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GENEL GEREKCE

Saglik alaninda son yirmi yildwr yiiriitillen politikalarla, saghk hizmetinin
yayginlagtirtlmasi ve kalitesinin artinlmasina yonelik Snemli gelismeler saglanmus, saglik
hizmetlerinde fiziki ve beseri altyap: ile kaynaklar iyilestirilmis, koruyucu ve tedavi edici
saglik hizmetlerinin etkinligi artinlmistir. Bununla birlikte sosyal ve ekonomik doniisiim,
hizla gelisen teknoloji, stirekli degisen ve artan ihtiyag ve talepler ise her sistemin siirekli
olarak revizyonunu ve iyilestirilmesini gerekli kilmaktadir. Bu gergevede daha iyi ve kaliteli
saglik hizmet sunumunun saglanmasi ve iilkemizin saglik alanindaki rekabet giiciiniin
korunmasi amaciyla muhtelif diizenleme ve degisiklikler yapilmaktadar.

Teklifle;

- 1219 sayili Kanunun 43 iincti maddesinde gergeklestirilen degisiklik ile meslegini
serbest olarak icra eden dis tabiplerinin agiz ve dis sagligi muayenehanelerinde dig tabibi
caligtirabilmelerine,

- Ebelerin gorev tammlarinin giincellenmesine ve normal doguma ebelerin daha aktif
olarak katilmalarinin teminine,

- Faydali ve gerekli olmasi nedeniyle acil tip ana dal uzmanlarinin yogun bakim yan dal
uzmanlig) yapabilmesine ve sosyal pediatri yan dalinin ¢ocuk saghg ve hastaliklar: ana dalina
bagli olarak ihdasina,

- Begeri t1bbi tirlin imaline ve bu maksatla laboratuvar veya fabrika agmaya yetkili tiizel
kisilerin tagimasi gereken nitelik ve kosullarin Saglik Bakanlifinca belirlenmesine,

- Uluslararas:1 uygulamalar da gozetilerek, ilag analizlerinin piyasaya arz sonrasinda
yapilmasina, ruhsatlandirma siirecinin hizlandirilarak hastalarin ihtiya¢ duyduklar ilaca daha
hizli erisiminin teminine ve mevzuatin uyumlastirilmasina,

- Eczaneler, ecza depolari, ecza ticarethaneleri, ecza imalathaneleri ve laboratuvarlarinin
teftisinde eczacilarin da yetkilendirilmesine,

- Anayasa Mahkemesinin 13/9/2023 tarihli ve E.2022/102, K.2023/154 sayili iptal
kararinin gerekgesi de dikkate alinarak personele ek odeme yapilmasina iligkin esaslar ile
personelin &diillendirilerek motivasyonunun artirilmasi amaciyla yapilacak ek odemede
uygulanacak kriterlerin belirlenmesine, yan dal uzmanlhigmn tesviki maksadiyla tavan
ticretlerinin artirilmasimma ve bilimsel aragtirmalarin tesviki amaciyla saghik kurumlarindan
istenecek bilimsel goriig, proje, arastirma ve benzeri hizmetler kapsaminda % 65 iizerinden
personele verilen 6demenin % 85 olarak giincellenmesine,

- Anayasa Mahkemesinin 1/6/2023 tarihli ve E.2021/5, K.2023/109 sayili iptal karari
dogrultusunda, Saglik Bilimleri Universitesine tahsis edilecek tiim kadrolarin nitelikleri ve
dagiliminin belirlenmesi yerine sadece birlikte kullanilan hastanelerle sinirl olarak akademik
kadrolarin dagilimi ve niteliklerinin Saglik Bakanlifinca belirlenmesine,

- Anayasa Mahkemesinin 1/6/2023 tarihli ve E.2021/5, K.2023/109 sayil1 kararn
cercevesinde ve 3359 sayilh Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 9 uncu maddesi
kapsaminda birlikte kullanilan saglik tesislerinde gorev yapacak &gretim elemanlariyla
sbzlesme akdedilmesine ve feshedilmesine iligskin esaslarimin belirlenmesine,

- Insanlar iizerinde gergeklestirilen bilimsel aragtirmalann ¢agdas uygulamalar
dogrultusunda tadil edilmesine,

- Saglik hizmetinin kalitesinin ve giivenirliginin artirilmasi amaciyla 3359 sayili
Kanunun ek 11 inci maddesinde ruhsatsiz veya yetkisiz olarak saglik hizmeti veren veya
verdirenler ile saglik hizmetlerini Bakanlikga belirlenen esaslara gére sunmayanlara yonelik
olarak diizenlenen yaptirimlarin giincellenerek caydiriciliin saglanmasina,



- Tabipler ile diger saglik meslek mensuplarinca yapilan tibbi uygulamalar sebebiyle
yargt Kkararlarina istinaden idarece Odenen tazminatin sigorta sirketlerinden talep
edilebilmesine,

- Eleman temininde gii¢liik ¢ekilen yerlerde personel istihdamini tegvik etmek, Devlet
hizmeti yiikiimliiliik siiresini tamamlayan tabip ve uzman tabiplerin bulunduklar yerde hizmete
devam etmelerini tesvik ederek kamu saglik hizmetlerinde devamhlifi saglamak gayesiyle
sozlesmeli pozisyon sayisinin artirilmasina,

-4924 sayill Kanun kapsaminda gérev yapan sdzlesmeli personelin; harekit, genel
hayati etkileyen afet, salgin hastalik, olaganiistii hal, seferberlik ve savag hallerinde gegici olarak
gorevlendirilebilecegi siirenin yeniden belirlenmesine,

- Hastane hizmetlerinin diizenli, etkin ve verimli yiiriitiilmesini teminen hizmet birimleri
arasinda koordinasyonun saglanmasi ile iyi yénetim ilkeleri ve ¢agdas kamu y6netiminin
gergeklestirilmesi amaciyla hastane koordinasyon kurulunun kurulmasina ve gorevlerinin
belirlenmesine,

yonelik diizenlemeler getirilmektedir.



MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- Maddeyle, dis tabiplerinin agiz ve dis saghigi muayenehanelerinde
calistirlabilmeleri diizenlenmigtir. Bu kapsamda, dis tabipligi mesleginin uygulamali olarak
icras1 neticesinde saglik hizmet sunumunun niteligi ile meslege yeni intibak eden dis
tabiplerinin mesleki deneyim ve bilgilerinin artirilmasi amaglanmaktadir. Ayrica séz konusu
diizenleme kayit disi istihdami ve yetkisiz saglik hizmet sunumunu dnleyerek dis tabiplerinin
sosyal giivenlik hakki ile halk sagliginin korunmasim da saglayacaktir.

MADDE 2- 1219 sayil: Kanunun 47 nci maddesinde uzman olsun veya olmasin tiim
ebelerin meslekleri ile ilgili olan ve 6zellik arz eden birim ve alanlarda belirlenecek esaslar
cercevesinde yetki belgesi almalar 6ng6riilmiis olmasina ragmen yetki belgesi alinmasina dair
teknik ayrintilarin yonetmelikle belirlenmesini 6ngoren ikinci ctimlede sehven “ebelere” yer
verilmemis olmasmin ebeler aleyhine sonug¢ dogurarak hak yoksunluguna sebebiyet vermemesi
gayesiyle maddeye “ebelerin™ ibaresi ekienmektedir. '

MADDE 3- Yiiksekogretim Kurulu Bagkanhifinca, Avrupa Birligi’nin 2005/36/EC
say1l1 Yonergesi'ne paralel olarak hazirlanan 2/2/2008 tarihli Doktorluk, Hemsirelik, Ebelik,
Dis Hekimligi, Veterinerlik, Eczacilik ve Mimarhk Egitim Programlarimn Asgari Egitim
Kogullarimin Belirlenmesine Dair YOnetmelik’te, ebelik egitiminin asgari kosullari, lisans
egitimine temellendirilmis, bu egitim sirasinda kazandirilacak yetkinlikler ile ebelik egitimi
sonunda mezun olan ebelerden beklenen yetkinlikler ayrintili ve kapsamli olarak belirlenmistir.
1219 sayilh Kanunun yiiriirlige girdigi tarih itibariyla bu meslek unvaninin kazanilmasi igin
gereken egitim dlizey, sart ve yetkinlikleri ile giintimiizdeki egitim diizey, sart ve yetkinlikleri
ayni olmadigindan ebelerin is ve gorev tanmimlarmn giiniimiiz sartlarina uygun héle
getirilmesine y6nelik diizenleme yapilmaktadir.

MADDE 4- Tipta Uzmanlk Kurulunun 19/12/2019 tarihli ve 1451 sayili karari ile “gocuk
saglig1 ve hastaliklar” ana dalina bagli “sosyal pediatri” uzmanlik yan dalinin ihdas edilmesinin
uygun olacag: ve Tipta Uzmanlik Kurulunun 28/12/2023 tarihli ve 2440 sayili karar ile acil tip
ana dal uzmanlarinin yogun bakim yan dal uzmanlhigi yapabiimesinin faydali ve gerekli oldugu
tavsiye edilmigtir. Maddeyle, Tipta Uzmanlik Kurulunun mezkur kararlart dogrultusunda bilimsel
ve tibbi kriterler ile kamu yarar gozetilerek 1219 sayili Kanunun EK-3 sayil ¢izelgesi bu yénde
degistirilmektedir.

MADDE 5- Ilag iiretimi ve piyasaya arz edilmesi; kiilfetli ve uzun vadeli yatinmlar
gerektiren, ciddi riskler ve sorumlulukiar igeren, fenni esaslarin yaminda iktisadi ve ticari
esaslarin hakim oldugu faaliyetlerdir. Bu sebeple, maddede belirtilen tiizel kisilerin tasimasi
gereken nitelik ve kogullarin Saglik Bakanlifinca belirlenmesi ihtiyac: dogmus ve madde ile
bu dogrultuda Saglik Bakanlifina diizenleme yapma yetkisi verilmistir.

MADDE 6- Ulkemizde beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma islemleri Avrupa Birligi
miiktesebatma uyum kapsaminda 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT say1li Beseri Tibbi Uriinler
Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 29/3/2006 tarihli ve 507/2006/AT
sayill Beseri Tibbi Uriinler I¢in Kosullu Ruhsata Dair Komisyon Tiiziigii dikkate alinarak
hazirlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi hiikiimlerinde belirtilen giincel
usul ve esaslara gore yiiriitiilmektedir.

Bu minvalde {ilkemizde bir beseri tibbi lirintin ruhsatlandirilmasi i¢in 6ncelikli olarak
Uretim sahasimn, iirliniin  seri serbest birakma iglemlerinin yiirlitildiigli analiz
laboratuvarlarinin, tirtinlerin depolandif alanlarin iyi imalat uygulamalari gerekliliklerini haiz
olup olmadig1 yerinde denetlenerek uygunlugu belgelenmis olmahdir.



Yiirtirlikteki mevzuat uyarinca imalatgilar, biinyelerinde bulunan ve Saghk
Bakanlifinca onaylanan laboratuvarlarda, tirettikleri iiriinlerin analizini yapmakta ve ruhsat
dosyasinda bu analizlere yer vermektedir. Ayrica ilgili madde uyarinca iireticinin gergeklestirip
dosyada sundugu analizler Saglik Bakanlif1 tarafindan da tekrar edilerek firiinlere ruhsat
diizenlenmektedir.

Ruhsatlandirma  stireglerinde miikerrer analizlerin  yapilmasi, ruhsatlandirma
stire¢lerinin uzamasina neden olmakta ve {iriin dosyasini olusturmak amaciyla iiretilen pilot
tiretim serilerinin raf omiirlerinin dolmas1 nedeniyle ilgili Griinler imha edilmek suretiyle
ekonomik zarara neden olabilmektedir.

Diinyanin $nde gelen saglik otoritelerinden olan FDA (ABD Gida ve Ilag idaresi), EMA
(Avrupa Ilag Ajans1) gibi kurumlar ile Kanada ve Japonya gibi tilkelerde ruhsat dncesi analiz
yapilmamakta, bunun yerine iiriiniin piyasaya arzi sonrasinda piyasa kontrol ¢alismalar
cercevesinde analiz islemleri gerceklestirilmektedir.

Bu dogrultuda liriiniin ruhsatlandirma siireci iginde, iiretici tarafindan yapilan analizlere
ek olarak Saglik Bakanlif: tarafindan yeniden analiz edilmemesi firiiniin kalite ve giivenligi
tizerinde herhangi bir risk olusturmamakta, aksine ruhsatlandirma siireglerinin akabinde yapilan
analizler numunelerin piyasadan rastgele se¢ilmesi yontemiyle yapilmasi nedeniyle daha etkin
bir kontrol ve denetime imkén vermektedir. Ayrica biyolojik {iriinler ve asilar gibi risk
degerlendirmeleri yiiksek friinler uluslararasi diizenlemelere uyumlu gekilde, piyasaya arz
edilmeden 6nce hem imalat¢1 hem de Saglik Bakanlig: tarafindan analiz edilmekte ve sadece
seri serbest birakma analizleri uygun olan tiriinler piyasaya verilebilmektedir. Dolayisiyla
ruhsat sonrasi siiregte yapilan seri serbest birakma analizleri de triinlerin giivenliliginin
saglanmasi noktasinda 6nemli bir agamay1 olusturmaktadir,

Uriin giivenliinin daha etkin olarak saglanmasi ve ruhsatlandirma siirecinin
hizlandirlarak hastalarin  ihtiyag duyduklart ilaca daha hizli erigmesi amaciyla
ruhsatlandirmaya esas Bakanlikga yapilan analizlerin lir{intin ruhsatlandirilmasimi takiben
yapilmasinda kamu yarar1 bulundugundan, ruhsat asamasinda numune istenilmesine yonelik
ibareler metinden gikarilmaktadur.

Madde ile, ruhsatlandirma siireglerindeki uygulamalar diinyadaki iyi uygulama
ornekleri ile uyumlu hale getirilmekte bu sayede ruhsatlandirma stireglerinin hizlandirilarak
daha fazla {irlinlin vatandaglarimiza ulagtirilmasi ve miikerrer analiz nedeniyle uzayan
ruhsatlandirma stiresine bagli olarak olusan ek maliyetlerin dniine gegilmesi hedeflenmektedir.

Ayrica miistahzarlarin satig fiyati, ruhsat bagvurusu sirasinda degil ruhsatlandirmadan
sonra, piyasaya arz edilmeden dnce belirlendiginden miistahzarin toptan ve perakende satig
fiyatlarimin bildirilmesine iligkin ibare de metinden ¢ikariimaktadir.

MADDE 7- Teklif ile 1262 sayili Kanunun 6 nci maddesinde yapilan degisiklik ile
analizlerin Uriiniin ruhsatlandirilmasim takiben yapilmas: ongoriildiigtinden madde ile buna
uyum saglayic1 degigiklikler yapilmaktadir. Bu kapsamda ruhsatname harcimin miikellefi,
2/7/1964 tarihli ve 492 sayili Harglar Kanununda belirtildiginden “Ruhsatname hare istida
sahibine aittir” hiikkmiine de ihtiyag bulunmamakta, bu nedenle anilan ciimle de metinden
cikariimaktadir.

MADDE 8- Yabanci memleketlerden getirilen miistahzarlar da 1262 sayilh Kanunun 7
nci maddesine tabi oldugundan maddede uyumu saglayici degisiklik yapilmaktadir.
Ruhsatname harcimin miikellefi, 492 sayili Kanunda belirtildiginden “Ruhsatname harci istida
sahibine aittir” hilkmiine de ihtiya¢ bulunmamakta, bu nedenle amlan ciimle de metinden
¢ikarilmaktadir.

MADDE 9- Ruhsatlandirma iglemleri Avrupa Birligi mitktesebatina uyum kapsaminda
6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayih Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa Parlamentosu




ve Konsey Direktifi ile 29/3/2006 tarihli ve 507/2006/AT sayil: Beseri Tibbi Urlinler Igin
Kosuliu Ruhsata Dair Komisyon Tiiziigii dikkate alnarak hazirlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi hiikiimlerinde belirtilen giincel usul ve esaslara gore
yuriitiilmektedir. Bu kapsamda madde ile giincel teknik diizenlemelere atifta bulunacak sekilde
diizenleme yapilmaktadar.

MADDE 10- Uluslararas1 uygulamalar paralelinde piyasaya arz sonrasi yapilan
analizler ile iirtin giivenliginin azami derecede temin edilmesi hedeflenmektedir. Mevcut
uygulamada ruhsata esas numuneler ve tahlil masraflar1 ruhsat bagvurusunda bulunanlar
tarafindan karsilandigindan madde ile piyasadan aym sekilde alman numunelerin ve tahlil
masraflarinin ruhsatname sahibi tarafindan kargilanmas1 amaglanmaktadir.

MADDE 11- Beseri tibbi iiriinler, 2017/9901 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Bakanlar Kurulu Karari ile Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig hiiklimlerine gore fiyatlandiriimaktadir. Bu diizenlemeler g¢ercevesinde
ilaglarin  fiyat1 raf omrii boyunca kisa siirelerde ¢esitli sebeplerle degiskenlik
gosterebilmektedir. Beseri tibbi iiriin {izerinde yer alan karekodun okutulmasi ile fiyat bilgisine
ulagilabilmesi miimkiin oldugundan beseri t1ibbi iiriiniin sekonder ambalajinda ayrica sabit fiyat
bilgisinin yer almasma gerek goriilmemekte ve bu nedenle “fiyat” ibaresi metinden
cikarilmaktadir.

MADDE 12- 1262 sayili Kanunun harglara dair hitkiimleri, 25/2/1952 tarihli ve 5887
sayith Kanunun 126 ner maddesi ile yiiriirlikten kaldirtlmig oldugundan ve ruhsatname
harglarma iligkin hususlar detayli olarak 492 sayili Harglar Kanununda diizenlendiginden
uygulanma imkén1 kalmayan madde yiiriirliikten kaldirtlmaktadar,

MADDE 13- Teklif ile iiriin giivenlifinin daha etkin olarak saglanmasi ve
ruhsatlandirma siirecinin hizlandirilarak hastalarin ihtiya¢ duyduklar ilaca daha hizli erigmesi
i¢in ruhsatlandirmaya esas olarak yapilan analizlerin iiriiniin ruhsatlandirilmasinm takiben
yapilmasi 6ngériildiigiinden, uygulama imkini kalmayan hiikiim yiiriirliikten kaldirilmaktadur.

MADDE 14- Ulkemizde yaklasik otuz bin serbest eczane faaliyet gdstermektedir.
Eczanelerin kanunen yilda en az iki defa denetlenmesi gerekmektedir. Denetlenen yerlerin
eczane olmasi ve insan kaynaklarinin verimli kullanilabilmesi amaciyla eczanelerde denetim
yapma yetkisinin saglik miidiirlitkleri biinyesinde calisan eczacilara da verilmesine ydnelik
diizenleme yapilmaktadir.

MADDE 15- Anayasa Mahkemesinin 13/9/2023 tarihli ve E.2022/102, K.2023/154
sayili karar1 ile 16/6/2022 tarihli ve 7411 sayih Saglikla Ilgili Baz: Kanunlarda ve 375 Sayili
Kanun Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanunun 3 {incli maddesiyle 209
sayili Kanunun 5 inci maddesinin birinci fikrasimin degistirilen tiglincii cimlesinde yer alan
“disiplin durumu,” ve “y6netmelikle” ibarelerinin ve bu ibarelerin iptali nedeniyle
uygulanamaz hale gelen ciimlenin tamaminin iptaline ve kararin Resmi Gazete’de yayumlandigi
27/10/2023 tarihinden baglayarak dokuz ay sonra (27/7/2024 tarihinde) yiiriirliife girmesine
karar verilmistir Madde ile iptal kararinin gerekgesi de dikkate alinarak dilizenleme
yapilmaktadir.

Ayrica 5 inci maddenin onuncu fikrasinin son ciimlesi ile 3359 sayilh Kanunun ek 9
uncu maddesi kapsamindaki 6gretim élemanlar1 ve diger personel hakkinda uygulanacak ikaz
oncesinde savunma alinacagi ongoriilmektedir.

MADDE 16- 1262 sayih Kanunun 6 nc1 maddesinde yapilan degisiklikle analizler
ruhsatlandirmadan sonra yapilacagindan Harglar Kanununda da mezkur diizenlemeye uyum
saglanmaktadir.




MADDE 17- Anayasa Mahkemesinin 1/6/2023 tarihli E.2021/5, K.2023/109 sayili
karar ile 28/3/1983 tarihli ve 2809 sayili Yiiksekdgretim Kurumlart Teskilati Kanunu’nun ek
158 inci maddesinin besinci fikrasimn “Universiteye tahsis edilen 8gretim elemani kadrolarinin
nitelikleri ve dagilimi, birlikte kullanilan e§itim ve aragtirma hastanelerinin egitim birimleri,
ihtiyac1 ve nitelikleri dikkate alinarak, Universite ve Saghk Bakanlifinca miistereken
belirlenir.” seklindeki iigiincii ciimlesi ile aym fikramn “Ogretim eleman ile 3359 sayili
Kanunun ek 9 uncu maddesine gére sézlesme imzalanir. S6zlesmenin feshi veya siiresinin sona
ermesi hilinde 6gretim elemani, Universitenin Bakanlikla birlikte kullanim protokolii
imzaladigr diger hastanelerle de yeniden sbzlesme yapabilir veya {iniversitenin
gorevlendirecegi birimlerde ve hizmetlerde caligtinilir.” seklindeki dordiincii ve beginci
climlelerinin iptaline ve iptal kararimin, Resmi Gazete’de yayimlandig1 18/10/2023 tarihinden
baslayarak dokuz ay sonra yiiriirliige girmesine karar verilmistir.

Maddeyle, iptal kararinin gerekgesi dikkate alinarak diizenleme yapilmakta ve Saglik
Bilimleri Universitesine tahsis edilecek tiim kadrolarin nitelikleri ve dagiliminin belirlenmesi
yerine sadece birlikte kullanilan hastanelerle sinirh olarak akademik kadrolarin dagilimi ve
niteliklerinin Saglik Bakanliginca belirlenmesi ongoriilmektedir. Nitekim bu kapsamda s6z
konusu kadrolara Ggretim {iyelerinin atamalarnn Saglik Bakanliginin uygun goriigii alinarak
Saglik Bilimleri Universitesi tarafindan yapilacaktir. Boylece birlikte kullanimimn amacina
uygun olarak kamu hizmetinin etkin ve verimli olarak sunulmasi miimkiin olabilecektir.

Yine kararda, 6gretim elemanlarinin kendi tiniversitelerinden bagka bir kamu idaresiyle
sozlesme yapmaya mecbur kilinmasinin bilimsel 6zerklikle bagdasmadigi gerekgesine yer
verildiginden metin, bu mecburiyete son verilerek “stzlesme imzalanabilir" seklinde
diizenlemisgtir.

MADDE 18- Maddeyle, 6gretim elemanlar ile akdedilecek sézlesmenin konusuna ve
feshedilecegi hallere agiklik kazandirilmaktadar.

Diger yandan birlikte kullanilan hastanelerde sézlesme akdedilerek istihdam olunan
akademik personelin bu kapsamdaki disipline aykiri fiillerinin hastane koordinasyon kurulunca
tespit edilmesi ongoriilmektedir. Hastane koordinasyon kurulunun kesin ve yiirtitiilebilir idari
islem mahiyetinde olmayan sdz konusu tespit karart dogrudan disiplin cezasi niteligi
kazanmamakta ve disiplin amiri sifatim haiz ilgili mercie bildirim gergeklestirilmektedir.
Béylelikle Anayasa Mahkemesinin 1/6/2023 tarihli ve E:2021/5; K:2023/109 say1il karanyla
uyumlu olarak disiplin iglemleri baghekim tarafindan degil ilgili disiplin amirince tesis
edilecektir. Bununla birlikte mezkur merci sdz konusu tespit karariyla bagl kalmaksizin
disiplin islemi tesis edilebilecektir. Bu kapsamda akademik 6zerklik ve bilim hiirriyetinin ihlal
edilmemesi amaglanmaktadir.

MADDE 19- Insanlar {izerinde bilimsel aragtirmalar 3359 sayili Kanunun ek 10 uncu
maddesinde diizenlenmektedir.

Uluslararas: diizenlemelerde de belirtildigi tizere “ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolojik
tirlinler, bitkisel iirlinler” ibaresinde ifade edilen tiim triinler begeri tibbi {irlin kapsaminda
oldugundan bu ibare tekerriirii dnlemek gayesiyle “beseri tibbi lirlin” olarak degistirilmektedir.

Kozmetiklerle ilgili ¢alismalar yeni bir fikrada dlizenlendiginden “kozmetikler ve
hammaddeleri” ibaresi, birinci fikradan ¢ikartilmaktadur.

Etkisini farmakolojik, metabolik veya immiinolojik olarak gdstermeyen driinler tibbi
cihaz olarak kabul edilmekte olup bu minvalde “tedavi araglar1” ibaresinden tibbi cihaz
anlasiimaktadir, Tibbi cihazlarla ilgili klinik aragtirmalara iligkin hikiimler getirildiginden
“tedavi araclar’” ibaresinin “tibbi cihaz” ibaresi ile mikerrerlik olusturmamasi amaciyla
“tedavi araglan” ibaresi metinden gikartilmaktadir.

Bakanlik¢a ruhsath veya izinli tirinler, kullanim amacina uygun olarak kullanilan tibbi



cihazlar, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iligkin aragtirmalar ile insan veya
hayvan kaynakli doku ve hiicrelerin veya bunlarin tiirevlerinin kullanildigi arastirmalar
disindaki tedavi yontemlerine iligkin ¢aligmalar, 6zel tibbi amagli gidalarin kullanim amacina
uygun olarak yapilan ¢aligmalar ile gida ve takviye edici gidalarda saglik beyam kullanimina
iliskin ¢alismalarda 6ngoriilen riskin daha az olmasi nedeniyle bu arastirmalarn uluslararasi
diizenlemeler ile uyumlu olarak Saglik Bakanligina bildirim yapilmak suretiyle baslatiimasina
imkén taninmakta olup madde ile goniillli iizerinde herhangi bir risk olugturmayan ¢alismalarin
daha kisa siirede baglatilabilmesi amag¢lanmagtr.

Viicut dis1 tibbi tami cihazlar tami ve tedavi stirecine katkida bulunan énemli bir tiriin
grubudur. Madde ile hastalar, kullanicilar ve diger kisiler i¢in saghpin yiiksek seviyede
korunmasim esas alarak viicut digt tibbi tam cihazlarmin konu edildigi performans
¢alismalarina iligkin hususlar netlestirilmis, géniillii {izerindeki riske bagl olarak bu iiriinlerle
yapilan ¢alismalarin Bakanhk onayina tabi olanlari ile Bakanlk bildirimi ile yapilabilecek
olanlar agikliga kavusturulmustur.

Maddeyle, gerekli altyapiya sahip oldugu halde mevcut maddede ifade edilen ¢aligma
merkezleri disinda yer almasi nedeniyle aragtirma yapilamayan saglik kuruluslarinda veya
aragtirma merkezlerinde arastirma yapilabilmesi hilkkme baglanmigtir. Bu kapsamda maddede
sayilan sartlart tagiyan agiz dis saglifn merkezleri, devlet hastaneleri gibi saglik hizmet
sunucularinda aragtirma yapilabilmesinin saglanmasi amaglanmaktadir.

Heniiz rubsatlandirlmamig veya izin verilmemis olan beseri tibbi {iriinler ve saglik
beyanl: triinler ile uygunluk degerlendirme siirecine tabi olmamis cihazlarin konu edildigi
aragtirmalarda goniilliilerin haklarinin korunmasi amaciyla uluslararasi uygulamalara paralel
olarak goniilliilerin sagliklarimin korunmasma iligkin sigorta yapilmasi gerekmektedir.
Halihazirda tilkemizde klinik aragtirma sigortasina iliskin esaslar belirlenmemis olup bu durum
goniilliiler lizerinde arastirma yapilmasinda zorluklar yasanmasina neden olmaktadir.
Maddeyle, belirtilen sakincalarin giderilmesi amag¢lanmaktadir.

Bir aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kuruluglar destekleyici olarak kabul edilmektedir. Ulkemizde
yiiriitiilecek aragtirmalarin destekleyicilerinin tilkemizde yerlesik olmamast durumunda veya
destekleyicilerin klinik aragtirma siireglerine iliskin sorumluluklarinin bir kismini uluslararast
diizenlemelere uygun olarak tiizel kisilige haiz liglincit bir tarafa (sozlesmeli arastirma
kurulugu) devretmesi durumunda taraflarin sorumluluk alanlari ve niteliklerinin (asgari
personel sayist ve Ozellikleri ile gerekli altyap: sartlart) belirlenmesi ile ilgili kuruluglarin
standardize edilmesi ve gerekli durumlarda bu taraflarin denetlenerek faaliyet iznine bagli
sekilde hizmet gosterebilmesi amaciyla ilgili maddede gerekli diizenlemeler yapilmistir. Bu
maddenin yayimlandigi 2011 tarihinden bu yana yaganan gelismeler dogrultusunda klinik
arastirma ekosistemine dahil olan s6zlesmeli arastirma kuruluslarimin hukuki altyapilar
diizenlenmektedir.

Goniillilerin esenliginin ve haklarinin korunmas: Anayasanin 17 nci maddesi, Biyotip
Sozlesmesi ve diger uluslararas: sozlesmeler ile giivence altina almmugtir. 5237 sayili Tiirk
Ceza Kanununun 90 inc: maddesinde de insanlar {izerinde deneye iligkin su¢ ve cezalar
belirlenmis olmakla birlikte idari yaptirim konusundaki bosluk, yapilan degisiklikle
giderilmektedir.

MADDE 20- Madde ile saglik turizmi kapsaminda yiiriitiilen faaliyetlerin ve yetkinlik
kriterlerinin Saglik Bakanlifi tarafindan denetlenmesine yonelik diizenleme getirilmekte,
yetkisiz olarak saglik hizmeti veren veya verdirenler i¢in de adli yaptirim 6ngoriilmekte, 6zel
izne tabi hizmet birimlerini ve saglik kuruluslarini Saglik Bakanhifindan izin almaksizin agan
veya buralarda hizmet sunanlara verilecek idarl para cezalarinda caydiricihfl saglamak
gayesiyle alt sinir belirlenmektedir.




Ayrica, saglik kurum ve kuruluglarinda tesis edilen is ve islemlerin diizgiin ve eksiksiz
olarak kayit altina alinmasi zorunlulugunun ihléli hélinde nleme fonksiyonunu ve caydiriciligs
saglamak iizere idarl para cezasinda alt siir belirlenmekte ve bir dnceki aya ait briit hizmet
gelirinin yiizde biri olan tist sinur, yiizde iki olarak artiimaktadir.

MADDE 21- 1219 sayili Tababet ve Suabati San'atlarinin Tarz1 [crasina Dair Kanunun
ek 12 nci maddesi uyarinca kamu saglik kurum ve kuruluglarinda ¢aligan tabipler, dis tabipleri
ve tipta uzmanlk mevzuatina gore uzman olanlarin tibbi kotii uygulama nedeniyle
kendilerinden talep edilebilecek zararlar ile kurumlarinca kendilerine yapilacak riiculara kars:
sigorta yaptirmak zorunda oldugu ve sigorta priminin yarisimin idarece &denecegi
diizenlenmistir. Buna mukabil Saglik Meslek Mensuplarinin Tibbi Islem ve Uygulamalar:
Nedeniyle Sorusturulmasina ve Idarece Odenen Tazminatin Riicu Edilmesine Dair Usul ve
Esaslar Hakkinda Yoénetmelik'in 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda s6z konusu saglik meslek
mensuplarinin, saglik mesleginin icrasi kapsaminda yaptiklar1 muayene, teshis ve tedaviye
iliskin tibbi islem ve uygulamalar sebebiyle idare aleyhine agilan davada mahkeme karartna
gbre idarece 6denen meblagin; ancak kasten gorevinin gereklerine aykiri hareket etmek
suretiyle gorevini kétiiye kullandig1 kesinlesmis ceza mahkemesi karan ile tespit edilmesi
halinde ilgili saglik meslek mensubundan tazminata konu olaydaki kusur oran: gozetilerek talep
edilebilecegi ongorillmiigtir. Dolayisiyla mezkur Yonetmelikte oOngoriilen kogullarin
gerceklesmemesi sebebiyle ve saglik meslek mensubuna riicu edilemeyen hallerde, idarece
sigorta primi o6denmesine ragmen ifa edilen tazminat sigorta sirketlerinden talep
edilememektedir.

Madde ile idare, kesinlesen mahkeme kararinda hiikiim altina alinan tazminat1 6dedikten
sonra saglik meslek mensubunun yerine gegmekte ve Gdenen tazminatin zorunlu mali
sorumluluk sigortasi yaptirilan sigorta girketinden talep edilebilmesine yo6nelik diizenleme
yapilmaktadir.

MADDE 22- Eleman temininde giicliik ¢ekilen yerlerde personel istihdamim tegvik
etmek, Devlet hizmeti yiikiimliiliik siiresini tamamlayan tabip ve uzman tabiplerin bulunduklari
yerde hizmete devam etmelerini tegvik ederek kamu saglik hizmetlerinde devamlilig: saglamak
gayesiyle sézlesmeli pozisyon sayis: artinlmaktadir.

MADDE 23- Maddeyle, sozlesmeli personelin; harekat, genel hayat: etkileyen afet,
salgin  hastalik, olaganiisti hal, seferberlik ve savag hallerinde gegici olarak
goreviendirilebilecegi stire yeniden diizenlenmektedir. Bu dogrultuda saghk hizmetlerinin
kesintisiz olarak icras1 amaglanmaktadir.

MADDE 24- Sizlesmeli personelin disiplin cezasina esas teskil eden fiilleri aligkanhk
haline getirmeleri saglik kamu hizmetini ve halk sagliginin korunmasim sekteye ugratmaktadir.
Maddeyle, halk sagligimin korunmasi ve kamu hizmetinin siirekliligi amaglanmaktadir.

MADDE 25- Aile hekimleri ve aile saghg: caliganlarinin disiplin cezasina esas tegkil
eden fiilleri aligkanhik haline getirmeleri saglik kamu hizmetini ve halk sagligimn korunmasim
sekteye upratmaktadir. Maddeyle, halk saghiginin korunmasi ve kamu hizmetinin stirekliligi
amagclanmaktadir.

MADDE 26- Anayasa Mahkemesi’nin 18/10/2023 tarihli ve 32343 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 1/6/2023 tarihli ve E.2021/5, K.2023/109 sayili karan ile akademik ve
bilimsel 6zerklik esaslarina gore iiniversite kadrolarinda istihdam edilen 6gretim elemanlartnin
bilim ve sanat hiirriyetiyle daha yakin iligkide bulundugu ve hakkin korunmasinda hiirriyet
lehine dengeleme yapilmasi gerektigi ongoriilmistiir.

Maddeyle, kurul olarak tesis edilen ve kendine Gzgii bir yapiyt haiz olan hastane




koordinasyon kurulu olusturulmus ve mezkur kurul disiplin cezasi gerektiren fiilleri tespit
etmek ve bildirmekle yetkilendirilmistir. Bu kapsamda Anayasa Mahkemesinin mezkur
karariyla uyumlu olarak akademik ve bilimsel 6zerklik azami 6l¢iide korunmugtur.

Ayrica birlikte kullanim kapsamindaki hastanelerde, hastane hizmetlerinin diizenli,
etkin ve verimli ylirtitilmesini teminen hizmet birimleri arasinda koordinasyonun saglanmasi
gorevi kurulun goérevleri arasinda sayilmistir. Maddeyle, kurumlararas: igbirligine dayali
birlikte kullanim modelinin gii¢lendirilmesi ve kamu hizmetinin kompleks saglik tesislerinde
akamete ugramadan stirdiirtilmesi amag¢lanmaktadir.

MADDE 27- Yiirtirlilkk maddesidir.
MADDE 28- Yiiriitme maddesidir.




SAGLIKLA ILGILi BAZI KANUNLARDA VE 663 SAYILI KANUN
HUKMUNDE KARARNAMEDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR KANUN
TEKLIiFi

MADDE 1- 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarz:
Icrasma Dair Kanunun 43 {incli maddesinin birinci fikrasinda yer alan “tabibi veya dis¢inin”
ibaresi “tabibinin” seklinde degistirilmis ve maddeye asagidaki fikralar eklenmisgtir.

“Meslegini serbest olarak icra eden dis tabipleri, ag1z ve dis sagligi muayenehanelerinde
dis tabibi istihdam edebilir. Istihdam edilebilecek dis tabibi sayisi birden fazla olamaz.

Bu maddenin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar Saglik Bakanlifi tarafindan
diizenlenir.”

MADDE 2- 1219 sayilt Kanunun 47 nci maddesinin {iglincii fikrasmin ikinei
climlesinde yer alan “hususlar ile” ibaresinden sonra gelmek tizere “ebelerin,” ibaresi
eklenmigtir.

MADDE 3- 1219 sayili Kanunun 51 inci maddesinin birinei fikrasi agagidaki sekilde
degistirilmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmigtir.

“Ebeler, gebelik, dogum ve dogum sonrasi dénemde gerekli destegi verir, yenidogana
ve bebege bakim saglar. Normal dogum ve riskli durumlarda tibbi bakim ve destege erisimin
saglanmasinda, kadmn saglifinin korunmast, tireme sagligi ve ¢ocuk bakimi konularinda aile ve
topluma verilecek danigmanlik ve egitim hizmetlerinde gorev alir.

Gebeligin tespitini, gebe izlemini ve bu amagla gerekli muayene ve degerlendirmeleri
yapar. Normal dogum eylemini ger¢eklestirir. Normal dogum sirasinda gereken kiigiik tibbi
miidahaleleri yapar. Kii¢iik tibbi miidahalelerin kapsam ve sinirlar1 Bakanlikea belirlenir.”

MADDE 4- 1219 sayili Kanunun EK-3 sayili ¢izelgenin 38 inci satinndan sonra gelmek
lizere asagidaki satir eklenmis, sonraki satirlar buna gore teselsiil ettirilmis ve mevcut 44 iincii
satirin ikinei siitununa “Acil Tip” ve tigiincii stitununa *“3 y1l” ibaresi eklenmistir.

“39- Sosyal Pediatri Cocuk Saglig1 ve Hastaliklar1 3wl”

MADDE 5- 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun 5 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki climle ile ikinei fikrasinda yer alan
“fabrikada” ibaresinden sonra gelmek iizere “ruhsatina veya iznine uygun olarak” ibaresi
eklenmis ve tigiincii fikrasinda yer alan “Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletinin” ibaresi “Saglik
Bakanligimin” seklinde degistirilmistir.

“Salahiyete sahip hiikkmi sahislarda aranacak vasif ve gartlar Saglik Bakanhiginca belirlenir.”

MADDE 6- 1262 sayili Kanunun 6 nc1 maddesinin birinci ctimlesinde yer alan “Sihhat
ve Ictimai Muavenet Vekaletine” ibaresi “Saghk Bakanlhigina” seklinde degistirilmis ve ikinci

climlesinde yer alan “miistahzarlardan beg niimune ve”, “niimune” ve “ve miistahzarin toptan
ve perakende satis fiyatlar1 da bildirilir” ibareleri madde metninden gikarilmigtir.

MADDE 7- 1262 sayilt Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “ve
numuneler Saghk Bakanlifinca veya Saglik Bakanlhifinca yetkilendirilen laboratuvarlarda
tetkik ve tahlil” ibaresi “tetkik” seklinde ve (E) bendinde yer alan “Tahlil ve tetkik neticesinde
formiiline” ibaresi “Formiiliine” seklinde degistirilmis, ikinci fikrasinin {giincli ciimlesi
yiiriirlitkten kaldirilmis ve tigiincii fikrasinda yer alan “Sihhat ve Igtimai Muavenet Vekaleti”
ibaresi “Saglik Bakanhig1” seklinde degistirilmistir.




MADDE 8- 1262 sayili Kanunun 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin birinci climlesinde
yer alan “ve bes niimune” ibaresi fikra metninden ¢ikarilmis ve ikinci climlesi yiiriirliikkten
kaldirilnmustir.

MADDE 9- 1262 sayil1 Kanunun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Sihhat
ve Igtimai Muavenet Vekaletine” ibaresi “Saglik Bakanligina” seklinde, “nihayet iki ay
zarfinda” ibaresi “mevzuatina uygun olarak” seklinde, “cevap verilir” ibaresi “ruhsatname
diizenlenir” seklinde degistirilmis ve ikinci fikras yiirtirliikten kaldirilmagtir.

MADDE 10- 1262 sayili Kanunun 10 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan “ve
bedeli tesviye olunmak iizere laalettayin alinacak numunelerin tahlili suretiyle Sihhive ve
Muaveneti I¢timaiye Vekaleti” ibaresi “rastgele alinacak numunelerin, numune ve tahlil
masraflar) ruhsat sahibi tarafindan kargilanmak tizere tahlili suretiyle Saghk Bakanligi”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 11- 1262 sayilh Kanunun 12 nci maddesinin birinci fikrastnin birinci
ciimlesinde yer alan “ve fiyat:” ibaresi madde metninden ¢ikarilmistir.

MADDE 12- 1262 sayih Kanunun 15 inci maddest yiiriirliikten kaldinlmustir.,

MADDE 13- 1262 sayili Kanunun ek 1 inci maddesinin birinci fikrasinin son ciimlesi
yiirfirlitkten kaldirilmagtir.

MADDE 14- 18/12/1953 tarihli ve 6197 sayih Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Kanunun 31 inci maddesinde yer alan “ve Sosyal Yardim Vekaleti” ibaresi “Bakanligi” seklinde
degistirilmis ve “resmi tabipler” ibaresinden sonra gelmek lizere “veya eczacilar” ibaresi
eklenmistir.

MADDE 15- 4/1/1961 tarihli ve 209 sayili Saglik Bakanlifina Bagh Saglik Kurumlari
ile Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Doner Sermaye Hakkinda Kanunun 5
inci maddesinin birinci fikrasinin tiglincii ctimlesi agagidaki sekilde yeniden diizenlenmis, ikinei
fikrasinin birinei climlesinden sonra gelmek tizere asafidaki climle eklenmis, dokuzuncu
fikrasinda yer alan “% 65°ine kadar tutar” ibaresi “%85’ine kadar tutar herhangi bir vergi veya
kesinti yapiimaksizin™ gseklinde degistirilmis ve maddeye asagidaki fikra eklenmistir.
“Saglik kurum ve kuruluslarinda tahakkuk, verimlilik, hasta ve ¢alisan memnuniyeti, hizmeti
elde etme maliyeti gibi faktorlere gore saglik tesisinin dafitabilecegi miktar {izerinden bu
maddede diizenlenmis olan esaslar ¢ergevesinde; personelin unvani, yiiriittiigii gbérevin tiiri,
ozellik arz eden riskli boliimlerde ¢aligma ve siiresi, yapilan tibbi iglemlerin nitelik ve sayisi,
arastirma faaliyetlerine, uzmanlik efitimine ve hizmet ici egitime katilimi, mesai iginde ve
disinda yapilan caligmalar ve siiresi, muayene, ameliyat, anestezi ve girisimsel islemlerin
niteligi, sayis1 ve giigliigiine iligkin teknik konular, hizmete katki ve performans gibi
degiskenlik arz eden hususlar ile personelin 6diillendirilerek motivasyonunun artirilmasi
amaciyla yapilacak ek ddeme, gorevlendirme hélinde ek 6demenin yapilacag: saglik kurum
veya kurulusu, inceleme heyetlerinin olusumu, ¢aligma usul ve esaslari ile konuyla ilgili diger
hususlar Hazine ve Maliye Bakanhigmin uygun goriigii izerine Saglhik Bakanhginca gikarilacak
yonetmelikle belirlenir.”
“Bu ciimlede yer alan yiizde 850 ve yiizde 950 oranlar, tipta uzmanlik mevzuatina gbre yan
dal uzmanlif1 bulunanlar i¢in yiizde 1050 ve yiizde 1150 seklinde uygulanir.”

“Personele ddiillendirilerek motivasyonunun artirilmasi amaciyla kadro veya pozisyon
unvan, hizmet sinifi, egitim durumu ve fiilen ¢aligilan glin sayis: gibi kriterler esas alinarak ek



O0deme yapilir. Bu 6demenin yapilabilmesi i¢in disiplin cezasi almamis veya sozlesmede
belirtilen yiikiimliiliiklerin hakl bir nedene dayanmaksizin ihlali nedeniyle ikaz edilmemis
olmak gerekir. Odiillendirilerek motivasyonunun artirimas1 amaciyla yapilan ek deme;
uyarma cezas! alanlara bir ek 6deme donemi, kinama cezasi alanlara iki ek édeme dénemi,
ayliktan kesme ya da kademe ilerlemesinin durdurulmasi cezasi alanlara ii¢ ek 6deme dénemi
stiresince yapilmaz. Bu hiikiim, 3359 sayil: Kanunun ek 9 uncu maddesi kapsamindaki 65retim
elemanlann ve diger personel igin sozlesmedeki yiikiimliiliiklerini yerine getirilmemesi
nedeniyle, savunmasi alinmak kaydiyla, bir stzlesme déneminde yazili olarak; hastane
koordinasyon kurulu tarafindan bir kez ikaz edilenlere bir ek 6deme donemi, iki kez ikaz
edilenlere iki ek 6deme dénemi, ii¢ kez ikaz edilenlere ti¢ ek 6deme dénemi ddeme yapiimamasi
seklinde uygulamr.”

MADDE 16- 2/7/1964 tarihli ve 492 sayili1 Harglar Kanununa ekli (8) sayili Tarifenin
I/1 boliimii agagidaki sekilde degistirilmistir.
“1. Miistahzar ruhsatnameleri:
Tibbi ve ispengiyari miistahzarlann ticarete
cikarilmasi igin Saghk Bakanliinca

verilecek ruhsatnameler:
a) Memleket disinda imal olunup ithal edilenler (27.515,80 TL.)
b) Memleket i¢inde imal olunanlar (13.733,10 TL.)”

MADDE 17- 28/3/1983 tarihli ve 2809 sayili Yiiksekdgretim Kurumlart Teskilati
Kanununun ek 158 inci maddesinin besinci fikrasi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“Universite, Saglik Bakanligina bagl: egitim ve arastirma hastaneleriyle 7/5/1987 tarihli
ve 3359 sayih Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 9 uncu maddesi g¢ergevesinde birlikte
kullamm protokolleri yaparak saglk uygulama ve arastirma faaliyetlerini yiiritiir.
Universitenin birlikte kullamm protokolii imzaladifl egitim ve aragtirma hastaneleri, aym
zamanda Universitenin uygulama ve arasttrma merkezi statiisii kazamr. Universite 6gretim
eleman1 kadrolarindan birlikte kullanilan egitim ve arastirma hastanelerine tahsis edilecek
akademik kadrolarmm dagilim ve nitelikleri Saglik Bakanliginca belirlenir. Bu kadrolara
Ogretim tiyelerinin atamalar1 {iniversite tarafindan Saglik Bakanliginin uygun goriisli alinarak
yapilir. Ogretim elemanlart ile 3359 saythh Kanunun ek 9 uncu maddesine gore egitim ve
aragtirma faaliyetlerinin yiiriitiilmesi ile saghk hizmeti sunumu i¢in sézlesme imzalanabilir.
Universitenin birimlerine tahsis edilecek 6gretim tiyesi norm kadro sayisi, Rektdriin dnerisi ile
Yiiksek$gretim Kurulu tarafindan tespit edilir.”

MADDE 18- 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 9
uncu maddesinin li¢lincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve dokuzuncu fikrasinin ikinci
climlesi asagidaki sekilde yeniden diizenlenmigtir.

“Birlikte kullanima konu saglik tesisleri i¢in bu maddede belirtilen esaslar ¢ergevesinde
birden fazla iiniversite ile de protokol yapilabilir. Birlikte kullanimdaki hastane tarafindan
{iniversitenin tip ve dis hekimligi fakiiltesi 6gretim elemanlan ile ilgili fakiilte dekaninin goriisii
alinarak, efitim ve arastirma faaliyetlerinin yiiriitiilmesi ile saglik hizmeti sunumu igin iki y1l
stireli ayr1 ayn sdzlesme imzalanabilir. Ayrica tip ve dis hekimligi fakiiltesi kadrosunda bulunan
dgretim elemam digindaki diger personelle ve bu fakiiltelerin disindaki tiniversite personeli ile
de ilgili fakiilte dekammin goriisii alinarak sézlesme yapilabili Ogretim elemanlaria
Bakanlikga ek &deme yapilabilmesi igin hizmet sozlesmesi akdedilmesi sarttir. Bu
s6zlesmelerde, sunulacak hizmetin niteligi, performans hedefleri ve siiresi yer alir. Ogretim



elemanlariyla yapilan s¢zlesmelerde mezuniyet 6ncesi ve mezuniyet sonrasi egitim ile bilimsel
calismalara iliskin yetki ve sorumluluklar ayrica belirtilir. Ogretim elemaninin;

a) Bu statiliyli kazanma sartlarindan herhangi birini tasimadiginin sonradan anlagilmas:
veya gorevi sirasinda sartlardan herhangi birini kaybetmesi,

b) Kamu gérevinden veya liniversite 6gretim mesleginden ¢ikarma cezast almasi ya da
yiiksek$gretim kurumu kadrosundan cekilmesi, ¢ekilmis sayilmasi, emekliye ayrilmasi,

¢) Gozaltina alinma, tutukluluk ve hiikiimliiliik gibi sebeplerle gérevden uzak kaldif
siirenin altmig giinii gegmesi,

¢) Sozlesmedeki yiiktimliiliiklerin hakli bir nedene dayanmaksizin yerine getirilmemesi
nedeniyle, savunmasi alinmak kaydiyla, bir sdzlesme doneminde {i¢ kez yazili olarak hastane
koordinasyon kurulunca ikaz edilmesi,

halinde sozlesme feshedilir. Sozlesmesi feshedilen veya yenilenmeyen &gretim
elemanlarinin saglik tesisindeki gérevi sona erer. S6zlesmenin (a) ve (b) bendindeki haller
disinda feshi veya siiresinin sona ermesi hélinde 68retim elemani, liniversitenin Bakanlikla
birlikte kullanim protokolii imzaladig1 diger saglik tesisleriyle yeniden sézlesme yapabilir.”
“Ancak birlikte kullamlan egitim ve aragtirma hastanelerinde gérev yapan personelin sézlesme
kapsaminda yerine getirmekle ylikiimlii olduklari egitim ve saglik hizmetleriyle sinirh olarak;
ilgili mevzuati ¢er¢evesinde disiplin cezasi verilmesi gereken fiiller ile bu fiillere karsilik gelen
disiplin cezas1 hastane koordinasyon kurulunca tespit edilir. Bu karar, gereginin ifasi i¢in ilgili
mercie bildirilir.”

MADDE 19- 3359 sayih Kanunun ek 10 uncu maddesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“EK MADDE 10 — Herhangi bir tedavi yontemi veya ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
beseri tibbi iiriinler ile tbbi cihazlarn bilimsel aragtuma amaciyla insanlar {izerinde
kullamlabilmesi i¢in Saglik Bakanligindan izin alinmasimin yaminda;

a) Aragstirmanin, dncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan {izerinde
yapilmis olmast, _

b) Insan dist deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan iizerinde de
yapilmasim gerekli kilmasi,

¢) Aragtirmanin, insan sagli1 tizerinde 6ngériilebilir zararh ve kalic1 bir etki birakmamasi,

¢) Aragtirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdagmayacak 6lciide ac1 verici yontemlerin
uygulanmamast,

d) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saglig
iizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

¢) Uzerinde aragtirma yapilacak ilgilinin, aragtirmanin mahiyet ve sonuglar hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili nizasmm olmasi ve bu rizamn herhangi bir menfaat
teminine bagli bulunmamasi,

f) Yapilacak aragtirmayt ilgili etik kurulun uygun gérmesi,

sarttir.

Ruhsat veya izin sartlarima uygun olarak kullamlan begeri tibbi firlinler ile yapilan ve bu
{irlinlerin  kullanimimn  aragtirma  protokoliine  bagli  oldugu ¢aligmalar, teknik
dokiimantasyonunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanilmas: kaydiyla tibbi
cihazlar ile piyasaya arz sonrasmda yapilan caligmalar, geleneksel ve tamamlayici tip
uygulamalarma iliskin aragtirmalar ile insan veya hayvan kaynakli doku ve hiicrelerin veya
bunlarin tiirevlerinin kullanildig1 arastirmalar digindaki tedavi yontemlerine iliskin ¢aligmalar ise
ilgili etik kurul onay: alindiktan sonra Saghk Bakanligina bildirim yapilarak baglatihr. Bu
bildirime konu ¢alismanm bilimsel esaslara, mevzuat hiikiimlerine veya etik ilkelere uygun
olmamas: durumunda calismanmin gegici olarak durdurulmasma karar verilir ve uygunsuzluk



giderilinceye kadar ¢alismanin devamina izin verilmez. Bu hiikiim, 6zel tibbi amag¢h gidalarda
kullanim amacina iligkin ¢alismalar ile gida ve takviye edici gidalarda saglik beyam kullanimina
iligkin ¢aligmalar hakkinda da uygulanir.

Kozmetik friinlerin insanlar tizerinde yapilacak calismalar1 Saglik Bakanlifinca
belirlenen etik kurul onayimn ardindan Saglik Bakanligindan izin alinarak baglattlir.

Insanlardan alinan biyolojik materyaller {izerinde viicut dis1 tan1 amach tibbi cihazlar:
konu alan,

a) Amac1 yalmzca performans degerlendirmek olan ve cerrahi prosediirler yoluyla
numune alimimin yapildig1 performans degerlendirme ¢aligmalar,

b) Yiirlitilmesinde ilave girisimsel prosediirler veya goniilliiler i¢in bagka riskler bulunan
performans degerlendirme ¢aligmalari,

c) Test sonuglarimn hasta yonetimi kararlarin etkileyebildigi veya tedaviye yén vermek
tizere kullanilabildigi performans degerlendirme ¢aligmalari,

Saglik Bakanliginca belirlenen etik kurul onay1 ve Saglik Bakanhgindan izin alinarak
baglatilir. Bununla birlikte; destek tam cihazlarna iliskin sadece artik numune kullanilarak
yapilan performans degerlendirme ¢alismalar ile teknik dokiimantasyonunda belirtilen kullanim
amacina uygun olarak kullanilmasi kaydiyla viicut digi tan1 amagl tibbi cihazlarla piyasaya arz
sonrasinda yapilan ve goniilliilerin ilave olarak girisimsel veya kiilfetli prosediirlere tabi tutuldugu
piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢aligmalan ise ilgili etik kurul onay1 alindiktan sonra
Saglik Bakanhgina bildirim yapilarak baglatilir. Bu bildirime konu galismanin bilimsel esaslara,
mevzuat hiikiimlerine veya etik ilkelere uygun olmamasi durumunda aragtirmanin gegici olarak
durdurulmasina karar verilir ve uygunsuzluk giderilinceye kadar aragtirmanin devamina izin
verilmez.

Belirtilen arastirmalar, lizerinde aragtirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
aragtumamn saglikli bir gekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverigli ve aragtirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkénlarna sahip olan saglik kurum ve kuruluglar ile aragtirma ve gelistirme merkezlerinde
yapilir. Bu yerlerde yapilabilecek aragtirma tiirleri Saglik Bakanlifinca belirlenir.

Bu aragtirmalarda, bireyin haklar1 ve sagliinin korunmasi her geyin listiinde tutulur.

Uzerinde arastrma yapilacak veya yapilan goniillii, muvafakatini aragtirmanmn her
asamasinda ve hicbir sarta bagli olmaksizin geri alabilir.

Arastirma tiirlerine bagli olarak goniilliilerin aragtirmadan dogabilecek zararlara kars:
giivence altina alinmasi amaciyla sigorta yaptuilmast zorunludur. Sigorta zorunlulugunun
bulundugu aragtirmalar, sigortamin ibrazi ve talebine iligkin usul ve esaslar Saglik Bakanliginca
belirlenir. Mali sorumluluk sigortasina iliskin usul ve esaslar Saglik Bakanliginin goriigti alinarak,
Sigortacilik ve Ozel Emeklilik Diizenleme ve Denetleme Kurumunca belirlenir. Sigorta teminati
disinda, géniilliilerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi i¢in goniillitye herhangi bir
ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak, goniilliilerin aragtirmaya igtiraki ile
ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikh goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogian gelir azaimasi
arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitgeden kargilanir.

Aragtirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmast durumunda goniilliintin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

Saglik Bakanlifii, arastirmanin yliriitlilmesi sirasinda aragtirmaya izin verilitken mevcut
sartlardan birinin ortadan kalktigim tespit ederse klinik aragtirmayi derhal durdurur. Bu gartlarin
belirlenen stire igerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginn
anlasilmas: veyahut goniillii sagligmmn tehlikeye girmesi hallerinde dogrudan aragtirma
sonlandirilir.

Bu maddede belirtilen arastirmalara veya caligmalara katilacak goniillillerin haklan,
giivenlifi ve esenlifinin korunmasim saglamak ve arastumalar etik ve bilimsel ydnden
degerlendirmek amaciyla etik kurullar kurulur. Ilgili etik kurullar Saglik Bakanhgimn izni sonrasi




gorevlerine baglar. Etik kurullar bagimsiz, tarafsiz ve seffaf bir sekilde faaliyet gosterir. Klinik
aragtrrmalar ve etik kurullarla ilgili konularda goriis bildirmek tizere Saglik Bakanlig1 biinyesinde
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu kurulur, Etik Kurul ve Klinik Arastirmalar Damsma Kurulu
tiyelerinin tasimasi gereken nitelikleri ve sayisi, gorev ve yetkileri ile ¢alisma usul ve esaslan
Saglik Bakanliginca belirlenir.

Destekleyici, aragtirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin tiimiinit veya bir kismim
devredebilir. Taraflarin hak ve mikellefiyetlerine, devralanin faaliyet iznine ve aragtirmay
yirlitmesine iligkin hususlar ile s§zlesmede bulunmasi gereken diger sartlar Saglik Bakanliginca
belirlenir.

Insanlar tizerinde bilimsel aragtirma yapilmasina dair usul ve esaslar Saglik Bakanligmca
cikartilacak yonetmelikle tespit olunur.

26/9/2004 tarihli ve 5237 say1h Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla;

a) Salt akademik amagl bilimsel ¢alismalar veya aragtirmalar hari¢ olmak iizere, Saghk
Bakanlifinca belirlenen usul ve esaslara aykiri faaliyette bulunan destekleyiciler ile aragtirmay1
devralanlar hakkinda fiillerinin niteligine gére yliz bin Tiirk lirasindan bir milyon Tiirk lirasina
kadar idari para cezas: verilir.

b) Saglik Bakanlhiginca belirlenen usul ve esaslara aykiri faaliyet gosteren veya
goniilliilerin giivenligini ve esenligini tehlikeye atacak sekilde vyiikiimliliiklerini yerine
getirmeyen aragtirmacilara fiillerinin nitelidine gore altr aydan iki yila kadar bu Kanunda
belirtilen arastirma ve galigmalara katilmaktan men edjilir.

¢) Saglik Bakanlifinca yetkilendirilen etik kurullarin, belirlenen ¢alisma usul ve
esaslarina bir yil icerisinde {i¢ kez aykirt hareket etmesi halinde etik kurulun kurulus onay: iptal
edilir.

¢) Saglik Bakanliinca belirlenen galisma usul ve esaslarina aykir1 davranan etik kurul
tiyelerinin bu Kanun kapsamindaki etik kurullarda iiye olmalari bir yil stire ile yasaklanir.

Bu madde uyarinca diizenlemeleri yapmaya, gerekli is ve islemleri tesis etmeye, belirtilen
aragtirmalara ve caligmalara izin vermeye ve denetlemeye, belirtilen idari para cezalanm ve
yaptirimlari uygulamaya Saghk Bakanlig yetkilidir.”

MADDE 20- 3359 sayih Kanunun ek 11 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“EK MADDE 11- Saghk hizmeti sunumu ile ilgili tim is ve islemler Saglik
Bakanliinca denetlenir. Bu hiikiim uluslararasi saglik turizmi kapsamindaki her tiirlii
kurulusun faaliyetlerini de kapsar.

Olaganiistii durumlarda meslegini icraya yetkili kisilerce acil saglik hizmeti ulagana ve
saglik hizmeti devamlilik arz edene kadar verilecek olan saglik hizmeti hari¢, ruhsatsiz veya
yetkisiz olarak saglik hizmeti veren veya verdirenler, bir y1ldan ti¢ yila kadar hapis ve yirmi bin
giine kadar adli para cezasi ile cezalandinlir. Ozel izne tabi hizmet birimlerini ve saglik
kuruluglarin1 Saglik Bakanliindan izin almaksizin agan veya buralarda verilecek hizmetleri
sunanlar iki yiiz elli bin Tiirk lirasindan az olmamak iizere bir &nceki aya ait briit hizmet
gelirinin yarisina kadar idari para cezasi ile cezalandmrilir.

Bakanlik¢a belirlenen kayitlar1 uygun sekilde tutmayan veya bildirim zorunlulugunu
yerine getirmeyen saghik kurum ve kuruluslan elli bin Tiirk lirasindan az olmamak lizere bir
onceki aya ait briit hizmet gelirinin ytizde ikisi kadar idari para cezasi ile cezalandirilir.

Saglik Bakanliginca belirlenen acil hastaya miidahale esaslarina; personel, tibbi cihaz
ve donanim, bina ve hizmet birimleri, malzeme ile ila¢ standartlarina uyulmamast héllerinde
yiiz bin Tiirk lirasindan az olmamak tizere bir dnceki aya ait briit hizmet gelirinin ylizde besine

kadar idari para cezas1 uygulanir.”

MADDE 21- 3359 sayili Kanunun ek 18 inci maddesinin ikinci fikrasindan sonra
gelmek tizere asagidaki fikra eklenmistir.



“Idare, kesinlesen mahkeme kararinda hiikiim altina alinan tazminat: 6dedikten sonra
hukuken saglik mesleginin icrasi kapsaminda yaptiklari muayene, teghis ve tedaviye iliskin
t1ibbi iglem ve uygulamalar nedeniyle tazminatin édenmesine sebep olan ve zorunlu mesleki
mali sorumluluk sigortas1 bulunan kamu kurum ve kuruluglan ile devlet iiniversitelerinde gorev
yapan sagltk meslek mensuplarimn yerine geger. Bu saglik meslek mensuplarinin saglik
mesleginin icrasi kapsaminda yaptiklari muayene, teshis ve tedaviye iligkin tibbi islem ve
uygulamalar nedeniyle her tiirlii kusuru ve gérevinin gereklerini yapmakta ihmal veya gecikme
gostererek verdikleri zararlardan dolay: idare tarafindan 8denen avukatlik vekalet ticreti ve
yargilama masraflar dahil tazminat saglik meslek mensubunun kusuru oraminda ve sigorta
teminat1 dahilinde tibbi kétil uygulamaya iliskin zorunlu mali sorumluluk sigortas: yaptirdig
sigorta girketinden talep edilir.”

MADDE 22- 10/7/2003 tarihli ve 4924 sayih Eleman Temininde Giigliik Cekilen
Yerlerde Sozlesmeli Saghk Personeli Calistirilmas: ile Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde
Kararmamelerde Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Kanunun 1 inci maddesinin ikinei fikrasinin
ikinci cimlesinde yer alan “27.000°1” ibaresi “36.000°1” seklinde degistirilmistir.

MADDE 23- 4924 sayili Kanunun 3 iincii maddesinin son fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmig ve maddeye agagidaki fikralar eklenmistir.

“Hazine ve Maliye Bakanli§1 tarafindan birimler itibariyla vize edilmis pozisyonlarda
istihdam edilecek personel; pozisyonunun tahsis edildigi yer digindaki birimlerde siirekli olarak
gorevlendirilemez ve galigtirilamaz.

Ancak sozlesmeli personel;

a) Tiurk Silahli Kuvvetleri, Jandarma Genel Komutanlifi ve Sahil Giivenlik
Komutanliinin harekat ve benzeri ihtiyaglan ile genel hayat: etkileyen afet, salgin hastalik
durumlarinda, olagantiistii hal, seferberlik ve savag hallerinde yurt i¢i ve yurt disinda her takvim
yili i¢in iki aya kadar,

b) Hizmet ici egitim faaliyetleri kapsaminda her takvim yil1 i¢in bir aya kadar,

pozisyonunun tahsis edildigi yer disindaki birimlerde gegici olarak gérevlendirilebilir.”

“657 sayil1 Devlet Memurlar: Kanunu’nun 4/A maddesine tabi kadroda gérev yapmakta
iken, stzlesmeli statiiye gecisi yapilan sdzlesmeli personel kendisinin sézlesmeyi feshetmesi
veya Bakanlikga stzlesmesinin feshedilmesi halinde fesih tarihinden itibaren on is giinii
igerisinde kadrosunun bulundugu yerde goéreve baglamak zorundadir. On is giinii igerisinde
kadrosunun bulundugu yere dénmeyenler hakkinda 657 sayili Devlet Memurlar1 Kanunu’nun
94 {incti maddesine gére iglem yapilir.”

MADDE 24- 4924 sayili Kanunun 9 uncu maddesinin ikinci ve igiincii fikralan
asagidaki sekilde degistirilmigtir.

“Sozlesmeli personele uygulanacak disiplin cezalar1 hakkinda bu Kanunda yer alan
hiikiimler disinda, 657 sayili Devlet Memurlar1 Kanununun ilgili maddelerine gore islem
yapilir. Ayliktan kesme cezasi, sdzlesmeli personelin briit ticretinin 1/30-1/8 arasinda kesinti
yapilmas:; kademe ilerlemesinin durdurulmasi cezasi, sozlesmeli personelin ficretinin
belirlenmesinde esas alinan kidem stiresinde indirim yapilmasi; Devlet memurlugundan
¢ikarma cezasi ise sdzlesmenin feshedilmesi suretiyle uygulanir ve bu kisilerin memuriyet ile
ilisikleri kesilir. Bir s6zlesme déneminde toplam alt1 ay ve tizerinde ek 6deme kesintisi yapilan
personelin  mevcut sozlegmeleri feshedilir. Sozlesmeli personele disiplin cezalarimin
uygulanmasina iliskin usul ve esaslar Bakanlik tarafindan ¢ikarilacak yonetmelikle belirlenir.”

“Devlet memuru olarak ¢alismaktayken bu Kanun gercevesinde sézlesmeli personel
statiisiine gegenler, sozlegmelerinin Devlet memurlugundan ¢ikarma cezasiyla sona ermemis
olmast kaydiyla sbdzlesmelerinin bitiminde istekleri halinde 657 sayili Kanunun ilgili



htikiimlerine gore s6z konusu statiiye gecerken ¢alistiklan ildeki Bakanhga ait bog Deviet
memurlugu kadrolarina; bu ilde durumlarina uygun kadro bulunmamas: halinde Bakanligin
uygun gorecegi ildeki Bakanliga ait bos Devlet memurlugu kadrolarina naklen atamrlar.”

MADDE 25- 24/11/2004 tarihli ve 5258 sayili Aile Hekimligi Kanununun 3 iinci
maddesinin on tiglincii fikrasina agsagidaki ciimleler eklenmistir.
“Sozlesme ile cahstinlan aile hekimi ve aile saglifn ¢alisanlarina, halk sagligmm
geligtirilmesine destek olmalarini, halkin birinci basamak saglik hizmetlerine erisimlerini
kolaylagtirmalarimi  ve diizenli hizmet sunmalarim teminen &diillendirilmeleri ve
motivasyonlarinin artirilmasi amaciyla destek ddemesi yapili. Bu 6deme, uyarma cezasi
alanlara bir ay, kinama cezasi alanlara iki ay, aylikian kesme ya da kademe ilerlemesinin
durdurulmasi cezasi alanlara {i¢ ay siiresince yapilmaz. Aile hekimi ve aile saglig1 ¢alisanlarina
bir sézlesme déneminde toplam alt1 ay ve ilizerinde 6deme kesintisini gerektirir disiplin cezasi
verilmesi halinde aile hekimi ve aile sagli1 ¢alisanlarinin mevcut sdzlesmeleri feshedilir.”

MADDE 26- 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Alaninda Bazi Diizenlemeler
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin miilga 25/A maddesi baslig ile birlikte asagidaki
sekilde yeniden diizenlenmistir.

“Hastane koordinasyon kurulu ve gérevleri

MADDE 25/A- (1) Hastane hizmetlerinin diizenli, etkin ve verimli yiiriitiilmesini
teminen hizmet birimleri arasinda koordinasyonu saglamak tizere hastane koordinasyon kurulu
kurulur. Hastane koordinasyon kurulu, bashekimin bagkanliginda:

a) Hastane gelisim planlarimi onaylar, uygulamasim takip ve koordine eder.

b) 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 9 uncu
maddesi kapsaminda sézlesme imzalanan personelin sdzlesmede belirtilen yiikiimliiliiklerinin
yerine getirilmesini takip ve gerektiginde sézlesmenin feshine esas olmak {izere ikaz eder ve
disiplin cezas1 verilmesi gereken halleri tespit eder.

¢) Ilgili mevzuatta verilen diger gérevleri yerine getirir.

(2) En az {i¢ en fazla yedi tiyeden olusan Kurulun; teskil olacagi hastanelere iligkin
esaslar, karar ve toplanma yeter sayilari, {iyelerinin nitelikleri, ¢alisma usul ve esaslan ile
sekretaryas1 Saglhik Bakanliginca ¢ikarilan yénetmelikle belirlenir.”

MADDE 27- Bu Kanun yayimu tarihinde yiirtirliige girer.
MADDE 28- Bu Kanun hiikiimlerini Cumhurbaskani yliriitir.



