.1 Tanmitim faaliyetleri, ilgili mevzuat ile izin verilen kapsamdaki tibbi cihazlarin saglik
hizmet sunucularina tanitimu ile cihazlarin uygulanmasi ve kullanim talimatlar1 gibi konularda
saglik hizmet sunucularinin bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

17.2. “Teknik Servis Hizmeti” ile “Klinik Destek Faaliyetleri” tanitim faaliyeti kapsaminda
degerlendirilmez.

17.3. Saglik hizmet sunucularina yonelik tanitim:

17.3.1.Saglik hizmet sunucularina dagitilan/satilan yaymlarla veya bilimsel igerikli tibbi-
mesleki dergilerde yer alan yayinlarla,



17.3.2. Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizenlenerek,

17.3.3. Uyelerin is bu talimatnamede diizenlenen temel degerleri igsellestirmis ¢alisanlari
tarafindan saglik hizmet sunucular ziyaret edilerek; cihaz, cihazin uygulanmasi ve kullanim
talimatlar1 gibi konularda bilgilendirme yapilarak gerceklestirilir.

17.3.4. Mevzuatta belirtilen nitelikleri haiz tibbi cihazlarin, internet dahil halka a¢ik yaymn
yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri
yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma reklami yapilamaz. Bakanligin izni ile yapilan
ve Saglik hizmet sunucularina iirliniin pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar1 bu
hiikkmiin kapsami1 disindadir.

MADDE 18 Temel ilkeler

18.1. 1lgili mevzuat kapsaminda, CE isareti tasimayan cihazlarin tamitim faaliyetleri
yapilamaz. Ancak CE isareti tasimayan cihazlarin piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete
sunulamayacagini acik sekilde gosteren bir isaret tagimalari kaydiyla, ticarl fuarlar ve sergiler
gibi yerlerde gdsterimi engellenmez.

18.2. Saglik hizmet sunuculart personeli haricindeki kisilere tibbi cihazlarin tanitimi
yapilamaz. Mevzuatla dngoriilen istisnai tibbi cihazlar yoniinden (koruyucu ve kisisel bakim
iirliinler v.s.) i¢in bu hiikiim aranmaz.

18.3. Tamitim faaliyetlerinde ilgili kamu kurum ve kuruluslarimin adi, tibbi cihazin
aragtirmasina katilan saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlari izinsiz kullanilamaz.

18.4. Hasta, kullanic1 ve c¢evre sagligina zarar verebilecek ve giivenligini tehdit edebilecek
sekilde herhangi bir tanitim faaliyeti yapilamaz.

18.5. Rakip firma ve tiriinlerle ilgili kétiileyici ve siddet igeren tanitim yapilamaz.

18.6. Cihazlarin ¢ekilis, sans oyunlar1 vb. aracilig1 ile tanitim1 yapilamaz.

18.7. Haksiz rekabete yol acabilecek nitelikte veya yaniltici tanitim yapilamaz. Asagida
belirtilen hususlarin olugmasi sonucunda yaniltici tanitim meydana gelir;

18.7.a. Uriiniin olmayan 6zelliklerinin var gibi gdsterilmesi veya cihazla ilgili her tiirlii yanhs
bilgi verilmesi durumunda,

18.7.b.Basarinin kesin olarak saglanacagi beklentisinin olugturulmasi durumunda,

18.7.c. Kullanimda herhangi bir zarar verici etkinin ortaya g¢ikmayacagina dair uygun
olmayan bir beyan i¢ermesi durumunda,

18.7.d. Bir {iirlinii imal eden, ithal eden, gelistiren veya pazarlayan kisilerin egitimi,
yeterlilikleri ve basarilar1 hakkinda yanlis bilgi verilmesi durumunda.

18.7.e. Tibbi cihazin kullanilmamasi durumunda kisinin genel refahinin gergege aykiri olarak
azalacagi hissi uyandirildiginda,

18.7.f. Kisisel test cihazlarinin haricindeki cihazlar i¢in kendi kendine tan1 koymaya uygundur
izlenimi verildiginde,

18.7.9. Tibbi cihazin tanitiminda, cihazin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmamuis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve liriiniin kendisi ile dogrudan ilgisi
olmayan goriintiiler kullanildiginda.

MADDE 19 Usul ve Esaslar

19.1Tibbi cihaz tanitim1 agagidaki bilgileri igerir;

19.1.a. Tanmitimin agik bir sekilde tibbi cihaza ait olduguna dair bilgiyi,

19.1.b. Tibbi cihaza ait belgelerde (uygunluk beyani, EC sertifikalari, teknik dosyasi vb) yer
alan cithazin isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgilerini,



19.1.c. Tibbi cihazin etiket ve kullanim kilavuzunda yer alan kullanim amaci ile uyumlu
bilgileri,

19.1.d. Tanitima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalarini, diizenleme tarihini, hazirlayan
kisi ya da kurumun iletisim bilgilerini ve uzmanlik alanini,

19.1.e. Cihazin tedavi edici etkisi varsa, bu etki ile ilgili kanita dayali tibbi bilgileri.

19.2. Tamitim, tip veya biyomedikal alanindaki dergilerinden veya diger bilimsel
caligmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan
bir dokiimantasyonla yapilacaksa, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

19.3. Tamitim, f{iriiniin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin  kendi
goriislerini olusturmasina yardimci olacak yonde ve tirliniin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici
ve kanita dayali tibbi bilgiler icerir.

19.4. Tibbi cihaz hakkindaki yazili, resimli, sesli, elektronik her tiirlii tanitim ve bilgilendirme
yoluyla profesyonel bilgiye erisim yalmizca saglik hizmet sunucusu personelleri ile
sinirlandirilmalidir.

19.5. Saglik hizmet sunucularina yapilan tanitimlar, kullanici i¢in hazirlanan paket ambalaji
ve saglik hizmet sunucular i¢in hazirlanan bilgilendirme broslirii ile ¢elismemelidir.

19.6. CE isareti tagimayan tibbi cihazlar ile yapilan klinik arastirmalarin goriis ve sonuglari
arastirma tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel literatiirde yayimlanmadan tanitimlarda
kullanilamaz.

MADDE 20 Hatirlatici- ziyaret malzemeleri:

Uyeler saglik meslek mensuplarinin kararlarini etkilemek amaci olmaksizin; kalem, kalemlik,
bloknot, takvim gibi parasal degeri yuriirlikkteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agmayan
hatirlatict ziyaret malzemelerini tanitim malzemesi olarak kullanabilir.

Hatirlatic1 ziyaret malzemeleri saglik meslek mensuplarinin uygulamalariyla ilgili olmali,
hastalara yardim saglamali veya 06zgiin egitici isleve sahip olmalidir. Hatirlatici ziyaret
malzemeleri nakit veya nakit esdegerleri biciminde verilmemelidir.

Mevzuata uygun sekilde belirlenen ve yillik cirosu, ilgili cihazin bir onceki yila ait satis
cirosunun % 1’ini agsmayacak sekilde dagitilan bedelsiz numuneler hatirlatici ziyaret
malzemesi olarak degerlendirilmez.

Bu madde ile getirilen sinirlamalara iligskin olarak idarece farkli bir diizenleme getirilmesi
halinde, is bu talimatname idare diizenlemelerine uygun sekilde yorumlanacak ve
uygulanacaktir.

VI. BOLUM:
HAYIRSEVER NiTELIKLi BAGISLAR VE EGITiM YARDIMLARI

MADDE 21 Hayirsever Nitelikli Bagislar

Uyeler;

a) Bagis yapacaklar1 kurum veya kurulusun idaresinden dnceden izin almak,

b) Thale yahut alim kararlarin1 etkilememek,

¢) Cihaz satisi ile iliskilendirilebilecek etik dis1 bir uygulamaya yol agmamak,

d) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaglarindan birini tagimak,

e) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina yonelik
olmak,



f) Yapilan bagisi, resmi kayitlarina islemek,

g) Klinik aragtirmada kullanilmasi1 amaciyla yapilacak tibbi cihaz bagisin1 dogrudan sorumlu
arastirmactya yapmak sartiyla ve ilgili diger mevzuatlara uygun olmasi durumunda kamuya
ait veya kar amaci giitmeyen saglik kurum, kurulus veya organizasyonlara bagista
bulunabilirler.

Mevzuatla getirilen kurallara biitiinliyle riayet etmek kayd ile; iiyeler hayirsever amaglara
yonelik bagis yapabilir. Bagislar yalnizca hayirsever organizasyonlara veya yiiriirliikte
bulunan mevzuat uyarinca bu gibi bagislar1 alma yetkisine sahip kér amaci giitmeyen diger
tiizel kisiliklere yapilabilir. Bagislar iyi niyetli bir organizasyonun genel faaliyetlerine veya
boyle bir organizasyonun listlendigi projelere yonelik genel bir fon toplama hareketine destek
olmak i¢in yapilabilir.

Hayirsever bagislar higbir sekilde iiye iiriin veya hizmetlerinin gegmis, mevcut ya da
gelecekteki olas1 kullanimiyla baglantili olmamalidir.

Bir hayrr kurumuna veya kér amaci giitmeyen organizasyona yapilan bagislar geregince
belgelenmelidir. Ornegin, iiye tarafindan hayirsever organizasyonun kurulus amacini ve
faaliyetlerinin niteligini ayrintili bigimde belirten yazil bir agiklama talep edilmelidir.

Uyeler hayirsever ve diger kir amaci giitmeyen organizasyonlara saglanan fonlarin nihai
kullanimina dair herhangi bir denetim yahut geri bildirim talep etme hakkina sahip
olmamalidir.

Odeme, hayrr kurumu adina yapilmali ve dogrudan kuruma odenmelidir. Iyi niyetli bir
organizasyona Yyapilacak hayirsever bagislar, saglik meslek mensubu s6z konusu
organizasyonun bir ¢alisan1 veya yetkilisi degilse ve talebi organizasyon adina getirmiyorsa,
Saglik meslek mensuplarinin taleplerine karsilik olarak yapilmamalidir. Bir Saghk
Calisaninin talebine karsilik olarak, bir iiyenin, s6z konusu Saglik meslek mensubunu ile
herhangi bir bagi olan ya da mevcut veriler yahut hayatin olagan akisina uygun olaylar
silsilesinde arada bir bag oldugu diisiiniilebilecek olan bir hayir kurumunu desteklemesi is bu
talimatnamenin ihlali olarak yorumlanabilecektir.

MADDE 22 Egitim Yardimlari

Uyeler 6zgiin bagimsiz tibbi arastirmalari, tip biliminin veya egitiminin ilerlemesini veyahut
hastalarin ve toplumun egitilmesini desteklemek adina fon temin edebilir. Bununla birlikte,
s06z konusu iiye programlarinin ve faaliyetlerinin bir fiyat 6diinii, iltimash miisterilere ddiil
veya liyelerin Uriinlerini ya da hizmetlerini 6nermeye, regete etmeye veya satin almaya tesvik
olarak goriilmemesi onemlidir. Bu nedenle, iiyelerin yapilan tiim egitim yardimlarina dair
gerekli belgeleri ellerinde bulundurduklarini taahhiit etmeleri gerekir.

Egitim yardimlari hicbir sekilde liye {iriin veya hizmetlerinin gegmis, mevcut veya gelecekteki
olas1 kullanimiyla baglantili olmamalidir.

Egitim yardimlar1 yalnizca gecerli ulusal ve yerel yasa ve mevzuatlar uyarinca yardim alma
hak ve/veya yetkisini haiz organizasyonlara ve tiizel kisiliklere yapilabilir; bireysel olarak
Saglik meslek mensuplarina yapilamaz. (Uyelerin bireysel olarak Saghk meslek
mensuplarinin egitimini nasil destekleyebilecegi konusunda bilgi icin bkz. Ugiincii Sahis
Egitim Konferanslarinin Desteklenmesi).



MADDE 23 Egitim Programlar

Uygun egitim programi orneklerine ve ilgili notlara asagida verilmistir:

Burslar:  Saglik meslek mensuplarinin  egitim  gordiigli; hastaneler, profesyonel
organizasyonlar, ve iiniversiteler, burs destegi i¢in yardim almaya elverislidir. (Uyelerin
burslar1 ve benzer imkanlar1 nasil saglayabilecegi konusunda bakiniz, Ugiincii Sahis Egitim
Konferanslarinin Desteklenmesi.)

Saglik Egitiminin Ilerlemesi: Uyeler saglik egitimi i¢in kurum veya organizasyonlara bagista
bulunmak suretiyle Saglik meslek mensubunun egitimine destek verebilir. (Uyelerin egitime
nasil destek verebilecegine dair daha ayrintili bilgi i¢in bakimiz III. Boliim, Ugiincii Sahis
Egitim Konferanslarinin Desteklenmesi

Arastirma: Uyenin mesru ilgisinin bulundugu alanlardaki klinik veya klinik dis1 arastirmalari
iceren programlar i¢in, miisteri inisiyatifindeki ¢aligsmalar1 destekleme amaci tasiyan aragtirma
yardimlarina izin verilebilir. Uye ulusal ve yerel yasa, mevzuat ve profesyonel tiiziiklerin izin
vermesi kaydiyla, Saglik meslek mensuplarinin geregince tanimlanmis iyi niyetli arastirma
faaliyetlerine belgelenmis masraflar ve ayni hizmetler i¢in bagis yaparak veya {icretsiz iiriin
temini yoluyla destek olabilir. Tiim aragtirma yardimi talepleri, talep sahibinden yazili olarak
gelmeli ve arastirma faaliyetinin niteligini ve amacini belirtmelidir. Her iki taraf¢ca yazili bir
anlasma imzalanana kadar hicbir yardimda bulunulamaz ve s6z konusu anlagsma, uygun
oldugu hallerde karsit etkinliklerin raporunu da igermelidir. Yardim hastane yonetimine veya
Saglik meslek mensubunun amirine veya tayin edilmis diger yerel yetkili makamlara tam
olarak ifsa edilmelidir ve sonuglarin yazili veya sozlii her tiir beyaninda tiyenin aragtirmaya
verdigi destegi kaydetmek adina, yardim makbuzu istenmelidir.

Halka Tanmitim: Uyeler hastalarin veya kamunun 6nemli saglik hususlar1 hakkinda egitimini
desteklemek amaciyla yardimda bulunabilir. Bu hiikiim tanitim kurallarinin ihlali sonucunu
doguracak sekilde yorumlanamaz.

VII. BOLUM
MUHASEBE STANDARTLARI VE FATURALAMA

MADDE 24 Masraflarin Odenmesi ve Diger Ekonomik Bilgiler

Uyeler masraflarin 6denmesiyle ilgili yetkililere ve diger ddeme yapanlara dogru igerikte ve
muhasebe standartlarina uygun faturalama yapmakla yiikiimliidiir.

Boylece, Saglik meslek mensuplarina ve iiyelerin iriinleriyle ilgili 6deme yapan iiglincii
sahislara ekonomik verimlilik ve ©Odeme bilgileri saglamis olurlar. Kamu personeli
niteligindeki Saglik meslek mensuplarina yapilacak olan 6demeler bagli bulunduklar:
kurumun doéner sermayesi aracilig ile veya ita amiri veya varsa karar verici makam tarafindan
ongoriildiigl sekilde ve mevcut mevzuat esas alinarak gerceklestirilmelidir.

1. KISIM: SIKAYET USULU VE UYUSMAZLIK COZUMU

I. BOLUM: EHLIYET VE BASVURU SURECI

MADDE 1 Basvuru Ehliyeti

Bildirim veya sikayet saglik meslek mensuplarindan, hasta dernekleri veya diger sivil toplum
kuruluslarindan SADER’e ulagtiginda SADER Yonetim Kurulu tarafindan iglem baglatilir.



Kaynag1 belli olmayan Elektronik posta ile gelen, yargiya, ilgili bakanliga ve Rekabet
Kurumuna intikal etmis veya medyaya yansiyan konular hakkinda isleme baslama hususunda
takdir hakki Dernek Yonetim Kurulundadir.

Taraflar makul periyotlarla tatmin edici sekilde basvuru sonucu hakkinda bilgilendirilir.
Uyeler ancak is bu talimatnamede belirtilen usuller dairesinde sikayet gerceklestirebilecektir.

MADDE?2 Sikayet 6ncesi yazili uyarida bulunma zorunlulugu

SADER iiyeleri arasindaki sikayetlerin 6ncelikle firmalar arasinda, Genel Miidiirler nezdinde
(iadeli taahhiitlii veya kayitli mektup/faks/kayitl elektronik posta yolu ile) yazisma yapilmak
suretiyle, ¢ozlime kavusturulmasina ¢aba gosterilmelidir.

Ilgili talebin muhataba ulasmasm takip eden 10 is giinii icerisinde tatmin edici bir sonug
alimamamas1 durumunda SADER’e bagvuru yapilabilir.

Sikayetin SADER {iyesi olmayan bir firma tarafindan gergeklestirilmesi halinde sikayet
isleme konmaz. Ancak sikayet¢i firma kendi etik kodunu kabul etmis bir dernek veya
organizasyona iiye ise yukaridaki yontem uygulanir.

MADDE 3 istisna

Sikayet konusu malzeme veya etkinlik daha once de iki firma arasinda goriismelere veya
yazismalara konu olmus ve/ya firmalar arasi ¢oziim bulundugu icin sikdyet konusu
yapilmamigsa, ancak buna ragmen tekrar kullanilmigsa (bir etkinlikse, verilen s6ze ragmen
tekrarlaniyorsa) veya firma hakkinda benzer bir sikayet dolayisiyla EKDK’da ihlal karari
alimmig ve/ya etkinligin/malzemenin durdurulmasi karar1 verilmis ise, eylem buna ragmen
tekrarlaniyorsa; veya Ilkeleri ihlal edecegi diisiiniilen s6z konusu etkinlik kisa bir siire sonra
yapilacak ve durdurulmasi i¢in zaman kisithysa, sikayet¢i firma SADER’e dogrudan
basvurabilir.

MADDE 4 Basvurunun Sekli Sartlari

SADER iiyelerinden gelen bildirim ve sikayetler SADER Dernek Miidiiriine hitaben yazili ve
Genel Midiir veya sirket tarafindan yetkili kilinmis bir vekil ( Avukat ) imzali olmali ve en az
asagidaki bilgileri icermelidir:

Sikayet edilen firmanin ad1i; SADER iiyesi degilse iletisim adresi;

Sikayet tarihi;

Sikayet konusu malzeme(ler) veya etkinlik(ler) : Her bir olguda sikayet konusu etkinligin,
basili malzemenin veya diger kanitlarin neler oldugu acikca belirtilmeli, miimkiinse bir 6rnegi
ve kanitlar1 veya renkli bir kopyasi sikayet bagvurusuna eklenmelidir;

Sikayetin 6zeti: Her bir olguda, sikdyet konusunun Ilkelerin hangi maddelerini ihlal ettigi de
belirtilerek Ozet olarak agiklama yapilmalidir. Eger tibbi yayinlardan alintilarda hata soz
konusu ise, adi gecen yayinlar ve hatali yorumlanan yerler agik¢a belirtilmelidir. Alinti
yapilan yayin bir makale ise makalenin tamami, bir kitap ise, yeterli referans ve ilgili
boliimiin fotokopisi sikayete eklenmelidir;

Sikayet konusu malzemenin kullanildig1 donem; bir etkinlik ise yerleri ve tarihleri;



Yukarida 2. maddede belirtilen ¢oziim arayisi adimlart atildiysa belgeleri (sikayet edilen
firmaya yazilan yazinin, o firmadan alinan yanitin 6rnekleri, yapilmis ise, sozlii goriismelerin
tarihleri, taraflar1 ve kisa 6zetleri);

Her bir sikayet dosyas1 3 adet cogaltilip yollanmalidir. Sikayet dosyalarinin ayrica elektronik
ortamda da yollanmasi gerekmektedir.

11. BOLUM: ON DEGERLENDIRME
MADDE 5 On degerlendirme kriterleri

Ilkelerin ihlal edildigini bildiren bir sikiyet SADER’e ulastifinda ilk olarak asagidakilerin
gecerli oldugu belirlenir:

Konunun Ilkelerin kapsamina girdigi,
Madde .4’te belirtilen sekliyle sikayetin isleme sokulabilmesi i¢in bagvuru mektubunda yeterli
bilgi bulundugu,

Tek bir sikayet yazisi birden fazla ihlal olgusu icerebilir; SADER, konularin ciddiyetini ve
tekrarlanan ihlaller olmast durumunu dikkate alarak sikayet konusu etkinlik veya malzemeleri
tek bir vaka olarak veya farkli dosyalara doniistiirlip ayr1 birer sikayet olarak isleme koyabilir.
Bu konuda takdir yetkisi Dernek Yonetim Kurulundadir.

Sikayet, etik kodun herhangi bir maddesinin ihlali veya iriine iligkin tanitim malzemesindeki
bilgiler, savlar, iddialar hakkindaysa, sikayetci iddiasini ispatlayacak belgeleri sunmakla
yiikiimlidiir. Sikayet edilen firma da savunmasinin dayandig1 kaynaklar1 ve belgeleri, bilimsel
yayinlar1 ve/veya teknik raporlart saglamakla yiikiimliidiir.

Her bir olgu igin ayrica Madde (4) teki sartlar dikkate alinir
MADDE 6 On Degerlendirme Asamasinin Sonu¢landirilmasi

Sikayet dosyasi eksik bulunursa sikayet¢iden dosyayr SADER tarafindan belirlenecek siirede
tamamlamasi istenir; dosya tamamlanincaya kadar basvuru isleme alinmaz.

Gelen sikayet Etik Kod’un ihlal edildigini gostermiyor veya ihlale dair inandirict kanit
sunulamiyorsa, dosya kapatilir ve sikayet sahibine durum yazil1 olarak agiklanir.

Amaci tamamen veya daha ¢ok bir firmanin ticari itibarin1 lekelemek olan veya ticari
cikarlara hizmet i¢in yapilmis oldugu kanaati uyandiran veya benzeri kotii niyetli sikayetlerle
karsilasildiginda, dosya kapatilir ve iki tarafa da nedenleri yazili olarak agiklanir.

Tanitim malzemeleri veya etkinlikleri yahut sair etik kod ihlalleri ile ilgili bir sikayet,
malzeme kullanimi1 veya uygulama yirmi dort aydan uzun bir siire Once yapilmigsa
degerlendirmeye alinmaz

Is bu madde uyarinca Dernek Miidiirii tarafindan alinan kararlar, karari tarihini izleyen ilk
EKDK toplantisinda Kurul’un bilgisine sunulur.

III. BOLUM: SAVUNMA HAKKI VE RAPORTOR iNCELEMESI



MADDE 7 Savunma Hakki

Ilkelerin ihlal edildigi agik¢a goriilse bile, sikdyet SADER tarafindan dogrudan
sonuc¢landirilamaz.

Sikayet dosyasinin ornegi bir 6n yazi ile sikayet edilen firmaya gonderilir ve yazili yanit
istenir. Gerekli goriildiigiinde bu asamada telefon veya yiiz yiize goriisme yolu ile bilgi ve
belge istenebilir.

Sikayet edilen firmanin, ilgili yazinin tarafina ulasmasini takiben, SADER’e en ge¢ on is
giinii icinde yanit vermesi gerekir. Bu siire i¢cinde yanit alinamazsa, daha fazla beklenmeden
isleme devam edilir. Ancak, firmanin makul gerekceli istemi {izerine, vaka acil nitelik
tasimiyorsa 10 is giiniine kadar ek siire verilebilir.

MADDE 8 Raportor Incelemesi

Sikayeti ve yanit1 iceren dosya EKDK raportoriince 6n incelemeye alinir. Raportdr gerek
goriirse taraflarla gorlislir, firma veya etkinlik yeri ziyareti yapar, olaymm tanik veya
taraflarindan bilgi toplar, taraflardan ek belgeler ve goriisler ister; raporunu bulgulara bakarak
hazirlar. Raportor bu faaliyetlerini tamamen gizlilik i¢inde yiiriitiir ve tahkikatin asamalari
hakkinda sadece SADER Yonetim Kuruluna bilgi verir. Bu siiregte ilgili firmalar raportore
yardimc1 olmak ile miikelleftir.

Eger sikayet konusu daha 6nce karara baglanmis benzer bir konu ile ilgili ise, sikdyet bu konu
ile ilgili karara atifta bulunarak incelenebilir. Eger malzemenin veya etkinligin tekrar1 soz
konusu degilse, vaka taraflar ¢cagrilmadan dosya iizerinden incelenebilir. Taraflara ayn1 konu
hakkinda daha 6nce alinmis karar duyurulur. Yeni bir ihlal karar1 alinmaz, dosya kapatilir
fakat vaka kayda alinir.

Eger sikayet daha once karara varilmis bir konuda ise, raportdr raporunda bu durum belirtilir.
Ayn1 malzeme veya etkinlik birden fazla firma tarafindan ayn1 zamanda veya birlikte sikayet

edildiginde dosyalar birlestirilir; sikayetler farkli agilardan yapilmamigsa tek raportdr raporu
yazilir.

Vaka dosyasi ve raportor raporu 20 is giinii icerisinde Etik Kod Denetleme Kuruluna sevk
edilir. Gerekli goriilen hallerde EKDK’dan ek siire verilmesi talep olunabilir.

IV. BOLUM: ETIK KOD DENETLEME KURULU ( EKDK)

MADDE 9 Sikayetin Giindeme Alinmasi

On incelemeden gegen sikayet dosyalari, sikdyet konusu da belirtilerek gelis sirasina gore
giindeme alir. Acil durumlarda, Baskan glindem siralamasinda degisiklik Onerebilir veya
acil toplant1 ¢agris1 yapabilir. E§er ayn1 konu ile ilgili birden fazla sikayet olursa, biitiin

sikayetler tek oturumda ele alinabilir.

Gilindem ve raporlar normal kosullarda toplanti tarihinden en az iki i giinii dnce liyelere
dagitilir. Taraflara sadece imzasiz raportor tespit raporu gonderilir.



EKDK sikayetleri dosya iizerinden inceler.
MADDE 10 Sézlii Savunma imkam

EKDK iiyeleri veya Baskan gerekli goriirse taraflar sozlii sunum ve sorulara yanit vermeleri
icin toplantiya cagrilabilir. Bagkanin uygun gorecegi sekilde her iki taraf oturuma birlikte
katilabilir veya ayr1 ayr1 salona alabilirler. Once sikdyetci firma temsilcisi veya vekili,
ardindan sikayet edilen firma temsilcisi veya vekili verilen siire i¢inde sunum yaparlar.

Goriismeler genel kabul gormiis toplanti adabina uyularak yiiriitiiliir. Goriismeler, konusmalar
ve yine tiim dokiimantasyon biiylik bir gizlilik i¢erisinde incelenir ve kesinlikle ifsa edilmez.

Bir etkinlik veya malzeme hakkinda birden fazla firma sikayette bulunmussa, sikayetler
birlestirilebilir. Tiim taraflar ayn1 anda salona davet edilip dinlenebilirler

EKDK iiyeleri her iki taraf temsilcisine sorular sorabilir ve ek belgeler isteyebilirler. EKDK
yeni belgeleri gordiikten veya ek bir sorusturma yapilmasindan sonra karar vermek isterse,
goriismeyi bir sonraki toplantida siirdiirebilir. Bu durumda taraflar tekrar cagrilmayabilir;
goriisme dosya iizerinden siirdiiriliir.

MADDE 11 Degerlendirme Siireci

EKDK sunumlar ve sorular asamasinda ve tahkikatin devaminda, yine tahkikatin her
asamasinda taraflar1 sulh’a davet edebilir. Yine taraflardan gelecek olan sulh goriismeleri i¢in
ek siire talebi, her asamada ve 3 ay kadar takdir edilebilecek siireler icin EKDK tarafindan
kabul edilebilir. Ihtilafin taraflar arasinda sulh ile sonuglandirilmas birincil amactir.

Degerlendirme siirecinde dncelikli agsama sulh a davet olup, sulh ile konunun sonuglanmasi
halinde tahkikat sonlandirilir ve bagvuru dilekgesi haricinde yazili tiim dokiimanlar imha
edilmek suretiyle dosya islemden kaldirilir. Sulh konusunda taraflarin yazili olarak sulh
olduklarina dair yazili bir beyan sunmalar1 yeterlidir.

Sunumlar ve sorulardan sonra firma temsilcileri ve EKDK iiyesi ve roportor haricinde herkes
salon digina aliir. Bagkanin aksi yonde karar1 yoksa her iki taraf firmadan temsilciler, ayni
zamanda EKDK daimi veya yedek tiyesi ise ve toplantida bulunuyorlarsa, salon disina davet
edilirler

Dosyalar ve diger konular {izerinde kurulda yapilan goriigmelerden sonra, her bir giindem
maddesi i¢in ayr1 oylama yapilarak toplantida bulunanlarin ¢ogunlugu esasina gore karar
verilir. Oylama gizli yapilir. Kurul kararlarinda, kimin hangi karari aldigi belirtilmez.
Cogunluk oyu ile karar alindiginda oylarin sayisi belirtilir. Tiim kurul kararlar1 gerekgeli
olarak alinir, kars1 oy gerekgeleri de karsi oy kullanan {iye isimlerine yer verilmeksizin
kararda yer alir.

EKDK tarafindan yapilan degerlendirme sonuglar1 kayda gegirilir ve her vaka icin bir vaka
raporu hazirlanir.

Sikayet konusu, SADER’e iletilmesinin yani sira, Saglik Bakanligi’na, Rekabet Kurulu’na
veya yarglya tasinmigsa, EKDK yargisal inceleme veya tahkikat sonuglanincaya, Saglik
Bakanlig1 veya Rekabet Kurulu karar verinceye kadar dosyay: askiya alir. Ayni sekilde, daha



Once yargiya tasinmis veya Bakanliga da sikdyet edilmis ve sonu¢lanmis oldugu anlasilan
vakalar s6z konusu oldugunda EKDK dosyay1 kapatabilir.

Yargi veya Rekabet Kurulu karar1 veya Saglik Bakanlig: tahkikat ve karari sikayet edilen iiye
firma aleyhindeyse, EKDK veya SADER Yonetim Kurulu Bagkani, konuyu Ydnetim
Kurulu’nun bilgisine sunar.

MADDE 12 Karar

Yapilan degerlendirme ve son rapor, bir yaptirim uygulansin ya da uygulanmasin, karar
taraflara sozlii olarak iletilir. EKDK Ilkelerin ihlal edildigi kararma varirsa, her iki taraf bu
karar, yaptirim ve kararin nedenleri hakkinda bilgilendirilir; yaptinm uygulanan firmadan
ihlalin sonlandirtlmasi ve ek yaptirimlar s6z konusu ise bunlarin yerine getirilmesi istenir. Bu
asamada dahi taraflardan sulh olmasi istenir.

EKDK ilkelerin ihlal edilmedigi yargisina varirsa, sikayet eden ve sikdyet edilen taraflara
karar ve nedenleri bildirilir. Karar ne olursa olsun toplanti tutanaklari ve tiim dokiimanlar
gizlilik icinde muhafaza edilir ve karar ne olursa olsun ifsa edilmez.

Sikayet edilen firma, en gec on is giinii icinde EKDK ya veya SADER Yo6netim Kurulu'na
ihlalin tekrarlanmamasi igin istenilen diizeltici onlemlerin alindigini, aliman onlemleri de
acikca belirtmek suretiyle Genel Miidiir imzal1 yazili bir beyan, taahhiit gonderir.

V. BOLUM: iTIRAZ
MADDE 13 itiraz siireci

Sikayet eden veya sikayet edilen firmalar kararin yazili bildiriminden sonraki on is giinii
icinde karara karsi, nedenlerini agik¢a belirterek, itiraz edebilirler. On is giinli i¢inde itiraz
edilmeyen karar kesinlesir.

Itiraz oldugunda dosya tekrar EKDK 'nda incelenir. EKDK itiraz yazisini, dosya iizerinden
veya gerek goriirse ilgili firmanin/firmalarin temsilcilerini dinledikten sonra tekrar inceler ve
karara varir. Yeni karar taraflara yukarida belirtildigi usulde duyurulur.

1. KISIM: YAPTIRIMLAR

MADDE 1
Yaptirnm uygulanmasinda dikkat edilecek hususlar

Yaptirimlarin ihlalin ciddiyetiyle orantili olmasina dikkat edilir.

Yaptirimlarin ayrica caydirict bir etkisi olmasina, bir firmanin belirli bir iiriin i¢in veya genel
tavir olarak ihlalleri tekrarlamasi veya umursamaz tavirlart dolayisiyla ihlalleri siirdiirmesi
halinde de etkin caydiricilik saglamasi icin gerekenler yapilir.

EKDK sikayet edilen firmanin Ilkeler ile ilgili veya belirli bir vakaya iliskin davranislarimni
degerlendirmesi sirasinda, kotii niyet ve/veya uyarilara ragmen tekrarlanan kural ihlali gibi
durumlarda, eger uygun goriirse, o firmaya kars1 daha agir yaptirim uygulanmasina karar
verebilir veya sikayet¢i firmaya konu ile ilgili olarak adli makamlar nezdinde sikayette



bulunma konusuna muhtar oldugu hatirlatilir. Bu durumda sikayet edilen firmanin bu durumu,
sikayet konusu islem ve detaylar1 hakkinda bilgi verilmeden, etik kurallara aykir1 eylemler
gerekgesi ile SADER Yo6netim Kurulu araciligr ile genel kurula taginir.

MADDE 2 Yaptirim Tiirleri

2.1. Biitin durumlarda EKDK ve gerektiginde SADER Yonetim Kurulu sirast ile su
yaptirimlar hakkinda karar alir ve uygular:

2.1.a. Uyar1 Mektubu,

2.1.b. Dikkat Cekme,

2.1.c.Uretici ve/veya ana distribiitore bildirme.

2.2. Ayrica asagidaki ek yaptirimlar uygulanabilir:

-Malzemenin kullanimin1 veya etkinligin tekrarini durdurulmasini yazili olarak istemek ve
gerekir ise bunu ilan etmek;

-Malzemenin toplatilmasini istemek ve gerekir ise bunu ilan etmek;

-Firma ile ilgili alinan kararin ayrintilarin1 gerekir ise firma isimlerini zikretmemek suretiyle
ve yapilan hata ile orantili detayda yayimlamak,

-ihlal edilen TIlkelere iliskin olarak firmanin siireglerinin denetlenmesini ve gerekiyorsa
tyilestirilmesini istemek;

-SADER tarafindan saptanacak kisi, kisiler veya kurum eliyle ve masraflari denetlenecek
firma tarafindan karsilanacak sekilde denetim yapilmasini istemek,

-Firmanin hekim, dis hekimi, eczacilara ( saglik meslek mensuplarina ) ve hastalara yonelik
yayin araglarinda diizeltici beyanda bulunmasini, diizeltici ilan yayinlanmasini istemek,

-Cok uluslu firmalarin merkezlerine durumu yaziyla bildirmek,

-Firmanin {iyesi oldugu diger uluslararasi kuruluslari durumdan yazili olarak haberdar etmek,
-Firmanin Etik Kod’u ihlal ettigi ve firmanm ilkelere uyumsuzlugu konularinda ilgilileri ve
gerekir ise kamu tarafin1 haberdar etmek.

SADER Yoénetim Kurulu, tekrarlanan ve yaygimlastigi goriilen davraniglari durdurmaya
yonelik olarak, bu yanlis davranislart durduracak orantida yaptirimlar diizenlemeye yetkilidir.

IV. KISIM: VAKA CALISMALARI
MADDE 1 Vaka Cahsmalarinin Yayimlanmasi:

Ilkeler kapsamindaki herhangi bir vakada karara varildiginda sikayet eden ve sikdyet edilene
sonu¢ toplant1 sonunda sozlii olarak, vaka sonug raporu bildirilir.

Sikayet edilen firma, sikayetin ve toplantida alinan kararin 6zeti raporda belirtilir. Raportor
raporunda maddi hata varsa diizeltilerek yeniden dagitilir. Bilgi i¢in tiim vaka raporlarinin
Ozeti diizenli olarak SADER Yonetim Kurulu’na sunulur.

Her yilsonunda, SADER Dernek Miidiirii, o yil i¢inde ele alinmis ve sonuglandirilmig bir
kistm vakalarin raporlarini, her bir vakamin agirlik diizeyini, yonelimleri, ayak direyici
davranislari, tekrarlar1 da goz Oniine alarak ve gerekirse firma ismi ve kisilerin ismi gibi bir
kisim bilgileri ifsa etmemek suretiyle uygun detayda WEB sitesinden veya yazili olarak
yayinlar.



SADER Genel Kuruluna, tibbi cihaz sektoriinde ve liyeler arasinda seffafligi ve acikligi ve
etik uygulamalar1 daha da gelistirecek Etik ilke degisiklikleri 6nerir.

MADDE 2 Calismalarin yayinlanmasinda goz oniinde bulundurulacak kriterler:

Ciddi veya tekrarlanan ihlallerde vakanin uygun goriilen detaylar1 ve ihlal higbir siipheye yer
vermeyecek sekilde agik ise veya kesinlesmis yargi karari ile ihlal kanitlanmis ise firmanin
ad1 yayinda yer alir.

Diisiik diizeyde bir ihlalde veya bir ihlal s6z konusu degilse, vaka raporunda firmanin adi ve
firmaya isaret edecek detaylar yer almayabilir.

SADER her yil EFPIA Etik Kod Komitesi (EFPIA Code Committee) ve IFPMA Code
Compliance Network (CCN) ile Iyi Tanitim Uygulamalar1 deneyimini kendi etik kodlarmi
kabul etmis diger tibbi malzeme sektorii dernekleriyle SADER Yonetim Kurulu karart ile
paylasir ve onlarin deneyimlerinden yararlanir.

SADER uygun buldugu vaka raporlarindan ulusal ya da uluslararasi arenada ilgi ¢ekecek
nitelikte olanlarmi ingilizce ve Tiirkge 6zetlerini bilgi alisverisine katkida bulunmak amaciyla
internet sitesinde yayimlar.

V. KISIM: UZLASMA ve YORUM KURALLARI

Tanitimla 1ilgili anlagsmazlik konularinda aralarinda bir anlagsmaya varmak iizere bir
uzlastiriciya gerek duyan firmalar Etik Kod Calisma Komisyonu (ECK) Temsilcilerine,
EKDK tiyelerine veya SADER Dernek Miidiiriine tavsiye ve destek almak i¢in bagvurabilir.

SADER iiyesi firmalar, Etik Kod Ilkeleri'nin yorumuyla ilgili soru ve sorunlarini EKDK’e
veya ECK’a iletip danigsmanlik isteyebilirler.

VI. KISIM: KOMISYON VE KURULLAR
I. BOLUM: ETIiK CALISMA KOMiSYONU ( ECK)

SADER Etik Calisma Komisyonu (ECK), Ilkeler ile ilgili tavsiye, rehberlik ve egitim
verilmesi dahil, Etik Kod un degistirilmesi, revize edilmesi, gelistirilmesi, yonetimi, etik kod
egitimlerinin diizenlenmesi, takibi ve egiticilerin belirlenmesinden sorumludur.

ECK, SADER iiye sayisinin 1/5 i oraninda iiyeden olusur ve SADER Yo6netim Kurulunun
kendi i¢inden segecegi bir liye bagkanlik eder. ECK tiiyeleri SADER Genel Kurulu tarafindan
belirlenir. ECK toplantilarina katilima sinir getirilmemistir. Ancak oylama yapildigi
durumlarda, her iiyenin tek oyu vardir. Esitlik halinde Baskanin oyu, 2 ( iki ) oy saylir.

Kararlar katilimc1 sayisinin salt ¢ogunlugu ile alinir. Toplant1 yeter sayisi aranmamaktadir
ancak alinan kararlar, her haliikarda, liye sayisinin 1/5 inin onay1 ile alinmis olmalidir.

ECK ¢alisma yontem ve sikligin1 kendisi tayin eder ve gerektiginde toplanir. Bu kurulun her
yil toplanma zorunlulugu yoktur. Ancak Yonetim Kurulu tarafindan toplantiya ¢agrilabilir.
Toplant1 tutanaklar1 komisyonca tutularak komisyon {iyelerine, Sader Yonetim Kurulu
tiyelerine ve EKDK iiyelerine gonderilir.



ECK, etik calismalar, ilkeler veya Ilkelerin uygulanmasi ile ilgili herhangi bir konuda EKDK
ve SADER Yo6netim Kurulu ile goriis aligverisinde bulunabilir.

ECK tarafindan alinan uygulama kararlari, SADER Y6netim Kurulu tarafindan onaylandiktan
sonra Etik Kod kurallarinin bir pargasi haline gelir.

SADER Yonetim Kurulu tarafindan onaylanmis uygulama kararlarina aykiri davranislar, Etik
Kod Denetleme Kurulu sorumluluguna girer.

Bu kararlara aykir1 davraniglar da is bu talimatnamede ongoriilen usuller dairesinde re’sen
veya bagvuru lizerine Etik Kod Denetleme Kurulu’nda goristiliip karara baglanir.

II. BOLUM ETiK KOD DENETLEME KURULU (EKDK)

EKDK iiyeleri iki yillik siire ile gorev yaparlar ve Yonetim Kurulunca SADER iiyeleri
arasindan Segilirler. Firma temsilcilerinin tiyeligi en fazla bir kez yenilenebilir. 5 Yedek iiye
ve 7 asil liye firmalarca bildirilecek en az bes yil yoneticilik yapmis kisiler arasindan SADER
Yonetim Kurulunca segilir.

Roportor ve EKDK iiyeleri bir gizlilik anlagsmasi veya taahhiidii imzalamak suretiyle goreve
baglarlar ve bu gorevleri devam ettigi siirece ve sona erdikten itibaren 10 yil boyunca
ogrendikleri bilgileri gizlilik i¢inde muhafaza ederler.

Baskan dahil 7 asil 5 yedek iiyeden olusmaktadir. Kararlar, oy hakki olan iiyelerin ¢ogunluk
oyuyla alinir. Toplant1 yeter sayis1 7 ( yedi ) dir ve katilmayacak olan iiye yerine, sirasi ile
meslekte en kidemli yedek liye ¢cagrilmak suretiyle toplanti yeter sayist saglanir.

Toplant1 glindemini olusturan ihlalin niteligine gére EKDK veya Yo6netim Kurulu tarafindan 2
bagimsiz uzman, oy hakki olmayan yardimci iiye olarak secilecektir. EKDK veya Ydnetim
Kurulu oy hakki olmayan bir bagimsiz uzmanin daimi olarak gérev yapmasina karar verebilir.

Firma temsilcisi yedek iiyeler cogunlugu saglamak icin gerekir ise her toplantiya ¢agrilirlar,
daimi iiyeler gibi katkida bulunurlar.

EKDK, Ilkeler kapsamindaki sikdyetlerin degerlendirmesi igin yilda en az dort kez ve
gerektiginde toplanir.

Gegerli bir mazeret gostermeden {ist iiste {i¢ toplantiya katilmayan daimi iiyenin tiyeligi diiser
ve yerine meslekte en kidemli yedek iiye gecer. Bir iiyenin ayrilmasi halinde de ayni siireg
uygulanir.

Baskan herhangi bir alanda disaridan danigman destegi alabilir. Danigmanlar, Bagkanin daveti
halinde Kurul‘un toplantilarina katilabilirler ancak bu kisilerin oy hakki yoktur. EKDK, gelen
vakalarin 6n incelemesini, gerekiyorsa kisa bir sorusturmasini, yapacak bir veya daha c¢ok
sayida raportdr atar. Raportdriin Avukat veya sektdorde ve bu konuda uzman olmasi
miikellefiyeti vardir.

SADER Dernek Miidiirii EKDK’na gereken idari destegi saglar. ECK bagkani veya iiyeleri
SADER Dernek Miidiirii tarafindan davet edildiklerinde, oy hakki olmadan toplantilara
katilabilirler.



