COVID-19 Krizinde Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticilerinin Davranig Kurallari
Hakkinda MedTech Europe’un Yeni Kilavuzu

Mevcut COVID-19 krizinde tibbi cihaz sirketleri, acil ihtiyaclar1 karsilamak i¢in saglik meslek
mensuplarina, saglik kuruluslarmna, saglik sistemlerine ve hiikiimetlere destek vermeye
devam etmekte. Ancak tibbi cihaz sirketleri ve devlet kurumlar1 arasindaki iliskiyi
diizenleyen yerel mevzuat ve davranis kurallar1 hala yiriirliikte. Bu nedenle, tibbi cihaz
sirketleri tarafindan krize iliskin olarak yapilan bazi acil uygulamalar, yerel mevzuat ve
davranis kurallari ile catisma potansiyeli tasiyor.

Medikal teknoloji endiistrilerini temsil eden Avrupa ticaret birligi MedTech Europe,
MedTech Europe Etik Is Uygulamalari Kodu (“MedTech Kodu”) adinda kendi davranis
kurallarina sahip bulunuyor. 27 Mart 2020 tarihinde MedTech Europe Kod Komitesi
tarafindan COVID-19 krizi sirasinda MedTech Europe Kodunu degistiren COVID-19 Acil
Durum Destegi I¢ Uyum Kilavuzu (“Kilavuz”) yaymladi. Kilavuz, MedTech Europe tiyeleri
tarafindan, COVID-19 kriziyle ilgili taleplerin toplumun yararma olacak sekilde
karsilanmasina iliskin acil durum stirecleri degerlendirilirken, uyuma iliskin riskleri
siirlayarak, MedTech Europe tiyesi tibbi cihaz sirketlerinin legal ve/veya uyum ekiplerini
desteklemeyi amaglamaktadir.

Baz1 MedTech Kodu diizenlemelerinin yerini alan bu Kilavuz diizenlemeleri ile COVID-19
krizi sirasinda alinacak onlemlerin MedTech Kodu ihlali olarak sayilmasmin ¢nlenmesi
hedeflenmektedir. Kilavuz yalmizca COVID-19 ile ilgili taleplere iliskin olup, COVID-19 krizi
stiresince ve COVID-19 krizi gecene kadar MedTech Etik Kodu diizenlemelerinin yerine
gecmektedir.

Ayrica Kilavuz, sirket kurallar ve sirket ici politikalar dahil olmak tizere herhangi bir ulusal
kanun veya yonetmeligin veya mesleki kodun yerine ge¢memektedir. Yerel mevzuat da
halen yurtrlikte olup, su ana kadar Turkiye'de tibbi cihazlarla ilgili yerel mevzuatta gegici
dahi olsa bir degisiklik yapilmadig1 unutulmamalidir.

COVID-19 ile ilgili herhangi bir talep ele alinirken uyulacak ilkeler Kilavuz'da asagidaki
sekilde diizenlenmistir;

—  Uriin veya hizmetlerin satin alinmasini tesvik edecek her tiirlii amactan uzak
durulmalidir.

-  Seffafligin  ayrintilh  bir  sekilde saglanabilmesi igin, islemlerin  timi
belgelendirilmelidir.

—  Endiistrinin algis1 ve imaji her zaman g6z oniinde bulundurulmalidir.

— Bagslarla ilgili kararlarin satis departmanlarindan bagimsiz olarak alinmasi veya
odeneklerin tarafsiz saglanmasi icin bu kararlarin yoneticiler tarafindan alinmasi
gerekmektedir.

Siirecler ve Belgeler

Her tiirlti destek uygun sekilde belgelendirilmelidir. Uygun dokiimantasyonun saglanmasi
i¢in gegici, hizlh ve yalnizca bu amaca 6zel sirket ici bir siire¢ olusturulabilir. Acil durum,
sirket ici stire¢ sonuclandirilmadan harekete gecilmesini gerektirdiginde, tum adimlar ve
onaylar destek saglandiktan sonra miimkiin olan en kisa stirede almmalidur.

Bagislar ve iicretsiz 6diing verme

Genel olarak MedTech Kodu yalnizca yardim amagh bagislara izin vermektedir. Kilavuzda
ise, COVID-19 krizi sirasinda, hastaneler, saglik sistemleri vb. dahil olmak tizere hayir
kurumlar1 disindaki kuruluslara bagis yapilmasina ve/veya {icretsiz 6diing verme



uygulamalarinin yapilabilecegine yer verilmistir. Ancak, yine de tiim bagislar COVID-19
krizi ile ilgili acil ihtiyaglara iliskin olmalidir. Bagislar bireysel saglik meslek mensuplarina
yapilmamali ve genellikle kar amaci giitmeyen kuruluslara veya yetkili makamlara
saglanmalidir. Ekipman bagis1 yapilmakta ise, Kilavuz, uygun sekilde belgelenmis ve net
geri alim kriterleri olan 6diing verme uygulamalarinin kullanilmasini tavsiye etmektedir.

Personel ile destek

COVID-19 kriziyle ilgili personel talebi ve/veya personel destek programi, yalnizca sirketin
uyum/hukuk departmani tarafindan onaylanmas: ve belgelenmesi kosulu ile saglanabilir.
Bu destek gecici bir siire i¢in saglanmali ve mutlaka COVID-19 kriziyle dogrudan iligkili bir
ihtiyaca yonelik olmalidir. Tibbi cihaz sirketleri bu taleplere iliskin olarak IK
departmanlariyla ¢alismalidir. Kilavuz bu destegin yalnizca gontilliilerle sinirlandirilmasin
onermektedir. Kayirmacilik algisindan kaginmak icin, bu destek miimkiin oldugunca sivil
toplum kuruluslarina saglanmalidir.

Odemeden Feragat

Bir saghk kurulusunun icinde bulunulan durum dolayisiyla, kritik bir finansal durumda
bulundugunu gostermesi durumunda, tibbi cihaz sirketleri istisnai olarak 6demeden feragat
taleplerini dikkate alabilir ve ilgili sozlesmeleri buna gore revize edebilir. Kilavuza gore her
bir talep, altta yatan nedenlere 6zel olarak dikkat edilerek, tam olarak belgelenmelidir.
Odemeden feragat son care olarak ve sadece istisnai olarak kabul edilmelidir.

Isveren Bildirimi ve Sanal Egitsel Faaliyetler

Devam eden COVID-19 krizi nedeniyle, saglik meslek mensuplar yiiz ytize gerceklestirilen
egitsel faaliyetlere katilamamaktadir. Bununla birlikte, devam eden siirecte egitsel faaliyet
ihtiyacina cevap olarak Kilavuz, tibbi cihaz sirketleri tarafindan diizenlenen sanal egitsel
faaliyetlere saglik meslek mensuplarinin katihimi igin yapilan davetlere iliskin Isveren
Bildirimi yapilmasinin gerekmedigini diizenlemektedir.



