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Bu Kod, ilgili yasalar ve yonetmeliklere bagh kalinarak, iiyelerin etik sorumluluklarini
tanimlamak icin yazilmistir. Bu anlamda ARTED Saglik Meslek Mensuplari ile iletisim ilkeleri,
Etik Kurallar ve is Uygulamalari Kodu’nun (“Etik Kod”) yiiriirliikteki yasalar ve yénetmelikler
ile uyumlu olmasina ozellikle dikkat edilmistir. Ancak, Etik Kod diizenlemelerinin yasa ve
yonetmeliklerle celismesi/gelisir hale gelmesi halinde ilgili yasa ve yénetmelikler
uygulanacaktir. Etik Kod ile uyumlu olmak kosuluyla iiyelerin i¢ prosediirlerinde daha

kisitlayici diizenlemelere yer vermeleri ise dernegin ilkeleriyle celismemektedir.
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SAGLIK MESLEK MENSUPLARI iLE iLETiSiM iLKELERI, ETiK KURALLAR VE i$ UYGULAMALARI KODU
ARTED - Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi
1. GIRIS

Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED), hastalarin uzun ve saglkli bir hayat
sirmelerini saglamak icin saghk sorunlari ve hastaliklarin tanisi, tedavisi, izlenmesi, yonetimi ve
hafifletilerek giderilmesi amaciyla kullanilan medikal trinler, teknolojiler, ilgili hizmetler ve tedavileri
(Medikal Teknoloji) gelistiren, Greten ve pazara sunan lye kuruluslarini (hep birlikte “lyeler” ve ayri

ayri “Oye”) temsil etmektedir.

ARTED tiim olanaklarini, tip biliminin ilerlemesine, hastalara yonelik hizmetlerin iyilestiriimesine ve
ozellikle bu amaclara ulasma yolunda yiksek kaliteli, yenilik¢i medikal teknolojinin gelisimine katki
saglamaya adamistir. Uyeleri ile saghk meslek mensuplari (hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe,
1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunda belirtilen meslek mensuplari)
ve Saglik Meslek Mensuplari ile Saglik Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek Mensuplarinin is ve Gérev
Tanimlarina Dair Yonetmelikte sayilan, saglik alaninda insan lizerinde dogrudan uygulamasi olmayan
saglikla ilgili diger meslek sahipleri, saglik kurum ve kuruluslarinin blinyesinde faaliyet gosteren teknik
elemanlari, hastane satin alma birimi ve geri 6deme kurumu calisanlari vb. gibi diger saglik sektoru
calisanlari, saglik hizmetlerinin sunuldugu kurumlar ve resmi kurum ve kuruluslar arasindaki iliskiler
sirasinda etik kurallarin uygulanmasinin saglanmasi sorumlulugunu tstlenmektedir. Uyeler ile saglik
meslek mensuplari (“SMM”) arasinda tip bilimini gelistiren, ileri tasiyan ve hastalara yonelik

hizmetleri iyilestiren pek cok iliski bicimi bulunmaktadir. Bu iliskiler arasinda asagidakiler sayilabilir:

. Tip Teknolojilerinin Gelistirilmesi: Yenilikgi tibbi cihazlarin gelistiriimesi ve mevcut urinlerin

ivilestirilmesi, Gyelerle saglk meslek mensuplari arasinda isbirligini gerektirmektedir.

. Tip Teknolojilerinin Giivenli ve Etkin Kullanimi: Medikal teknolojinin glivenli ve etkin sekilde
kullanimi, Gyelerin saglik meslek mensuplarina gerekli ve uygun kullanim talimati, egitim,

ogretim, servis ve teknik destegi saglamasini gerektirir.

. Arastirma ve Egitim: Uyelerin klinik calismalara, egitim ve mesleki becerilerin gelistirilmesi
etkinliklerine sagladigi destek, hasta glivenligine katkida bulunmakta ve yeni teknolojilere

erisimi arttirmaktadir.

. Yardim ve Bagis Faaliyetlerinin Desteklenmesi: Uyeler kamu yarari amaciyla diizenlenen
etkinliklere parasal veya parasal olmayan yardimlarda bulunabilir. Bu etkinlikler, baska tirlu
erisim olanagi bulunamayacak hasta poptlasyonlarina erisimi ve ayni zamanda da verilen saglik

hizmetleri ve tedavi kalitesini arttiracaktir.

. Tibbi Cihazlarin lyi Tanitim Uygulamalari: Hasta saghg ve giivenliginin gelistirilebilmesi igin
tibbi cihaz tanitiminin etik kurallar ¢ercevesinde, adil ve rekabet kurallarina uygun nitelikte ve

saglik meslek mensuplari ve saghk kurum ve kuruluslarinin blinyesinde tibbi cihaz alaninda
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calisan teknik elemanlarinin kendi gorislerini bagimsiz olarak olusturmasina yardimci olan

kanita dayali ve bilimsel veriler kullanilarak yapilmasi gerekmektedir.
2. ARTED ETiK KODUNUN AMACI

Uyeler, etik standartlara bagl ve Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi ve bu Yonetmeligin
Kilavuzlari basta olmak (zere, yirurlikteki yasalarla uyumlu c¢alismanin, tip teknolojileri ve tibbi
cihazlar endustrisi ile saglik meslek mensuplari arasindaki isbirliginin etkin sekilde slirdirebilmesi icin
onemli oldugunun bilincindedir. Uyeler, saghk meslek mensuplari ile olan iliskilerinde etik is
uygulamalarinin  ve sosyal sorumluluk tasiyan endilstri uygulamalarinin  uygulanmasini
desteklemelidir. Uyeler, saghk meslek mensuplarinin tedaviye iliskin bagimsiz karar alabilme

yukimluligline saygl gostermeye devam etmelidir.

ARTED, saglik meslek mensuplarinin en énemli gérevinin hastalarin yararina en iyi hizmeti verecek
sekilde hareket etmek oldugunu kabul eder. Uyeler, saglik meslek mensuplari ile isbirligi yaparak
hastalarin yararina en iyi sekilde hizmet eder. S6z konusu isbirligi en yiksek seviyede etik kurallara
uygun olmali ve vyeterli seffaflik saglanarak, ilgili yasalar ve yonetmeliklere uygun olarak
yuritilmelidir. ARTED, medikal kararlarin hastalarin en yiiksek yararinin gozetilerek alinmasini
saglamak icin Uyeleri ve saglik meslek mensuplari arasindaki etik kurallarin uygulanmasini saglama

sorumlulugunu kabul etmektedir.
3. ANA iLKELER
Bu Etik Kod, asagida belirtilen ana ilkeleri esas almaktadir:

. Ayrilik ilkesi: Tip teknolojileri ve tibbi cihazlar endiistrisi ve saglk meslek mensuplari arasindaki
iliski, usule aykiri ya da uygunsuz avantajlar saglamak amaciyla ya da satin alma kararlarini
etkilemek icin kotlye kullanilamaz. Bu iliski satin alma kararlariyla iliskilendirilemez ya da

Uyelerin Urinlerinin 6nerilmesi gibi kosullara baglanamaz.

. Seffaflik ilkesi: Tip teknolojileri ve tibbi cihazlar endistrisi ve saglik meslek mensuplari
arasindaki etkilesim seffaf, yasa ve yonetmeliklere ve mesleki uygulama ilkelerine uygun

olmalidir. .

. Esitlik ilkesi: Saglik meslek mensuplarinin bir Giye adina ya da lye icin bir hizmet sunmak lizere
gorevlendirilmesinin ilgili mevzuat kapsaminda miimkiin olabilecegi hallerde, lye tarafindan
odenen Ucret saglik meslek mensubunun verdigi hizmetin adil piyasa degeri ile orantili ya da

ayni olmahdir.

. Belgelendirme ilkesi: Bir Uye ve saglik meslek mensubu arasindaki iliskide, ilgili mevzuat
kapsaminda hizmetlerin (ye adina ya da dye icin saglik meslek mensubu tarafindan
verilebilecegi hallerde, taraflar arasindaki iliskinin amacini, verilecek olan hizmetleri, lye
tarafindan 6denecek olan (cretin ve masraflarin detaylarini gésteren karsilikli ve yazil bir
sozlesme bulunmalidir. S6zlesme ile 6nceden belirlenen etkinlikler, etkinlik raporlari ve benzeri

belgelerle dogrulanmali ve kanitlanmalidir. S6zlesme, ilgili raporlar, faturalar, vb. uygun ve
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gerekli belgeler, 6denen Ucretin kabul edilebilirliginin yani sira hizmetlere olan gereksinimi

desteklemek amaciyla lye tarafindan ilgili yasalarin gerektirdigi slire boyunca saklanmahdir.

. imaj ve Alg ilkesi: Uyeler, saghk meslek mensuplari ve saglik kurumlar ile bitiin
etkilesimlerinde, tip teknolojileri endiistrisinin halka yansitilacak imajini ve olusturulacak algiy
dikkate almahdir.

4. ARTED ETiK KODU’NA UYUM

Uyeler, Uriinlerinin satisi, tanitimi vb. gibi baska etkinliklerle ilgili olarak saghk meslek mensuplari ile
iliskilerini yuriatmek icin yetkilendirilen, danismanlarin, distribltorlerin, alt distribltorlerin ve diger
tim Gglincl taraflarin, ARTED ilkeleriyle esdeger standartlara uymasini sart kosmalidir. Buna gore, bu
tur iliskilere girildiginde, imzalanacak s6zlesme ile liclinci tarafin bu ve esdeger belgelere uymasi
konusunda yukamlilikler getirilmelidir. Bu Etik Kod saglik meslek mensuplari ile kurulan cesitli

iliskilerde gecerli standartlari belirlemektedir.

5. SAGLIK MESLEK MENSUPLARI iLE iLETiSiM iLKELERI, ETiIK KURALLAR VE iS UYGULAMALARI
5.1 Uyeler Tarafindan Diizenlenen Toplantilar

5.1.a Uyeler Tarafindan Diizenlenen Bilimsel Toplanti ve Egitsel Faaliyetler

Yirurlukteki mevzuat agisindan mimkin olan hallerde lyeler, saglik meslek mensuplarina yonelik
olarak, var olan bilgileri aktarmak veya yeni bilgiler sunmak amaciyla bilimsel toplantilar ve tip
teknolojilerinin glivenli ve etkin kullanimina yardimci olmak amaciyla cihaz egitimleri ve tanitimi
iceren egitsel faaliyetler diizenleyebilecektir. Bu bilimsel toplantilar ve egitsel faaliyetler, ylrurlikteki
mevzuat ve katilimcilarin 6zellikleri goz 6nlinde bulundurularak, toplantinin bilimsel ve egitsel
amacini ikinci plana atmayacak ve teknik gereklilikleri karsilayacak uygun vyerlerde

gerceklestirilmelidir.

Uyeler tarafindan diizenlenecek olan bilimsel toplantilar ve egitsel faaliyetler asagidaki kurallara

ozellikle uyum gosterilmelidir.

. Tibbi cihazlarin tanitimina yonelik bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan bilgileri aktarmak

ve/veya yeni bilgileri sunmak amaci disinda kullanilmamalidir.

. Uyeler tarafindan diizenlenen ve tibbi cihaz tanitimi yapilan organizasyonlar, egitsel faaliyet

olarak degerlendirilecektir.

. Uyeler, diizenledikleri bilimsel toplantilar icin ise, ancak yurirliikteki mevzuat kapsaminda
tanimlanan ve izin verilen sekilde katilim desteginde bulunmalari ve bu destegi usuliine uygun
olarak Saglhk Bakanligi’'na bildirmeleri durumunda katilimcilarin ulasim ve konaklama
masraflarini karsilayabilir. Bu durumda katilimcilara saglanan destek toplantinin kayit (creti,
makul konaklama ve ulasim giderleri ile yemek giderleri ile sinirh tutulmalidir. Ulasim ve

konaklama siresi ve masraflari da makul diizeyde tutulmahdir.
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. Program ve etkinlikler, etkin bilgi alisverisine olanak taniyan otel ya da ticari toplanti tesisleri
de dahil olmak lizere lye sirketlerin ofisler, tesisleri ve egitim merkezleri ile klinik, laboratuvar
gibi toplantinin amacina uygun makul ortamlarda diizenlenmelidir. Etkinligin cografi konumu
ve kullanilacak tesis hem yirirlikteki mevzuata uygun olmali hem de etkinligin asil dikkat

ceken unsuru olmamalidir.
. Egitim personeli, s6z konusu egitimi vermek icin yeterli uzmanhga sahip olmalidir.

. Uyeler, saglik meslek mensuplarinin beraberinde gelen es ya da konuklarinin veya toplantida
paylasilan bilgilerden mesleki yarar saglayamayacak olan herhangi baska bir refakatci kisinin

masraflarinin karsilamasina izin vermemelidir.

. Uyeler tarafindan diizenlenen bilimsel toplanti ve egitsel faaliyetlerinde eglence icerikli sosyal
aktiviteler diizenlenmemelidir. Bu eglence icerigine ornek olarak dans ve mizik etkinlikleri,
geziler, tiyatro turlari, spor etkinlikleri veya bunlara benzer diger serbest zaman ayarlamalari

verilebilir.

. Uyeler, diizenledikleri bilimsel toplantilar ve egitsel faaliyetlerde yiirirlikteki mevzuatin izin
verdigi olciide ikramda bulunabilir. Bilimsel toplanti veya egitsel faaliyetin programi ile
dogrudan baglantisi  olmayan herhangi bir (Gclincli kisinin, saglanan ikramdan

faydalanmadigindan emin olunmaldir.

. Bir saglk meslek mensubunun toplantiya davet edilmesi veya bilimsel toplanti durumunda
katiiminin desteklenmesi, Ulye firmalarin cihazlarini receteleme, kullanma veya Onerme
vaadine veya ilgili cihaz acisindan belirli bir miktarda satis yapmis olmaya bagh olmamalidir.
Katilim daveti ve/veya destek, saglik meslek mensubunun recete yazan kisi olarak gecmisteki

hizmetleri ile iliskilendirilmemelidir.

. Uyeler, herhangi bir saglik meslek mensubuna toplanti desteginde bulunmadan 6énce, ilgili
saglik meslek mensubunun yoneticisine, kurum yonetimine veya yetkili kilinmis baska bir
kuruma yapilan destege iliskin aciklamanin yapildigi yazili bildirimde bulunmalidir. Saghk
Bakanhgina vyapilan bilimsel toplanti ve egitsel faaliyet bildirimleri ve/veya SMM'’nin
kurumunun da taraf oldugu soézlesmelerin imzalanmasi bu yazili bildirim sartini karsilar
niteliktedir.

5.1.b Uyeler Tarafindan Diizenlenen Diger Toplantilar

Uyeler tarafindan Kamu ihale Kanunu kapsaminda olmayan iiriin satislarina dair ticari kosullarin ele
alindigi ve herhangi bir sekilde Urinlere iliskin tanitim 6gesi veya icerigi olmayan toplantilar

dizenleyebilir. Bu toplantilar asagidaki kurallara uyumlu olarak diizenlenmelidir.

. Bu toplantilar, kural olarak, toplantiya davet edilen kurum ve kurulus yonetiminin isyerinde

veya isyerine yakin bir mekanda gerceklesmelidir.

. Bu tir toplantilar icin SMM’lere ulasim veya konaklama destegi saglanmamalidir.
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5.2 Ugiincii Taraflarca Diizenlenen Bilimsel Toplantilarin Desteklenmesi

Uglincti taraflarca diizenlenen bilimsel toplantilar, bilimsel bilgileri aktarmaya, paylasmaya, tibbi
ilerlemeleri desteklemeye ve etkin saglik hizmetlerinin sunulabilmesine yardimci olmaktadir. Bu
acidan, bu amaclari iceren ve yirirlikteki mevzuat ve mesleki topluluklar tarafindan belirlenmis olan
kurallara uygun olmasi kaydiyla, Uyeler bu tiir etkinlikleri destekleyebilir. Uyeler, s6z konusu
toplantilardaki faaliyetlerin, toplantinin bilimsel amacini ikinci plana atmayacak nitelikte oldugundan

emin olmalidirlar.

Uyeler, destek verecekleri ticiincii taraf bilimsel toplantilarinin MedTech Europe Compliance Panel
tarafindan yonetilen Conference Vetting System (CVS) kapsamina girmesi durumunda, destek

verecekleri bilimsel toplantilarin CVS onayli oldugundan emin olmalidirlar.

Uyeler asagida ornekleri verilmis olan bu tiir etkinlikleri maddi, bilimsel, teknik, organizasyonel

ve/veya lojistik yardimda bulunarak destekleyebilir:
5.2.a Saglk Meslek Mensuplarinin Desteklenmesi

Yasa ve yonetmeliklerin ve mesleki uygulama ilkelerinin izin verdigi hallerde lyeler, saglik meslek
mensuplarinin bilimsel toplantilara katiim masraflarini karsilamak lizere maddi destek saglayabilir.
MedTech Europe Etik is Uygulamasi Kurallari uyarinca Uglincii taraflarca diizenlenen bilimsel
toplantilar icin SMM destegi dogrudan saglanmamalidir, ancak dolayli sponsorluk yontemi ile destek

gerceklestirilebilir.

Dolayl sponsorluk, Uclinci kisiler tarafindan dizenlenen bilimsel toplantilara katilacak olan
SMM’lerin, Uyeler tarafindan degil, saghk kurum ve kuruluslari tarafindan secilmesi tizerine yapilan
bir sponsorluk tlrtdir. Saglhk kurum ve kuruluslari tarafindan secilen SMM'’lerin liye firmaya
bildirilmesi Uzerine yirirlikteki Tirk mevzuati uyarinca yapilmasi gereken kontrol ve bildirimler

tamamlaninca SMM'’lere destek saglanabilir.

Dolayli sponsorluk saglayan Uye ile bilimsel toplantiya katilan SMM'’yi sececek olan saglk kurum ve
kurulusu ile arasindaki iliski bir sozlesme ile diizenlenmelidir. Uye firmalarin, yerel mevzuat uyarinca
bilimsel toplanti bildirimlerine tabi olmakla birlikte, tglincl taraflarca diizenlenen cihaz egitimlere
katihm icin SMM’lere dolayli sponsorluk yapma ylikimlaligi bulunmamaktadir. Bunun gibi, uydu
sempozyumunda konusmaci olacak SMM’lere de dolayli sponsorluk yapma yukimlGlGgu

bulunmamaktadir.

S6z konusu maddi destek, saglik meslek mensuplarinin toplanti katihm Ucreti ile katilimla ilgili makul
seyahat, yemek ve konaklama Ucretleri ile sinirli olmalidir. Sponsorluk kapsaminda karsilanacak
katihm Ucreti sadece ilgili bilimsel toplantinin bilimsel 6gesine yonelik olmal ve acilis kokteyli, gala
yemegi gibi sosyal aktivitelerden herhangi biri ddenecek bir bedel icermemelidir. Desteklenen ulasim

ve konaklama, hem siire hem de masraf acgisindan, makul diizeyde tutulmalidir.

Uyeler, bu sponsorluga iliskin aciklama ya da onay gerekliliklerine iliskin olarak yasa ve

yonetmeliklere tam olarak uymali ve yirirlikteki mevzuat uyarinca resmi kurumlara yapilmasi
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gereken bildirimin yani sira, saghk meslek mensubunun yoneticisine ve/veya kurum yoénetimine
yapilan sponsorluga iliskin ayrintili agiklamanin yapildigi yazih bir bildirimde bulunarak seffaflig
korumalidir. Saghk Bakanhgina yapilan destek bildirimleri ve/veya SMM’nin kurumunun da taraf
oldugu sozlesmelerin imzalanmasi bu yazil bildirim sartini karsilar niteliktedir. Katim ve/veya destek

bedelinin dogrudan saglik meslek mensubuna 6denmemesi gerekmektedir.
5.2.b Tanitim Mecralari ve Standlar

Uyeler, cesitli mecralar ya da stand alani kiralayarak tanitim yapabilir.

5.2.c Bilimsel Toplantilara Destek (Sponsorluk)

Uyeler toplanti katilimlarina ait genel masraflari azaltmak (izere toplantiyi diizenleyen kurulusa
sponsorlukta bulunabilir. Uyeye, toplantiyr diizenleyen kurulus tarafindan yazili bir talepte
bulunulmali ve sponsorluk bedeli dogrudan toplantiyi diizenleyen kurulusa ya da egitim kurumuna
odenmelidir. Toplantiyi dliizenleyen kurulus program igerigi ve goérev alacak kadronun seciminden tek
basina sorumludur. Uyeler, talep edilen hallerde konusmaci énerisinde bulunmak ya da programla

ilgili gorus bildirmenin disinda, programin icerigine iliskin baska midahalelerde bulunmamalidir.

Uyeler tarafindan desteklenecek olan toplantilarin &zelliklerinin yirirliikteki mevzuat ile uyumlu
olduguna dikkat edilmelidir. Uyeler zellikle toplantinin diizenlenecegi tesisin mevzuatta belirtilmis
olan uygun zaman araligl ile uyumlu oldugundan ve toplantida sosyal, spor ve serbest zaman

aktivitesi icermediginden emin olmalidir.
5.2.d Uydu Sempozyumu

Uyeler bilimsel toplantilarda uydu sempozyumuna sponsor olabilir ve tiim bilgilerin adil, dengeli ve
bilimsel acidan dikkatle secilmesi kaydiyla toplantinin genel kapsami ile tutarli konularda sunumlar
yapabilir. Uyeler bu etkinliklerin icerigini belirleyebilir ve egitmen seciminden sorumlu olabilir.
Diizenleme, yazil bir s6zlesme ile belgelenmeli ve uydu etkinligine iliskin tiim materyallerde Gyelerin

destegi belirtilmelidir.
5.3 Saglik Meslek Mensuplari Tarafindan Danismanlik Hizmeti Saglanmasi

Saghk meslek mensuplari, bagh olduklari mevzuatin izin verdigi hallerde, pazar arastirmalari,
danisman kurullarina katihm, Grin gelistirme, Uye sponsorlugunda yapilan egitim ve egitsel
faaliyetleri ya da bilimsel toplantilarda sunum yapma gibi hizmetler sunarak tyelere danisman olarak

hizmet verebilirler.

Saglik meslek mensuplarinin uymakla ytkimli oldugu mesleki ilke ve mevzuatin izin verdigi hallerde,
Uyeler ve saglik meslek mensuplari arasinda asagida belirtilen uygulama kurallarina uyumlu olan yazili

ve butun ilgili taraflarca imzalanmis bir danismanlik hizmet s6zlesmesi yapilmalidir:

. Uyeler, heniiz potansiyel Saglk Meslek Mensubu danismanla temas kurmadan ve hizmet talep

etmeden once, s6z konusu hizmet ve danismanliga gereksinimlerini acik bir sekilde
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saptamalidir. Danisman se¢iminde, danismanin tanimlanan amaca yonelik nitelikleri ile

uzmanhgi esas alinmalidir.

. Hizmet alinacak olan danisman sayisi, yukarida belirtilen danismanlik gereksinimi icin

gerekecek makul danisman sayisindan fazla olmamalidir.

. Danismanlik hizmetinin saglanmasi icin yapilacak olan SMM secimi, herhangi bir sekilde
SMM’nin gecmiste, mevcut durumda veya gelecekteki tirtin satin alimi, kiralanmasi, énerilmesi,

recetelendirmesi, kullanimi veya tedariki ile baglantili olmamalidir.
. Danisman tarafindan sunulacak olan hizmetler detayh olarak belirtilmelidir.

. Saghk Meslek Mensuplarina yapilacak 6demeler Gyelerin (riinlerinin kullanilacagl, satin
alinacagl, kiralanacagi, saglanacagi, uygulanacagi, siparis edilecegi, recetelendirilecegi, tavsiye
edilecegi, kodekse alinacagi ya da baska imtiyazli veya kalifiye bir statli verilecegine dair aleni

veya zimni bir mutabakat veya anlasma temelinde ve karsiliginda yapilmamalidir.

. Danisman tarafindan sunulacak hizmetler karsiliginda 6denecek olan lcret acgikca belirtiimelidir.
S6z konusu bu hizmet konusmaci veya yazili veya sozli bildiri olmasi durumunda, honorarium
olarak belirlenebilir. Saglik meslek mensuplarinin s6z konusu hizmetleri karsiliginda, ilgili
mevzuat dogrultusunda, adil piyasa degeri lizerinden bir lcret yalnizca banka hesabina havale
yapilarak édenmelidir. Saglik meslek mensuplarinin hizmetleri icin herhangi bir 6deme talep
etmemesi durumunda bu husus s6zlesmede acikca belirtilmelidir. Tum 6demeler yurtrlikteki

vergi yasalari ve diger yasal diizenlemelere uygun olarak yapilmalidir.

. Danismanin kamu kurumu veya kamu Universitesinde calisiyor olmasi durumunda, 6denecek
olan Ucret kuruma veya ilgili kurumun doner sermayesine 6denmelidir. S6z konusu bu
kurumun, ilgili saghk meslek mensubunun bu sézlesme kapsaminda hizmet verecegine iliskin

bilgisi oldugundan emin olunmalidir ve/veya onayi olmalidir.

. Saglik meslek mensubunun kamu kurumu veya kamu (niversitesinde calismiyor olmasi ve
serbest meslek makbuzu kesmeye yetkili olmasi durumunda, danismanlik hizmeti karsiligi

yapilacak olan 6deme makbuz karsiliginda saglik meslek mensubuna yapilabilir.

. Uyeler, danismanlarin gérevlendirmeye konu olan hizmetleri vermeleri sirasinda yaptiklari

makul seyahat, yemek ve konaklama masraflarini da karsilayabilir.

. Uyeler, saglk meslek mensuplarinin danisman olarak gérevlendirilmesine iliskin aciklama ve

onay gerekliliklerini, yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde yerine getirmelidir.

. Uyeler, danisman olarak goérevlendirecegi saglik meslek mensubunun yéneticisine ve/veya
kurum yonetimine, danismanlik iliskisinin amaci ve kapsaminda iliskin aciklamanin yapildigi
yazil bildirimde bulunmalidir. SMM’nin kurumunun da taraf oldugu s6zlesmelerin imzalanmasi

bu yazili bildirim sartini karsilar niteliktedir.
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. Danismanlarla yapilan toplantilarin yeri ve kosullari danismanligin ana konusuna uygun
olmalidir. Toplantilar, etkin bilgi alisverisine olanak taniyan otel ya da ticari toplanti tesisleri de
dahil olmak Uzere lye sirketlerin ofisleri, tesisleri ve egitim merkezleri ile klinik, laboratuar gibi

toplantinin amacina uygun makul ortamlarda dizenlenmelidir.

. Danisman toplantisi icin yapilan agirlama, maddi degeri agisindan makul, stresi agisindan

toplanti programi ile paralel ve toplantinin amacina odaklanmis olmalidir.

. Uyeler, saglik meslek mensubunun bagl oldugu mevzuatin izin verdigi hallerde saglik meslek
mensubu ile fikri milkiyete sahip bir eseri gelistirmek lizere anlastiginda, adil piyasa degerinde
bir 6deme yapilmasini saglayan yazili bir s6zlesme yapmalidir. Ancak Uyeler hicbir kosulda,
saglik meslek mensubunun gecmiste recetesine yazdigi ya da fikri mulkiyet hakki kapsaminda
yeni gelistirilen tip teknolojileri ve tibbi cihazlar da dahil olmak Uzere, ileride satin alinmasi

olasi tibbi cihazlara iliskin olarak saglik meslek mensubuna hicbir maddi yarar saglamamalidir.

Uyeler, klinik arastirma hizmetleri icin danisman olarak gérev yapan bir saglik meslek mensubu ile
sozlesme yaptiginda yazil bir arastirma protokoliine ya da yazili bir is cizelgesine atifta bulunmali ve

gerekli tlim izin ve onaylari almis olmalidir.
5.4 Telif Haklan

SMM’ler bireysel olarak veya aktif olduklari bir grubun parcasi olarak, Griin veya medikal
teknolojilerin gelistiriimesi icin 6nemli katkilar saglayabilmektedir. Uriin/Teknoloji gelistirme
sozlesmesi veya telif hakki lisans sozlesmesi kapsaminda patent, ticari sir veya know-how gibi fikri

milkiyet haklarina tabi bilgi gelistirebilirler.

Ancak SMM’nin ylrirlikteki mevzuat uyarinca eserin tek veya ortak sahibi olarak kabul edilecegi
derecede bir (rlin, teknoloji veya siirecin gelistiriimesine 6nemli veya yenilik¢i bir katki yaptigl veya
yapmas! beklendigi durumlarda Uyeler ve SMM’ler arasinda iiriin ve siireclere dair telif hakki

sozlesmeleri akdedilmelidir.

Bu baglamda, SMM’lere Uyeler tarafindan veya adina yapilacak olan telif hakki 6demelerine dair
dizenlemeler yazili bir anlasma ile belgelendiriimelidir. Bu anlasma kapsaminda, vyururliukteki
mevzuat ve diizenlemeler dogrultusunda uygun ve makul iicret belirlenmis olmalidir. Ornek olarak,
fikri milkiyet haklarina karsilik olarak yapilacak olan telif hakki 6demeleri asagidaki sartlara bagh

tutulmamahdir:

. SMM’nin Uyelerin herhangi bir iiriin, hizmet veya tibbi teknolojisini veya gelistirme projesi
sonucunda Uretilecek olan herhangi bir riin veya tibbi teknolojiyi satin almasi, siparis etmesi

veya dnermesi.

. Gelistirilen Griin veya tibbi teknolojinin pazara sunulmasi Uzerine, bunun tanitim ve

pazarlamasini yapmasl.

Saglik Meslek Mensuplart ile iletisim ilkeleri, Etik Kurallar ve is Uygulamalari Kodu



Uyeler, telif hakki 6demelerinin hesaplanmasi esnasinda SMM ve/veya SMM’nin bagli oldugu Saglk
Kurum veya Kurulusu tarafindan siparis edilen, recetelendirilen, kullanilan veya siparis edilen Griin

sayisini kriter olarak dikkate almamalidir.

Bu diizenleme, Uyelerin alacaklari danismanlik veya konusmacilik hizmetleri kapsaminda kalan SMM

fikri milkiyet haklarini kapsamamaktadir.
5.5 Hediye ve Tesvik Yasagi

Yapilan tanitimlarda, cihazin recete edilmesi, kullanilmasi, alinmasi veya 6nerilmesi icin para veya
hediye vererek, herhangi bir maddi kazang saglayarak veya bir fayda veya 6dil s6zi vererek saglik
meslek mensuplari ya da saglik kurum ve kuruluslarinin blinyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik

elemanlar tesvik edilemez.
5.6 Bagiglar

5.6.1 Uyeler, bilimsel destek, sayginlik, hayir isleri ya da diger yardim amach islerle ilgili bagista
bulunabilirler. Bagislar, hayir kurumlarina ya da yirirlikte olan yasal mevzuat ve yonetmelikler
uyarinca, yardim / bagis almaya yetkili kilinan kamu kurum veya kuruluslarina ve kar amaci glitmeyen

kuruluslara yapilabilir. Saglik meslek mensuplarina dogrudan veya dolayli kisisel bagis yapilamaz.

Uyeler tarafindan yapilacak olan bagislar ya bagisi kabul edecek kurum veya kurulus tarafindan
dnceden yapilan yazili bagis talebi veya Uyeler tarafindan, objektif bir degerlendirmeye elverisli bilgi

iceren, belgelendirilmis bir girisim dogrultusunda yapilmalidir.

Bagislar, bir kurulusun genel faaliyetlerini stirdlirebilmesi ya da lstlenmis oldugu projelerinin devami
amaciyla ayni ve/veya nakdi olarak yapilabilir. Hayir ve sayginlik amach bagislar, hicbir sekilde
gecmiste, simdi ya da gelecekte, (yelerin {rlnleri ya da hizmetlerinin kullanimi ile

iliskilendirilmemelidir.

Saglik meslek mensuplarinca olusturulmus veya onlarin yer aldigi ve/veya saglik hizmeti veren veya
bunlari destekleme amaci gliden, egitim ya da arastirma yapan, yurirlikteki mevzuat uyarinca bagis
almaya yetkili kiinan dernek, vakif ve kurumlara ve kamuya ait saglik kurum veya kuruluslarina ancak

asagidaki sartlarin saglanmasi halinde bagis yapilabilir:

. Bir bilimsel arastirmayi, egitimi veya hasta bakimini veya belirli bir halk sagligi hizmeti

sunumunu desteklemek amaclarindan en az birini tasimak.
. Bagis yapilacak kurum veya kurulusun bagl oldugu idareden énceden izin almak.

. Bagisi kabul edecek olan kurum veya kurulus ile bagisin sart ve kosullarini belgeleyen yazih bir

sOzlesme imzalanmasi.
. Bagisi yapan Uye tarafindan belgelenerek kayitlarina islemek.

. Yapilan bagisin, bagisi kabul eden tarafca teslim alindig1 ve ilgili hesabina gectigini gosterir

teselliim tutanagi almak.
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. Bir cihazin tavsiyesini, recetelenmesini, satin alimini, satisini, dagitimini, tanitimini veya

kullanimini tesvike yonelik olmamak.

. Cihaz satisi ile iliskilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol agmamak.
. Cihazlarin ihale kararlarini etkilememek.
. Sadece bir bireyin kullanimina degil bagis yapilan tarafin genel kullanimina yonelik olmak.

. Yapilacak bagis nakdi ise, bagis yapilan tarafin adina ve hesabina dogrudan yapmak. Nakdi

bagislar talepte bulunan tarafin banka hesabina havale yolu ile yapiimaldir.

. SMM’nin dogrudan talebi dogrultusunda herhangi bir kurum veya kurulusa bagis yapilmamasi.
Bunun tek istisnasi, SMM’nin bagisi kabul edece kurum veya kurulusun calisan veya yetkilisi

olmasi ve bagis talebini yazili olarak ilgili kurum veya kurulusun adina yapiliyor olmasidir.

5.6.2 Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak cihaz, laboratuar kitleri ve benzeri bagislari

dogrudan klinik arastirmadaki sorumlu arastirmaciya yapilmalidir.

Bu kapsamda, lyeler, yasa ve yonetmelikler ve mesleki uygulama ilkelerinde izin verilen hallerde,
saglik meslek mensuplarinin klinik arastirma faaliyetlerini desteklemek icin, belgelenmis olan
masraflara iliskin maddi ve ayni yardimda bulunabilir ya da (cretsiz cihaz saglayabilir. Klinik arastirma
icin yapilan tim talepler, talepte bulunanlar tarafindan arastirma faaliyetinin niteligi ve amacini
belirterek yazili olarak yapilmalidir. Bagisi yapacak olan liye ve bagis yapilacak kurum veya kurulus
tarafindan imzalanmis olan yazili bir s6zlesme yapilana dek, hicbir bagista bulunulmamali ve bu yazili
sozlesmede mutlaka advers etki bildiriminin raporlamasina yer verilmelidir. Hastane yOnetimine,
saglik meslek mensubunun yoneticisine ve diger yetkili kurumlara uygun sekilde bagisla ilgili aciklama
yapiimali ve bagis yapilan tarafin sonuglarla ilgili tim s6zli ya da yazili sunumlarinda, Uyenin

arastirmaya yaptigi bagis desteginin belirtiimesi istenmelidir.

5.6.3 Uyelerinin, yaptiklari bagislarin nihai kullanimi Gizerinde herhangi bir denetimi olmamalidir.
Ancak udyeler, kaynak/bilgi yonetimi amaciyla, yapilan bagisin ne sekilde kullanildigina iliskin bilgi
talep edebilir.

5.6.4 Uyeler, mevzuat ile diizenlenmis kurallari dolanmak adina, bilimsel ve egitsel faaliyetlere iliskin
yukimlultklerinden kaginmak veya bir tanitim faaliyetini dolayli olarak yapmak amaciyla bagista

bulunamazlar.

5.6.5 Uyeler kendi biinyelerinde bagislara iliskin riisvet ve yolsuzluk risklerini tespit etmek ve bunlara

karsi 6nlem alabilmek icin bagimsiz karar verme ve degerlendirme sirecleri olusturmalidir.
5.7 Egitim Amagh Yardimlar

Yukarida tanimlanan saglk kurum ve kuruluslarina yapilan bagislar disinda, Gyeler, tip bilimi ve
egitiminin ilerlemesi amacli saglik meslek mensubu olmayan kisiler icin yardim saglayabilirler. Ancak,
bu programlarin ya da etkinliklerin Uyeler tarafindan desteklenmesi bir fiyat ayricaligl, 6zellikle

miusterilere verilen Grliiniin ya da hizmetlerin 6nerilmesi, recetelendirilmesi ya da satin alinmasini
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tesvik eder nitelikte veya tibbi cihaz ihale kararlarini etkileyecek nitelikte olmamalidir. Bu nedenle,
Uyeler yapilan tim yardimlara iliskin belgeleri saklamalidir ve yapilan yardimi kabul eden tarafin
resmi kayitlarina islenmelidir. Yardimlar hicbir sekilde gecmiste, simdi ya da gelecekte Uyelerin

Urlinleri ya da hizmetlerinin kullanimi ile iliskilendirilmemelidir.

Yardimlar yalnizca ylrirliikteki yasal mevzuat ve yonetmelikler uyarinca bu yardimlari almaya yetkili

kilinan kurum ve kuruluslara yapilmali ve ARTED ilkeleri geregi, kisisel bagis yapiimamahdir.

Universiteler ve egitim veren mesleki kuruluslar gibi egitim kuruluslarinda meslek egitim burslarinin
desteklenmesi amaciyla yardim yapilabilir. Burs verilecek kisinin secimi, yardim yapilan kurulus veya
egitim kurumunun takdirine birakilmalidir ve Gyeler tarafindan burs verilecek kisiye dair herhangi bir

yonlendirme yapiimamalidir.
5.8 Bedelsiz Numuneler

Deneme ve degerlendirme amaciyla saglik meslek mensuplarina bedelsiz numune sunulmasi
hastalara bircok yonden fayda saglayabilir. Bu faydalara hasta hizmetlerinin iyilestirilmesi, trinlerin
glivenli ve etkin kullaniminin kolaylastiriimasi, hasta farkindaliginin arttirilmasi ve trinle ilgili olarak

saglik meslek mensuplarinin egitilmesi dahildir.

Deneme ve degerlendirme amaciyla saglik meslek mensuplarina saglanan uriinler tek kullanimlik ve
cok kullanimhk dGrlinleri icerebilir. Bu Urlinler, saglik meslek mensuplarinin ilgili Grinin uygun
kullanimi ve fonksiyonelligini degerlendirmesi ve ilgili Grtndn kullanilip kullanilmayacagina, kullanim
zamaninin saptanmasina iliskin karar verebilmesi icin bedelsiz olarak kendilerine sunulabilir. Deneme
ve degerlendirme amaciyla sunulan drlinlerin hasta hizmetinin saglanmasinda kullaniimalari

Ongorulir.

Yirurlikteki mevzuata uygun olmayan cihazlar veya ilgili mevzuat uyarinca getirilmis olan

sinirlamalara uygun olmayan nitelikte ve/veya sayida olan cihazlar bedelsiz numune olarak verilemez.

Uyelerin, inflizyon pompalari, insiilin kalemleri, igne uglari, kateter, adaptér, transfer set ve benzeri
periton diyalizi yardimci malzemeleri, kendi kendine kan sekeri 6lcim sistemleri gibi ilaclarin
kullaniminda zorunlu olarak bulunmasi gereken cihazlar ve aksesuarlari ile uygulama lenslerini
bedelsiz olarak vermeleri mimkindir. Bu tir cihazlar, bedelsiz numune kapsaminda
degerlendirilmeyecektir ve bunlarin kullanimi icin verilen egitimler de cihaz tanitimi olarak
degerlendirilmeyecektir. Uyeler, bu sekilde saglanan cihaz ve malzemelerin de kimlere, ne sayida

verildiginin kayitlarini tutmalidir.
Uygulama lensleri ve lenslerin bedelsiz numuneleri sadece goz alaninda uzman hekimlere verilebilir.
5.9 Teshir (Demo) Uriinleri

Teshir Grlinleri saghk meslek mensubunun farkindalik seviyesinin yikseltilmesi, cihazin isleyisi ve
uygulanmasi icin egitim ve/veya bilgilendirme saglanmasi icin kullanilan Grinlerdir. , saglik meslek

mensuplarina daha pratik bir sekilde bilgi vermek amaciyla, ilgili mevzuat ile uyumlu olmasi sartiyla,
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Uyeler tarafindan teshir Grtnd birakilabilir. Teshir Grinleri hasta bakimi agisindan herhangi bir klinik

uygulama icin kullanilmamalidir veya satisa ve devre konu olmamalidir.

Teshir Grunlerinin Grin veya ambalaj Uzerine basili ve/veya Urinle verilen belgesinde “Teshir
Urtinidir” gibi tanimlama vyazilariyla sadece teshir iriini olarak kullanilmaya uygun olduklari
belirtilmelidir. Teshir Gritnleri herhangi bir sekilde yukarida belirtilmis amaci asar sekilde ticari bir
amagla veya gecici de olsa asil Giriinii ikame etmek iizere saglik meslek mensubuna verilemez. Uyeler
teshir Grlnlerinin ticari amacla kullanilmamasini temin etmek adina gerekli dnlemlerini almal ve
teshir Uriniln gerektiginde iade edilmesini saglamalidir. Saglik meslek mensuplarina, degerlendirme

ve teshir Grlnlerinin bedelsiz oldugunu belirten belgeler de verilmelidir.

5.10 Reklam

Uyeler vyirirliikteki mevzuat uyarinca izin verilmis cihazlar icin reklam verebilir. Bu reklamlar

yurirlikteki mevzuatta belirlenen ilkeler ile uyumlu olmalidir.

Uyeler tarafindan reklamlarda “data on file” kullanilmasi durumunda, séz konusu bilgilerin
dogrulugunun kanitlanilabilir olduguna ve bu bilgilerin kendilerinin yaptigi arastirmalar sonucunda

teyit edildigine dair aciklamalara yer verilmelidir.

Reklamin kapsami — Yonetmelik Madde 15

(1) Miunhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullaniimasi veya uygulanmasi gereken cihazlar ile geri 6édeme
kapsaminda olan cihazlarin, internet dahil halka agik yayin yapilan her tiirli medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi
film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayl olarak topluma reklami yapilamaz. Bakanligin veya Kurumun izni ile
yapilan ve sagdlik meslek mensuplarina cihazin piyasaya arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari ile satis merkezlerinin
resmi internet sitelerinde yapmis olduklari cihaz bilgilendirmeleri bu hitkmiin kapsami digindadir.

(2) Miunhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullaniimasi veya uygulanmasi gereken cihazlar ile geri 6deme
kapsaminda olan cihazlar diginda kalan cihazlarin reklami yapilabilir.

(3) Yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayil Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112
sayill Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun ve ilgili diger mevzuat hikiimlerine uygun
olmak zorundadir.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslari veya aracilari bu Yénetmelikte belirtilen ilkelere uymakla yukimludr.

5.11 Dijital Ortam ve Sosyal Medya Kullanimi

5.11.1 Tibbi cihaz tanitimi, yalnizca saglik meslek mensuplarinin ve saglik kurum ve kuruluslarinin
blinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlarin erisebilecegi, tanitimi yapilan Grlinle ilgili

bilimsel referanslarin acikca belirtildigi dijital mecralarda yapilabilir.

5.11.2 Uyeler, sosyal medya (izerinden kurumsal reklam yapabilirler. Uyeler, sosyal medyada hastalik
hakkinda bilinglendirme amacli bilgi platformlari agabilir ve bu platformlarin reklamini yapabilirler. Bu

platformlarda cihaz tanitimi yapilmamalidir.

Uyeler tarafindan, sayfanin amaci net bir sekilde belirtilen, cihaz isimlerinin yer almadigi, cihaz
tanitimi yapilmayan veya cihaz tanitimi ile iliskilendirilebilecek bir mesaj, haber ve gorintli yer
almayan hastalik bilinclendirme sayfalari dizenlenebilir. Firmalar bu sayfalara sponsor olduklarini

acikca belirtmelidir.

Hastalara yonelik hazirlanan internet sitelerinde ve sosyal medya hesaplarinda, reklami yapilamayan
cihazlarin markasina iliskin renk, logo veya resimler, hastalar tarafindan cihazla eslestirilmesine yol

acacak nitelikte ise kullanilamaz.

13
Saglik Meslek Mensuplart ile iletisim ilkeleri, Etik Kurallar ve is Uygulamalari Kodu



Uyelerin sahip oldugu veya icerigine iliskin kontrolii oldugu sayfalarda serbest metin kutucuklari
(yorum alanlar) kullanilmasi durumunda, bu alanlar giincel olarak yoénetilmeli ve genel reklam

kriterleri esas alinarak degerlendirilme yapilmalidir.

Uyeler, icerigine herkesin diledigi gibi katki yapabildigi ve dolayisiyla iceriginin ilgili mevzuat ve Etik
Kod’da belirtilen standartlara uygunlugunu denetleyemedigi web tabanli online mecralari

destekleyemez.
5.12 Pazar Aragtirmalari

Esas amaci cihazlarin gelistirme sireclerine veya pazarlama faaliyetlerine bilgi saglamak veya
potansiyel tanitim mesajlarini degerlendirmek olan bir arastirma kapsaminda saglik meslek

mensuplarindan, hastalardan ya da tiketicilerden sistemli bir bicimde bilgi toplanabilir.

Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Yonetmeligi kapsamina giren bitiin faaliyetler, hasta deneyimi
programlari ve bir cihazin glivenliligini veya etkililigini degerlendirmek icin ylritilen diger ¢alismalar

“Pazar Arastirmasi” kapsaminda degerlendirilmez.

Pazar arastirmasi esnasinda tanitim faaliyeti gerceklestiriiemez ve pazar arastirmasi tanitim amaci
tasimayan bir faaliyettir. Bu ¢alismalar firmanin Griinl veya rakip Grlinler hakkinda bilgi toplanmasi

amaciyla yaratalir.

Pazar arastirmasi vyapilirken arastirmanin  bitianlGgini korumak amaciyla firmanin  ismi
aciklanmayabilir, fakat bu arastirmanin bir tibbi cihaz firmasi istegi veya destegi ile yapildigi mutlaka

belirtilmelidir.

Pazar arastirmasi, bilgilerin toplanmasi ve analizini kapsamali, nesnel olmalidir.
5.13 Tanitim

5.13.a Tanitimin Kapsami

Tanitim, cihazlarin bilimsel ve tibbi 6zellikleri hakkinda saglk meslek mensuplarina veya saglk kurum
ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara gerceklestirilecek biitlin
bilgi verme faaliyetlerini icermektedir. Uyelerin gerceklestirecegi tanitim faaliyetleri yirirlikteki

mevzuat ve iyi tanitim uygulamalari cercevesinde yapilmalidir.

Asagidaki faaliyetler tanitim kapsamindadir ve yalnizca saglik meslek mensuplarina veya saglk kurum

ve kuruluslarinin blinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara yapilmalidir:

. Satis ve tanitim elemanlari tarafindan saglik meslek mensuplari veya saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlari ziyaret ederek cihazin
uygulanmasi ve kullanim kilavuzu gibi konularda bilgilendirme yapmak; bu ziyaretler sirasinda

bu kisilere tanitim malzemesi dagitmak.

. Demo cihazi ile bilgilendirme yapmak
. Tibbi ve mesleki kitap ve dergilere ilan vermek.
. Dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araclari yoluyla duyuru yapmak.
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. Bilimsel toplantilar veya egitsel faaliyetler diizenlemek veya desteklemek.
. Bilimsel toplantilarda stand agmak veya fuaye alaninda etkinlikler yapmak.

. Bedelsiz numune dagitmak.

Asagidaki faaliyetler tanitim kapsaminda degildir ve tanitim amaciyla kullaniimamahdir:

. Fiyat, dagitim kanallarina iskonto, vade veya diger satis kosullarini iceren ticari uygulamalar.

. Cihazlar ile ilgili herhangi bir sav veya iddia icermemeleri kosulu ile kurumsal bilgilendirme ve
tanitimlar.

. Dogrudan veya dolayli olarak cihazlara yonelik herhangi bir bilgi veya atif icermemek kosuluyla,

topluma yonelik olarak insan saghgi veya hastaliklar ile ilgili bilgilendirmeler ve agiklamalar.

. Klinik destek faaliyetleri ve teknik servis hizmetleri.
5.13.b Tanitim Malzemeleri

Tanitim esnasinda Uyelerin satis ve tanitim elemanlari tarafindan kullanilan ve/veya saghk meslek
mensuplari veya saglik kurum ve kuruluslarinin binyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik

elemanlara birakilan biitlin tanitim malzemeleri yirirlikteki mevzuata uygun olmahdir.

Tanitim malzemeleri, tanitimi yapilan cihazin terapotik, diyagnostik degeri hakkinda saglik meslek
mensuplarinin  kendi gorislerini bagimsiz  olarak olusturabilmelerini  saglayacak sekilde

tasarlanmalidir.
Asagidaki malzemeler, tanitim malzemesi olarak degerlendirilecektir:

. Cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik, brostr gibi basili

materyaller,

. Film ve slaytlar,

. Flash bellek ve cd/dvd gibi depolama araclari ile sunulan gérsel veya isitsel malzemeler,
. ilgili cevrelerde bilgi, veri, basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayin,

° Demo cihazlari,

° Bedelsiz numuneler,

. Hasta egitimine yonelik programlar ve materyaller,

. Hatirlatici ziyaret malzemeleri.

Uyeler zaman zaman saglik meslek mensuplarina yasa ve yoénetmeliklerde belirtilen maddi
sinirlamalara ve mesleki uygulama ilkelerine uygun olmasi kosulu ile, sembolik degeri bulunan,
hatirlatici ziyaret malzemeleri verebilir. Hatirlatici malzemeler saglik meslek mensuplarinin mesleki

uygulamalariyla iliskili olmalidir. Nakit ya da nakit esdegeri hatirlatici malzeme verilemez.

5.13.c Tanitimin ilke ve Esaslari

Bir cihazin, TITUBB kaydi ve onayi sonrasinda piyasaya arzi yapilmamis olsa dahi tanitiminin yapilmasi

mimkinddar.
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Cihazin TITUBB kaydi ve onayi henliz gerceklesmemis ise, ilgili cihazin piyasaya arz edilmedigi ve
hizmete sunulamadigini acik sekilde gosteren bir isaret tasimalari kaydiyla ve yirirlikteki mevzuat

sartlarina uygun olmak sartiyla ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde gosterimi yapilabilir.

Hastaya, kullaniciya ve cevre sagligina zarar verebilecek ve glivenligini tehdit edebilecek sekilde

herhangi bir tanitim faaliyeti yapilamaz.

lyi tanitim uygulamalari cercevesinde, cihazlarin gekilis, sans oyunlari ve basarinin ihtimale dayali

oldugu benzeri araclarla tanitimi yapilamaz.

Herhangi bir saglik kurum veya kurulusuna, tanitim malzemesi olarak degerlendirilebilecek cihaz
tanitimi iceren afis veya diger malzemeler konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak, asilama
kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi sagligin tesviki amaciyla Saglik
Bakanhgi veya bagh kuruluslarinin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak olan afis ve benzeri

tanitim malzemeleri bu yasak kapsamina girmeyecektir.

Haksiz rekabete yol acabilecek nitelikte veya yaniltici tanitim yapilamaz. Asagida belirtilen hususlarin

olusmasi sonucunda yaniltici tanitim meydana gelmis sayilir;

. Cihazin olmayan ozelliklerinin var gibi gosterilmesi veya cihazla ilgili her turli yanls bilgi
verilmesi durumunda.

. Basarinin kesin olarak saglanacagi beklentisinin olusturulmasi durumunda.

. Cihazin kullaniminda herhangi bir zarar verici etkinin ortaya ¢cikmayacagina dair uygun olmayan
bir beyan icermesi durumunda.

. Bir cihazi imal eden, ithal eden, gelistiren veya pazarlayan kisilerin egitimi, yeterlilikleri ve
basarilari hakkinda yanlis bilgi verilmesi durumunda.

. Cihazin kullanilmamasi durumunda kisinin genel refahinin gercege aykiri olarak azalacagi hissi
uyandirildiginda.

. Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi kapsamina giren kisisel test
cihazlari haricindeki cihazlar icin kendi kendine tani koymaya uygun izlenimi verildiginde.

. Cihazin tanitiminda, cihazin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli
durumlara neden olabilecek yaniltici, abartiimis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek
suretiyle veya ilgi cekici ve cihazin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan gorintiler

kullanildiginda.
5.13.d Tanitimda Kullanilan Bilgiler, Savlar ve Kargilagtirmalar

Uyelerce yapilacak olan cihaz tanitiminda mevzuatin éngordiigii bilgilere yer verilmelidir. Tanitim
malzemelerinde verilen butin bilgilerin kanitlanabilirligini saglamak i¢in, bu malzemelere dayanak
olarak kullanilan ve alinti yapilan biitiin kaynaklar acik bir sekilde belirtiimelidir. Ozellikle asagidaki

orneklere uygun kaynak belirtilmelidir:

° Yayimlanmis makalelerin kiinyesi: Yazarlar, Yazi bashgi, Sureli Yayin adi, Yil, Cilt, Sayfa.
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. Yayimlanmamis bir kongre teblig ozeti: Yazarlar, Yazi bashgi, Belge ismi, Kongrenin yeri ve

ismi, Kongre Tarihi, Teblig (Abstrakt) kitabi basim tarihi

. internet iizerinden alintilar igin: Yazi bashigi, Yazarlar, Makale adi, Web (ag) site referansi, Aga
ulasildigi tarih.
. Yayinlanmamis veriler (Data on file): Referanslarin yazi bashgi

Ulusal ve uluslararasi kongrelerin bildiri 6zet kitaplarinda yayimlanan bildiri 6zetleri ve bu tir

kongrelerde sunulmasina izin verilmis posterler kongre tarihinden sonra kaynak olarak kullanilabilir.

CE isareti tasimayan cihazlar ile yapilan klinik arastirmalarin goriis ve sonuglari, arastirma

tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel literatiirde yayimlanmadan tanitimlarda kullanilamaz.

Tanitimin tip, biyomedikal mihendislik, ilgili bilim dali veya meslek dergilerinden veya diger bilimsel
calismalardan vyapilan alintilar, uyarlamalar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak
hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilmasi durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve / veya
uyarlanarak ve kaynaklari tam olarak belirtiimek suretiyle kullanilabilir. Alintida degisiklik yapmak
gerekli ise, alintinin, grafigin veya tablonun adapte edildigi, degistirildigi, kisaltildigi, uyarlandig
tanitim malzemesinde mutlaka acikga belirtiimelidir. Yapilan adaptasyon alintinin anlamini

bozmamali veya degistirmemelidir.

Tanitim malzemelerinde data on file kaynak gosterildiginde, bu verilerin savla ilgili bolimleri Saghk
Bakanhgi, bagh kuruluslari veya saglik meslek mensubunun talebi halinde geciktirilmeden
saglanmalidir. S6z konusu data on file, tanitim kapsaminda bir savi desteklemek igin kullaniliyor ise,
iyi tanitim uygulamalari kapsaminda kanitlanabilirlik prensibine tabi olacaktir. Uyeler, s6z konusu
verileri talep lzerine dahi acgiklamak istemiyorsa, bu verileri tanitima dayanak teskil edecek sekilde

kullanmamalidir.

Kullanilan metinler, resimler, tablolar, fotograflar ve grafikler yirurlikteki mevzuat ve ARTED’in iyi
tanitim ilkelerine uygun olmahdir. Grafikler ve tablolar ilgili konu hakkinda acik, dogru ve dengeli bir

goris verecek sekilde sunulmalidir.

Kullanilacak grafik, desen ve resimler cihazin kullanimi hakkinda yanlis fikre yonlendirmemeli ve
yaniltici algilanabilecek karsilastirmalar icermemelidir. Bu karsilastirmalara drnek olarak, istatistiksel
olarak anlamsiz bilgiler, eksik bilgiler veya yaniltici 6lgekler kullanarak sonuglarin carpitilmasi
gosterilebilir. Tanitim Grindn kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan ve sadece ilgi cekmek amaciyla

kullanilan gortintiler kullanilarak yapilamaz.

Ustiinliik sifatlari (olaganistd, ultra, en Ustiin, en giivenilir, en tesirli, miikkemmel, benzersiz, essiz, tek

gibi) kanitlanabilir olmadigi stirece kullanilamaz.

Farkli  tibbi cihazlar arasindaki karsilastirma  “karsilastirilabilir  6zellikleri”  kapsamalidir.
Karsilastirmalarda neyin tanimlandigi ve karsilastirmanin sinirlari agikga belirtilmelidir. Cihazin
TITUBB'da kayith Kullanma Talimatinda yer alan bilgi ve veriler icin ek referans gerekmez. Yan etki ve

advers olay bilgileri klinik deneyimle desteklenmis olmaldir.
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Asagidaki durumlarda ticari markalara atif yapilmaksizin tanitim malzemesinde karsilastirma

yapilabilir.

. Yanlis yonlendirici degilse,

. Ayni ihtiyaclara veya amaclara yonelik tibbi cihazlar ve hizmetler karsilastiriliyorsa,
. Birbiriyle ilgili, kanitlanmis ve anlamli 6zellikler karsilastiriliyorsa,

. Karsilastirmalar 6zellikle karisiklik yaratir sekilde kullanilmamissa,

. Rakip urin, rakip marka hakkinda kuigtltlict veya kotileyici ifade icermiyorsa,

. Bir rakibin itibarindan haksiz menfaat saglanmiyorsa.

6. DEGER AKTARIMLARININ KAMUYA ACIKLANMASI
6.1 Kapsam

Asagida yer verilmis olan deger aktarimlarinin kamuya aciklanmasi kurallari, Uyelerin MedTech

Europe Cografi Bolgesinde kayith olan saghk kurum ve kuruluslari ile olan etkilesimleri icin gecerlidir.

Ayni ¢ok uluslu sirkete ait farkli kuruluslar (“Bagh Sirketler”), (ana sirket (6rnegin, genel merkez, ana
ofis veya bir ticari isletmenin kontrol sirketi), yan kurulus veya baska herhangi bir sirket veya kurulus
olabilir) tek bir sirket olarak kabul edilmektedir ve bu kuruluslarin her biri Etik Kod'un deger

aktarimlarinin kamuya agiklanmasi kurallarina uymayi taahhit etmistir.

Uglincii taraflarca diizenlenen bilimsel toplantilara yapilan destekler ve bagislar deger aktarimlarinin
kamuya aciklanmasi kapsamina dahildir. Bunlar disinda yapilan aktarimlarin kamuya aciklanmasi

zorunlulugu bulunmamaktadir.

Etik Kod’da verilen kamuya aciklama ytkiamliliklere esdeger olarak; ulusal kanunlar, yonetmelikler
veya mesleki yasalar uyarinca deger aktarimlarinin kamuya acgiklanmasini 6ngéren kurallar mevcut

ise, Uyelerin ayni bilgileri iki kez kamuya agiklamasi gerekmemektedir.
6.2 Kamuya Agiklama Yukiimlulugii

Deger aktarimlarinin kamuya aciklanmasi sartlarina tabi olarak, her Uye, herhangi bir miktar
sinirlamasi olmaksizin, Avrupa'da/Turkiye’de yerlesik veya kayith bir saghk kurum ve kuruluslarina
yaptigi bilimsel toplanti destekleri ve bagis ile ilgili tim o6demeleri belgeleyecek ve kamuya

aciklayacaktir.

Yukarida tarif edilen, ancak Uyelerin MedTech Europe Cografi Bolgesinde kayitli olmayan ve fakat
Uye’ye Bagli Sirketleri tarafindan yapilan deger aktarimlarinin agiklanmasi, MedTech Europe Cografi

Bolgesinde kayitli olan Uye tarafindan yapilacaktir.
6.3 Toplu Kamuya Agiklama

Deger aktarimlari toplu olarak kamuya agiklanacaktir. Her Uye, ayri ayri tanimlanacak her bir alici icin,
Raporlama Doénemi icinde aliciya 6denen, asagida verilen kategorilerden birine giren deger

aktarimlarini aciklar. Odenen miktarlar asagida yer verilen kategoriler altinda gruplanarak kamuya
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aciklanacaktir. Ancak ayrintili bir agiklama (i) ilgili alicinin veya (ii) ilgili otoritenin talebi Uzerine

saglanabilmesi icin hazir bulundurulmalidir.
Uye Sirketler asagida belirtilen kategorilerde yapilan toplam deger aktarimi tutarini agiklayacaktir:

A. Uclinci Taraflarca Diizenlenen Bilimsel Toplantilara Yapilan Destekler (Ugiincii Taraflarca

Dizenlenen Egitsel Faaliyete SMM Katilimi Destegi de dahil olmak Uizere)

B. Saghk Kuruluslarina Yapilan Bagislar (Burslar ve/veya Kamu Bilinglendirme Kampanyalari
icin Destekler dahil)

6.4 istege Bagh Amag Belirtilmesi
Uyeler tarafindan arzu edilirse, kamuya agiklanan egitim amacli yardim ve bagisin amaci belirtilebilir.
6.5 Metodoloji

Her Uye, deger aktarimlarinin agiklanmasi hazirhginda kullandigi metodolojiyi ve her bir deger
aktarimini madde 6.3’te tanimlanan (A) ve (B) olarak belirtilen kategoriler icerisinde nasil
tanimladigini 6zetleyen bir not hazirlayacaktir. Bu notun bir érnegi, ingilizce olarak Etik Kod’a Ek-1’in

altina ilistirilmistir.

Genel bir 6zet ve/veya llkeye 6zgu hususlari iceren bu not, uygulanan tanimlama metodolojilerini
tarif etmeli ve Etik Kod’un kamuya acgiklama hikiimlerinin amaclari dogrultusunda uygulanabilir
oldugu slrece; KDV ve diger vergi unsurlarini, para birimlerini ve deger aktarimlarinin zamanlamasi
ve miktari ile ilgili diger hususlari icermelidir. Bu metodoloji notu, Uyeler tarafindan herhangi bir ilgili

kisinin talebi tGzerine saglanacaktir.
6.6 Deger Aktarimi Kamuya Agiklama Formu
6.6.1 Raporlama D6nemi

Deger aktarimlarinin kamuya agiklanmasi yillik olarak yapilacak ve bir Raporlama Donemi bir bitin

yili kapsayacaktir.
6.6.2 Kamuya Agiklama Zamani

ilgili Raporlama Déneminin sona ermesinden itibaren 6 ay icerisinde her bir Uye tarafindan kamuya

aciklama gerceklestirilecektir.
6.6.3. Yayinlama Zamani

Kamuya agiklama, yayinlama ile halka acik hale gelmektedir. Yayinlama zamani, ilgili kamuya aciklama

zamaninin bulundugu yilin 31 Agustos glintddr.
6.6.4 Kamuya Aciklama Sablonu ve Dili

Tutarlihk amaciyla, Etik Kod uyarinca yapilan kamuya aciklamalar Ek-2’de belirtilen sablonu kullanarak

ingilizce olarak yapilacaktir.

6.6.5 Kamuya Agiklama Platformu
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Kamuya aciklama, Uyeler tarafindan EthicalMedTech web sitesinde yapilacaktir.
Agiklanan verilerin dogrulugundan Uyeler sorumludur. ARTED veya MedTech Europe,

(i) yayinlanmis verilerin korunmasi, diizeltilmesi, silinmesi veya

(ii) kamuya aciklanmasindan sonra (g yil slre ile verilerin saklanmasi icin sorumlu tutulamaz.
6.6.6. Kamuya Agiklamanin Saklanmasi ve Degistirilmesi

Uyeler, kamuya agiklamanin yayinlanmasindan énce veya sonra, kamuya aciklama tizerinde degisiklik

veya dlizeltme yapabilir veya bilgileri silebilir.
Kamuya agiklamalar, yayinlanmasindan itibaren t¢ yil boyunca halka acgik kalacaktir.
6.6.7 Kamuya Agiklamalar ile ilgili Sorusturmalar

Uyeler, kamuya aciklamanin halka acik bulundugu herhangi bir zamanda, ilgili Saghk Kuruluslari
tarafindan, ortak sozlesme iliskileri ile ilgili kamuya acgiklanmis herhangi bir verinin talep edilmesi

halinde, ilgili veriyi Saghk Kurulusu’na sunacaktir.
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EK-1: METODOLOJi NOTU ORNEGI
Structure

- Introduction
- Executive summary of the methodologies used for disclosure purposes and countries specificities
- Definitions
« Recipients
« Types of Educational Grants
- Disclosure scope and timelines
- Disclosures in case of partial performance or cancellation
- Cross-border activities
- Specific considerations:
» Multi-year agreements
« Consent management (please note that some jurisdictions may require the legal entity’s consent for publication of data)
» Consent collection
s Management of recipient consent withdrawal
s Management of recipient’s request
» Partial consent
- Disclosure Form
« Date of submission
« Currency in case of aggregated payments made in different currencies
« VAT included or excluded and any other tax aspects
- Disclosure financial data and amount of Educational Grants provided
- Calculation rules
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EK-2: KAMUYA ACIKLAMA SABLON ORNEGI

Saglik Meslek Mensuplari ile iletisim ilkeleri, Etik Kurallar ve is Uygulamalari Kodu

TEMPLATE
Full HCO HCOs: Country of Registered Unique A Object B. Object
Name city where Principal Address country Educational (Optional) Other (Optional)
registered Practice / local Grants Educational
Activity identifier to Support
Third Party Grants to
Organised HCOs
Events Jor to (induding
Support HCP Scholarships,
Participation :
at Third Fellowships
Party and Grants
Organised for Public
Educational Awareness
Events) Campaigns).
HCO/PCO 1 Yearly amount Optional Yearly amount Optional
HCO/PCO 2 Yearly amount Optional Yearly amount Optional
etc. Yearly amount Optional Yearly amount Optional
22



Saglik Meslek Mensuplart ile iletisim ilkeleri, Etik Kurallar ve is Uygulamalari Kodu

23



