istanbul Bilgi Universitesi
I I REKABET HUKUKU VE
POLITIKASI UYGULAMA
]

VE ARASTIRMA MERKEZI

ILAC VE TIBBI CiIHAZ SEKTORUNDE UYUM SERTIFiKA PROGRAMI I
Tarih: 23 Kasim - 8 Aralik 2024 (*)
(*) Cumartesi ve Pazar giinleri 10:00-13:00 arasinda.
Program Koordinatoérleri:
e Prof. Dr. Kerem Cem SANLI (istanbul Bilgi Universitesi Hukuk Fakiiltesi)
e Goksin KEKEVI (Ozay Hukuk Biirosu Rekabet Hukuku Departman Yéneticisi)

Programin Kapsami ve Hedefi: Saglik sektorii siki ulusal ve uluslararasi diizenlemelere tabii bir
sektéor olup bu alanda ¢alisanlarin giinliik is akislarinda pek ¢ok kurala dikkat etmesi
gerekmektedir. Bu diizenlemelere aykir1 hareket edilmesi ilgili sirketler acisindan ciddi para
cezalar1 ve tazminat riskleri dogurmaktadir. Benzer sekilde sirket yonetici ve calisanlar
bakimindan para ve hatta hapis cezalarinin yani sira is akdinin feshi gibi sonuglar s6z konusu
olabilmektedir. Cok daha 6nemlisi bu tiir ihlaller, sirketler ve kisiler bakimindan telafisi imkansiz
itibar kayiplarina yol acabilmektedir.

Dolayisiyla basta ilag ve tibbi cihazlar olmak tlizere saglik sektoriinde calisanlarin, ¢alismak
isteyenlerin veya bunlara danismanlik hizmeti veren avukat, danisman ve denetgilerin ilgili
diizenlemeler hakkinda bilgi sahibi olmasi son derece 6nemlidir. Bu sertifika programi ile
katilimcilara saglik sektoriinde basarili bir uyum calismasinin nasil yiiriitiilebilecegine dair teori
ve uygulamadan hareketle bilgi verilmesi amag¢lanmaktadir.

Program kapsamindaki dersler alanlarinin uzmani akademisyenler ve uygulamacilar tarafindan
verilecektir. Dersle ilgili makale, haber, mevzuat gibi kaynaklar dersten hemen 6nce, sunumlar ise
en geg dersin bittigi giin katilmcilarla paylasilacaktir.

Kimler Katilabilir: Sertifika programi saglik sektoriinde ¢alismak isteyenler ile halihazirda bu
alanda c¢alisan ama bilgilerini artirmak veya gilincellemek isteyen profesyoneller ve 6grencilere
yoneliktir. Programa katilmak icin eczacilik, hukuk, tip gibi fakiiltelerden mezuniyet sarti olmadigi
gibi gerekli de degildir.

Sertifika: Sertifika i¢in ¢evrimici derslerin en az %80’ine katilim zorunludur. Bu zorunlulugu
yerine getirmeyen katilimcilar sinava girmeye veya sertifika almaya hak kazanamazlar.

Derslerin tamamlanmasinin ardindan 14 Aralik 2024 Cumartesi glinii cevrim ici test yapilacaktir.
Sinava katilamayanlara ya da katilmalarina ragmen basarisiz olanlara ikinci kez katilim imkani
taninmayacaktir. 20 dakikalik siire icinde gerceklestirilecek 10-15 soruluk testteki sorularin
%60'1n1 dogru cevaplayarak basarili olanlara “Basar Sertifikas1”, sinava katilmayan ya da basarih
olmayan ve fakat devam zorunlulugunu yerine getirenlere ise “Katilim Sertifikas1”
verilecektir. Sertifikalar dijital olarak diizenlenecektir.

Ucret Bilgisi: KDV dahil 17.000 TL'dir. (*¥)

(*) Bu fiyat 8 Kasim 2024 tarihine kadar kayit yaptiranlar bakimindan gegerli olup 9 Kasim 2024
ve sonrasinda kayit yaptiranlar i¢in fiyat KDV dahil 25.000 TL’dir. Kontenjan 30 kisi ile sinirlidir.
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Program Takvimi:

23 Kasim Cumartesi

Tanisma ve Giris (10.00-10.20)

Prof. Dr. Kerem Cem SANLI, istanbul Bilgi Universitesi Hukuk Fakiiltesi

Dr. Ogretim Uyesi Cicek ERSOY, ITU Isletme Fakiiltesi

Goksin KEKEVI, Ozay Hukuk Biirosu Rekabet Hukuku Departman Yéneticisi

Ila¢ Sektoriinde Uyuma Giris (10.20-11.40)

Dr. Recep ERSAHIN, Abdi ibrahim Medikal Direktorii

Hakan EREK, Abdi ibrahim Uyum ve Risk Midiiri

Tibbi Cihaz Sektoriinde Uyuma Giris (11.50-13.00)

Av. Pinar PARLAK KOYUNCU, GE Healthcare Tiirkiye, ran & Orta Asya Bas Hukuk Miisaviri
24 Kasim Pazar

Klinik Arastirmalar, Farmakovijilans ve Uyum (10.00-11.20)

Ayse PEKKIRISCI, Johnson & Johnson Global Klinik Operasyonlar Tiirkiye Direktérii
Dr. Vildan SONER, Johnson & Johnson Tiirkiye Giivenlik Lideri

Ruhsatlandirma ve Fiyatlandirma Siirec¢lerinde Uyum (11.30-13.00)

Dr. Barbaros DURGUN, Abbott Bolgesel Pazar Erisim Direktorii

30 Kasim Cumartesi

Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ozelinde Fikri Haklar (10.00-13.00)

Elif AKIN, Tiirk Patent ve Marka Kurumu Yeniden Inceleme ve Degerlendirme Dairesi Baskani
Av. Selin Sinem ERCIYAS, Giin Hukuk Biirosu Ortak Avukat

Av. Aysel KORKMAZ YATKIN, Giin Hukuk Biirosu Ortak Avukat

1 Aralik Pazar

Ilag Tanitim Faaliyetlerinde Dikkat Edilmesi Gerekenler (10.00-11.50)

Av. Nil KURUCU, Recordati Hukuk ve Uyum Miidiirii

Av. Giiltekin Can GOKALP, Recordati Uyum Koordinatorii

Tibbi Cihaz Tanitim Faaliyetlerinde Dikkat Edilmesi Gerekenler (12.00-13.00)

Av. Elif MUNGAN OZDOGAN, Johnson & Johnson Kidemli Hukuk Miisaviri

7 Aralik Cumartesi
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Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ozelinde Kisisel Verilerin Korunmasi Hukuku (10.00-13.00)
Dr. Ogretim Uyesi Cicek ERSOY, iTU Isletme Fakiiltesi

Av. Menekse Merve TEKTEN, Saya Holding (Humanis) Hukuk Miidiirii

Av. Tugce GEGEZ GUNGOR, Humanis Kidemli Avukat

8 Aralik Pazar

Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ozelinde Rekabet Hukuku (10.00-13.00)

Prof. Dr. Kerem Cem SANLI, istanbul Bilgi Universitesi Hukuk Fakiiltesi

Goksin KEKEVI, Ozay Hukuk Biirosu Rekabet Hukuku Departman Yéneticisi

Egitmenler:

Av. Aysel KORKMAZ YATKIN, Giin Hukuk Burosu Ortak Avukat

Ayse PEKKIRISCI, Johnson & Johnson Global Klinik Operasyonlar Tiirkiye Direktorii
Barbaros DURGUN, Abbott Bélgesel Pazar Erisim Direktorii

Dr. Ogretim Uyesi Cicek ERSOY, ITU Isletme Fakiiltesi

Elif AKIN, Tiirk Patent ve Marka Kurumu Yeniden inceleme ve Degerlendirme Dairesi Baskani
Av. Elif MUNGAN OZDOGAN, Johnson & Johnson Kidemli Hukuk Miisaviri

Goksin KEKEVI, Ozay Hukuk Biirosu Rekabet Hukuku Departman Yoneticisi

Av. Giiltekin Can GOKALP, Recordati Uyum Koordinatorii

Hakan EREK, Abdi ibrahim Uyum ve Risk Midiiri

Prof. Dr. Kerem Cem SANLI, istanbul Bilgi Universitesi Hukuk Fakiiltesi

Av. Menekse Merve TEKTEN, Humanis Hukuk Miidiirt

Av. Nil KURUCU, Recordati Hukuk ve Uyum Miidiirii

Av. Pinar PARLAK KOYUNCU, GE Healthcare Tiirkiye, Iran & Orta Asya Bas Hukuk Miisaviri
Dr. Recep ERSAHIN, Abdi ibrahim Medikal Direktorii

Av. Selin Sinem ERCIYAS, Giin Hukuk Biirosu Ortak Avukat

Av. Tugce GEGEZ GUNGOR, Humanis Kidemli Avukat

Dr. Vildan SONER, Johnson & Johnson Tiirkiye Giivenlik Lideri



