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Hakkimizda

BERKERBERKER

istanbul is hayatinin merkezi Levent'te faaliyet gosteren Berker
Berker Hukuk Blrosu, gerek Tiurkiye'de gerekse yurt disinda ikamet
eden yerli ve yabanci muvekkillerine genis yelpazede hukuk
hizmetleri sunmaktadir.

Kurucularimizin uzun yillara dayanan ve farkli alanlari kapsayan
mesleki deneyimleri sayesinde Hukuk Biromuzda ticari ve kurumsal
hayatin ihtiyaclari c¢cok iyi bilinmektedir. Bunun sonucu olarak,
hizmet ve danismanlik asamasinda vyalnizca teoriye bagh
kalinmamakta; ticari ve kurumsal hayatin gercekleri, sirketlerin
ihtiyaclari dikkate alinmaktadir. Ayrica, muvekkillerin dogru ve
guncel bilgiye kisa surede ulasimi saglanmakta, ¢6zim ve sonug
odakli danismanlik hizmeti sunulmaktadir.

Her zaman icin ilk hedefimiz, hizmet verilen konuda ihtilaf
cikmasini dnlemektir. Ancak ihtilafin kacinilmaz oldugu hallerde de
Hukuk Biaromuz, dava ve tahkim alanindaki tecrubesiyle
muvekkillerinin hak ve menfaatlerini hizli ve faydaci yaklasimla
korumaktadir.
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CALISHA ALANLARIMIZ

BANKA VE FINANS HUKUKU

SIRKETLER HUKUKU

GAYRIMENKUL VE INSAAT HUKUKU
SOZLESMELER HUKUKU

IHTILAF COZOMU

ENERJi VE DOGAL KAYNAKLAR HUKUKU
IS HUKUKU

DENIZ TICARETI VE SIGORTA HUKUKU
KISISEL VERILERIN KORUNMASI HUKUKU
TELEKOMUNIKASYON HUKUKU
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KAMU iHALE GENEL TEBLIGINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR TEBLIG

01/04/2023 tarihli 32150 sayili Resmi Gazete’de Kamu ihale Genel Tebliginde ("Teblig") Degisiklik
Yapilmasina Dair Teblig ("Degisiklik") yayim tarihi olan 01/04/2023 tarihinde yururlige girmek uzere
yayimlanmistir.

Tebligin 1. Maddesi uyarinca;

22/8/20009 tarihli ve 27327 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kamu ihale Genel Tebliginin 13.1.1.1
maddesinin ilk cimlesi asagidaki sekilde degistiriimis, ayni maddenin ikinci ciimlesinde yer alan “farkli
gazetelerde” ibaresi “bir gazete ve internet haber sitesinde” seklinde dedgistiriimis ve ayni Tebligin 13.1.1.2 ve

13.1.1.4 maddeleri :

e “4734 sayill Kanunun 13 tncl maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinin (1) numarali alt bendine gore ilan

edilecek ihaleler icin ihale ile isin yapilacagi yerin farkli oldugu durumlarda; ilanlardan birinin ihalenin
yapilacagi yerde ¢ikan bir gazete veya internet haber sitesinde, digerinin ise isin yapilacagi yerde ¢ikan
bir gazete veya internet haber sitesinde yayimlanmasi ve bir gazete ve internet haber sitesinde ilan
yapilmis olmasi kaydiyla toplam iki defa ilan yapiimasi yeterlidir.”

"ihalenin yapilacagi yerde gazete ¢gitkmamasi veya internet haber sitesi yénetimi bulunmamasi halinde
ilan, ayni siireler icinde Basin ilan Kurumu ilan Portalinda yayimlanir.”

"ihalenin ve isin yapilaca@! yerde yapilacak ilanlar Basin ilan Kurumu aracihigiyla belirlenen gazetelerde
ve internet haber sitelerinde yapilacaktir. Bu baglamda, yaklasik maliyeti esik degerin altinda olan
ihalelere iliskin ilanlarin yayimlanmasinda idarelerce; ilgisine gore, ihale veya isin yapilacagi yerin
bulundugu belediye sinirlari icinde, Basin ilan Kurumunun giincel listesinde ismi belirtilen gazete ve
internet haber sitesi bulunup bulunmadiginin arastirilmasi, bu nitelikte birden fazla gazete veya internet
haber sitesi var ise, ilanin Basin ilan Kurumu Subesi veya Valilik araciliiyla, bu makamlarca 195 sayili
Kanun hikimleri esas alinmak suretiyle belirlenecek gazetede ve internet haber sitesinde yayimlatiimasi,
ihalenin veya isin yapilacagi yerin bulundugu belediye sinirlari icinde bu nitelikte sadece bir gazete ve
internet haber sitesi bulunmasi halinde, ilanin yine Basin ilan Kurumu Subesi veya Valilik araciligiyla sz
konusu gazetede ve internet haber sitesinde yayimlatilmasi gerekmektedir.”

seklinde degistirilmistir.

berkerberker.com | in} | info@berkerberker.com Sayfa 4



http://berkerberker.com/
https://tr.linkedin.com/company/berker-law

Ill| BERKERBERKER

Nisan Ay1 Dikkat Ceken
Yargitay Kararlar

Yargitay 2.HD, 2023/126 E. 2023/385 K.RG:32174 28/04/2023

Uyusmazlik, davali karsi davaci erkegin asil davaya cevap ve karsi dava dilek¢esindeki tazminat talepleri
hakkinda olumlu veya olumsuz bir karar verilmesi gerekip gerekmedidi noktasinda toplanmaktadir. ilk
Derece Mahkemesince davali karsi davaci erkek vekilinin karsi dava ve asil davaya cevap dilekgesindeki
bosanmanin ferisi niteliinde olan maddi ve manevi tazminat talepleri hakkinda olumlu ya da olumsuz bir
karar verilmemis olmasi hatali olup bozmayi gerektirmistir.

Taraflar arasinda, ilk Derece Mahkemesinde goriilen karsilikli bosanma davalarinda her iki davanin kabulii
ile taraflarin bosanmalarina karar verilmistir. .

Yargitay 9.HD, 2023/3810 E. 2023/4379 K.RG:32174 28/04/2023

Uyusmazlik, asil davadan tefrik edilen karsi davanin usulden reddine karar verilmesi halinde kendisini vekille
temsil ettiren davaci-karsi davall yararina vekalet Ucretine hiikmedilmesi gerekip gerekmedigine iliskindir.
Karsl davanin ayri ve bagimsiz bir dava oldugu ve asil dava ile birlikte yargilamasi devam ederken asil
davadan tefrik edilen karsi dava yodninden, yargilama giderlerinden olan vekéalet Ucretine ayrica
hikmedilmesi gerektiginin g6z dniinde bulundurulmamasi hatali olmustur.

Taraflar arasinda, ilk Derece Mahkemesinde gériilen ve asil davadan tefrik edilen takas mahsup talebine
iliskin karsi davanin dava sarti yoklugundan usulden reddine karar verilmistir.

Nisan_Ayi Yargitay Kararlari hakkinda detayli bilgiye buradan ulasabilirsiniz.
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TIBBI CIHAZ YONETMELIGINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

02/04/2023 tarihli 32151 sayili Resmi Gazete'de, Tibbi Cihaz Yonetmelijinde ("Yénetmelik") Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik ("Degisiklik") yayimlandigi tarihte yurirlige girmek Gizere yayimlanmistir.

Yonetmeligin 1. Maddesi uyarinca;

e 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 3 .
maddesinin birinci fikrasinin (k) bendinde yer alan “sorumlugunu” ibaresi “sorumlulugunu” ,

seklinde degistirilmistir.
Yoénetmeligin 2. Maddesi uyarinca;
e Ayni Yonetmelidin 29. maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “fikralar” ibaresi “fikralar” ,
seklinde degistirilmistir.
Yoénetmeligin 3. Maddesi uyarinca;
» Ayni Yoénetmeligin 47. maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “fikralarda” ibaresi “fikralarinda” ,
seklinde degistirilmistir.
Yoénetmeligin 4. Maddesi uyarinca;
Ayni Yonetmeligin 109. maddesinin birinci fikrasina asagidaki,

“d) Tibbi amacli olmayan belirli aktif Griin gruplarinin yeniden siniflandirilmasina iliskin 1/12/2022 tarihli ve
(AB) 2022/2347 sayill Komisyon Uygulama Tiizugu,

e) (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayil Tuzikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amach tibbi
cihazlarin gecis hukimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023 tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa

Parlamentosu ve Konsey Tiizigu,”

bentleri eklenmistir.

Ill| BERKERBERKER
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Yodnetmeligin 5. Maddesi uyarinca;

Ayni Yonetmeligin gecici 1. maddesinin dordinci fikrasinin (b) bendi ile besinci, altinci ve yedinci fikralart,

e “b) 25/5/2017 tarihinden itibaren, 110. madde ile ylrirlikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi ve
Vucuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan
dizenlenen, devaminda geri ¢cekilmeyen ve 26/5/2021 tarihinde hala gecerli olan sertifikalar, sertifikada
belirtilen strenin bitiminden sonra cihazlarin ilgili risk sinifi icin besinci fikranin (b) bendinde belirtilen
tarihlere kadar gecerliligini korur. 25/5/2017 tarihinden itibaren, 110. madde ile yururlikten kaldirilan sz
konusu Yonetmeliklere uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan dizenlenen, 26/5/2021 tarihinde
hala gecerli olan ve 20/3/2023 tarihinden 6nce sona eren sertifikalar, yalnizca asagidaki kosullardan
birinin yerine getirilmesi durumunda besinci fikranin (b) bendinde belirtilen tarihlere kadar gegerli kabul

edilir:

o 1)Sertifikanin sona erme tarihinden 6nce, imalat¢i ile onaylanmis kurulus arasinda, siresi dolmus
sertifikanin kapsadi§i cihaz veya bu cihazin yerine gecmesi amaclanan bir cihaz ile ilgili uygunluk
degerlendirmesi icin bu Yonetmeligin Ek VIlI'sinin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca

yazili bir anlasma imzalanmasi;

e 2) Kurumun, 59. maddenin birinci fikrasi uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediriinden
bir istisna kabul etmesi veya 94. maddenin birinci fikrasi uyarinca imalatgidan uygulanabilir uygunluk

degerlendirme prosedurini gerceklestirmesini talep etmesi.”

e “(5) Bu Ydnetmelik uyarinca;

e a) 5. maddeye istisna olarak ve (¢) bendinde belirtilen kosullarin karsilanmasi kaydiyla, (b) ve (c)
bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, bu bentlerde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya

hizmete sunulabilir.

e b) 110. madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Y®netmeligi uyarinca diizenlenmis olan ve dordinct fikra uyarinca gecerli olan bir sertifikasi

bulunan cihazlar, asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:

e 1) Sinif 1l cihazlar ve siturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektérler hari¢ sinif 1lb implante edilebilir cihazlar, 31/12/2027

tarihine kadar.

e 2) (1) numarali alt bentte kapsananlar disindaki sinif 1lb cihazlar, sinif lla cihazlar ve steril durumda veya

Olcim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar, 31/12/2028 tarihine kadar.

e ¢) 110. madde ile ydrtrlukten kaldirilan Tibbi Cihaz Yoénetmeli§i uyarinca uygunluk degerlendirme
prosedirinin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26/5/2021 tarihinden 6nce uygunluk
beyani diizenlenmis ve bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme prosediriniin bir onaylanmis
kurulusun dahiliyetini gerektirdigi cihazlar, 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete

sunulabilir.
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¢) Cihazlar, yalnizca asagidaki kosullarin karsilanmasi durumunda (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan
tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:

1) Bu cihazlarin, uygulanabilir oldugu sekilde, 110. madde ile ydurirlikten kaldinlan Tibbi Cihaz
Yodnetmeligine veya Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine uygun olmaya devam
etmesi.

2) Tasarimda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik olmamasi.

3) Cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagligi veya givenligine ya da kamu saghginin
korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi.

4) 26/5/2024 tarihine kadar, imalat¢ginin 10. maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca bir kalite yénetim
sistemini uygulamaya koymasi.

5) 26/5/2024 tarihine kadar, imalatcinin veya yetkili temsilcinin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan bir
cihazla ilgili ya da bu cihazin yerine gegmesi amagclanan bir cihazla ilgili uygunluk degerlendirmesine
yonelik EK VII'nin 4.3. numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir onaylanmis kurulusa resmi
bir basvuruda bulunmus olmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalat¢inin, Ek VII'nin
4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlasma imzalamasi.

d) (a) bendine istisna olarak, (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara; bu Yonetmeligin piyasaya
arz sonrasi gbzetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydina
iliskin gereklilikleri 110. madde ile yurirlikten kaldirilan Yonetmeliklerde karsilik gelen gereklilikler yerine
uygulanir.

e) Gozetime iliskin olarak;

1) Dorduncu Kisma ve uguncu fikraya halel gelmeksizin, imalatgl, 42. madde uyarinca atanmis bir
onaylanmis kurulus ile bu goézetimi gercgeklestirecedi konusunda anlasmadigdi surece, (b) bendinde atifta
bulunulan sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdigi cihazlara iliskin uygulanabilir
gereklilikler agisindan uygun gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

2) (¢) bendinin (5) numaral alt bendinde atifta bulunulan yazili anlasmayi imzalayan onaylanmis kurulus,
en ge¢ 26/9/2024 tarihine kadar yazili anlagsma kapsamindaki cihazlarla ilgili gézetimden sorumlu olur.
Yazili anlasmanin, 110. madde ile ydrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi uyarinca diizenlenmis bir sertifikasi olan bir cihazin yerine
gecmesi amagclanan bir cihazi kapsadigl durumlarda, gdzetim, yerine gecilecek cihaza gore yuratuldr.

3) Gozetimin, sertifikayl dizenleyen onaylanmis kurulustan 42. madde uyarinca atanan onaylanmis
kurulusa devrine iliskin dizenlemeler, imalatgi ile 42. madde uyarinca atanan onaylanmis kurulus ve
uygulanabilir oldugu hallerde sertifikay! diizenleyen onaylanmis kurulus arasindaki bir anlasmada acikca
tanimlanir. 42. madde uyarinca atanan onaylanmis kurulus, sertifikayr dizenleyen onaylanmis kurulus
tarafindan gerceklestirilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerinden sorumlu olmaz.
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« f) 5. maddeye istisna olarak, sinif lll ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar, 26/5/2024 tarihine
kadar imalat¢inin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi igin Ek VII'nin 4.3. numarali
maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda bulunmasi ve
26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalatginin, Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt
paragrafl uyarinca yazilh bir anlasma imzalamasi sartiyla, 52. maddenin yedinci fikrasinda atifta
bulunulan uygunluk degerlendirme prosediirii uyarinca bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen bir
sertifika olmaksizin, 26/5/2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

e (6) 110. madde ile yururlukten kaldirilan Yoénetmelikler uyarinca 26/5/2021 tarihinden énce yasal olarak
piyasaya arz edilen cihazlar ve besinci fikranin (a), (b), (c) ve (f) bentleri uyarinca 26/5/2021 tarihinden
itibaren yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar, piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya
devam edebilir.

» (7) Besinci fikranin (a) ila (e) bentlerinde ve altinci fikrada atifta bulunulan cihazlarla ilgili olarak, 110 .
madde ile yirurliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi, s6z konusu fikralarin uygulanmasi icin gerekli oldugu 6lciide uygulanmaya devam eder.”

seklinde degistirilmistir.
Yonetmeligin 6. Maddesi uyarinca;

Ayni Yénetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan,

e “gecici birinci maddenin besinci fikrasinin (b) bendi” ibaresi “gegici 1. maddenin besinci fikrasinin (d)
bendi”

seklinde degistirilmistir.
Degisikligin 7. Maddesi uyarinca;
Ayni Yénetmeligin eki Ek I'in 19.1. numarali maddesinde yer alan
e “lzere enerji” ibaresi “Uzere enerji”, 23.2. numarali maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde yer alan
“Yonetmeligin” ibaresi “Yonetmelikte”, 23.4. numarali maddesinin birinci fikrasinin (s) bendinde yer alan

“23.1'inde” ibaresi “23.1. numarali maddesinin”

seklinde degistirilmistir.

Degisikligin 8. Maddesi uyarinca;

Ayni Yonetmeligin eki Ek VI'nin Kisim A bélimiinde yer alan “bu Kismin 1'inde” ibaresi “bu Kismin 1.
numarall maddesinde”, ayni bdlimde yer alan “bu Kismin 2'sinde” ibaresi “bu Kismin 2. numarali
maddesinde”, ayni bdlimde yer alan 1.3. numarali maddesinde yer alan “1.1'inde” ibaresi “1.1. numarali
maddesinde” seklinde,

berkerberker.com | in} | info@berkerberker.com Sayfa 9



http://berkerberker.com/
https://tr.linkedin.com/company/berker-law

llll BERKERBERKER

ayni ekin Kisim C béliminde yer alan 3.2. numarali maddesinde yer alan “3.1’indeki” ibaresi “3.1. numarali
maddesindeki”

seklinde degistirilmistir.

Yonetmeligin 9. Maddesi uyarinca;

Ayni Yonetmeligin eki Ek VIII'in 6.5. numarali maddesi,

“6.5. Kural 13

e Ek XVI'nin 4. numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde yag dokusunu azaltmak, uzaklastirmak
veya parcalamak icin kullaniimasi amaclanan ekipman, sinif llb olarak siniflandirilir.

e Ek XVI'nin 5. numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde cilt uygulamalarina yonelik insan viicudu
Uzerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon yayan ekipman sinif llb
olarak siniflandirihr. Ancak bu ekipman yalnizca tily alma amacli ise sinif lla olarak siniflandirilir.

e Ek XVI'nin 6. numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin
kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin
stimilasyonu amaclh ekipman, sinif 11l olarak siniflandirilir.

Diger aktif cihazlarin tima sinif | olarak siniflandirilir.”

seklinde degistirilmistir.

Yoénetmeligin 10. Maddesi uyarinca;

Ayni Yonetmeligin eki Ek 1X'un 5.3.2. numarali maddesinde yer alan,
o “Yonetmeligin” ibareleri “Y&netmelikte”

seklinde degistirilmistir.

Yoénetmeligin 11. Maddesi uyarinca;

Ayni Yoénetmeligin eki Ek XIII'iin 1. numarali maddesinde yer alan,
e “YOnetmeligin” ibaresi “YOnetmelikte”

seklinde degistirilmistir.
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Yonetmeligin 12. Maddesi uyarinca;

Bu Ydnetmeligin;
e a) 5. maddesi 20/3/2023 tarihinden gecerli olmak Gzere yayimi tarihinde,
« b) 9. maddesi 22/12/2022 tarihinden gecerli olmak tizere yayimi tarihinde,
o ¢) Diger huktumleri yayimi tarihinde,

yararlige girer.

Yoénetmeligin 13. Maddesi uyarinca;

Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitir.

Konu hakkinda detayli bilgi almak isterseniz info@berkerberker.com adresinden bize
ulasabilirsiniz.

Bize ulasin
9 E?;ng iznsig.gmey @ berkerberker.com

Lobi C Blok

!(:8 34394 Sisli, m berker-law
Istanbul .
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