2.3.32. Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri
Genelgesi (2022/2)
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Saghk Bakanhigina bagh saglk kuruluglarinin ubbi cihaz, mal ve hizmet alimi, kit veya sarf
karsihifi cihaz kullanma uygulamas: ile kamu saflik tesislerinin ubbi cihaz tahsisine iligkin
kargilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmasi amaciyla tibbi cihazlarla
ilgili mal ve hizmet alumi islemlerine iligkin usul ve esaslar asagida belirtilmisgtir.

1. GENEL ESASLAR:

1.1. Bu genelge kapsanunda diizenlenen konular ile ilgili [l Saghik Miidiirliikleri biinyesinde
ilgilerine gére gerekli uzman personellerin de bulundugu en az 3 (ii¢) veya daha fazla tek sayida
{iyeden miitegekkil “il Tibbi Cihaz Alimlari Planlama Komisyonu” kurulacaktir.

1.2. [ide bulunan saghk kuruluglanmin bu genelge kapsamindaki talepleri oncelikli olarak
mezkir komisyonca degerlendirilmeye alinacak ve Il Saglik Miidirligiine gerekgeleri ile birlikte
rapor halinde sunulacakur. {l Saghk Miidiirliigi tarafindan komisyon raporu degierlendirilerek bu
genelgenin miiteakip maddelerinde bahsi gegen is ve iglemler yerine getirilir. [ Saghk
Midirlagi tarafindan uygun gérilen bagvurular bilgi ve geregi i¢in Saghik Hizmetleri Genel
Midiirliigii’ ne gonderilir, reddedilen bagvurular ise génderilmeyecektir. Kamu Hastaneleri Genel
Mildirliigi ile Halk Sahifi Genel Mildirligia’'niin gorev alaninda yer alan saglk tesislerinin,
tibbi cihaz alimlan ve tibbi cihaz hizmet alimlan il Saglik Midirligi tarafindan ilgili Genel
Midirlige gonderilecektir. Planlama kapsamindaki tibbi cihaz alimlan ve ubbi cihaz hizmet
alimlan ilgili Genel Miudirliik aracihifiyla Saghk Hizmetleri Genel Midiirligi’ne iletilecektir.
Aynca Midirliik biinyesindeki ilgili bagkanliklar, il genelinde gérev alanlan kapsamindaki
planlamaya tabi cihazlara ait envanter kayitlarin tutarlar.

1.3. Komisyon karar verirken ozel saghk kurumlanmin kapasitelerini de géz Oniinde
bulunduracaktir. Komisyon eksiksiz olarak toplanip komisyon kararlan ¢ogunlukla alinacaktir.
Kararlarda gekimser kalinamaz, karsi oy kullanan komisyon iiyeleri gerekgesini karara yazmak
ve imzalamak zorundadir. Komisyon iiyeleri oy ve kararlarindan sorumludur. Komisyonda gorev
yapacak personel tedarikinde alt maddelerdeki siralamaya dikkat edilerek (ye alir. [lde
bulunmamasi halinde yakin illerden, il saghk midiirliklerinin “gérevlendirme” talepleri ile
temin edilecektir. Uyeler éncelik ve bulunma sirasina gére alt maddelerdeki kurumlarda galigan
uzmanlardan olugacaktir;

1.3.1.Saglik Bakanligi'na bagh Egitim ve Arastirma Hastaneleri,
1.3.2. Universite Hastaneleri,

1.3.3. Devlet Hastaneleri,

1.3.4.Saglik Mudurlaga [dari Birimleri,

1.3.5. Ozel sektsr Mesul Mudurleri(gozlemci sifat: ile),

Istenildigi takdirde Ankara ve Izmir illerindeki kurumlar iki grup halinde, Istanbul’daki
kurumlar ise alt: grup halinde degerlendirilerck komisyonlar toplanabilecektir.
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1.4. Komisyon baskam Sagilik Midiiril veya ilgili bagkanlardan biri olmak iizere segilir.
Diger tiyeler bagvurulanin tiiriine gore ilgili uzmanlik dallanindan olmak sart ile genelgenin
miiteakip maddelerine gore Saghk Miidiirliigii tarafindan belirlenecektir.

LS. Planlama kapsaminda bulunan tibbi cihaz (PET-CT, LINAC, Tomoterapi, Cobalt-60,
Brakiterapi, Koroner Anjiyografi, Cyberknife) hizmet almlan ile ilgili il goriisii Saghk
Hizmetleri Genel Miidiirliigti'ne bildirilecektir. Kamu Hastaneleri Genel Midirligi ile Halk
Saglig: Genel Miidiirligii’niin gbrev alaninda yer alan saghk tesisleri ile alakal ilin gorigi ilgili
Genel Miidiirlik aracifiyla Saglk Hizmetleri Genel Miidiirliigi'ne bildirilecektir. Saglik
Hizmetleri Genel Mudirligd’niin izin yazis1 olmadan tubbi cihaz, ubbi cihaz hizmet ve tibbi
hizmet alimi islemlerine baglanmayacak ve izin yazisi ihale dosyalaninda bulundurulacaktir.
Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigi’'niin gorev alaminda bulunan saghk tesislerinin Bakanhk
iznine tabi ubbi cihaz hizmet ve ubbi hizmet alimlan ilgili Genel Miidiirlik tarafindan
belirlenerek yaymlamr ve talepleri Kamu Hastaneleri tarafindan degerlendirilir. Diger cihazlara
ait hizmet alim: talepleri Bakanliga gdnderilmeyecektir.

1.6. Tibbi cihaz alim, ubbi cihaz hizmet alim veya tibbi hizmet alim talepleri igin cihaz veya
hizmetler ile ilgili en az bir uzman iiye belirlenecektir.

1.7. Komisyon kararlarinin Bakanlik onay: verildigi hallerde gegerlilik stireleri 2 yildur.

1.8. Ttim ihaleler igin diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde, belirli bir markaya veya
rekabeti Onleyici bir teknik 6zellige isaret edecek tamimlamalardan kesinlikle kagimlacak ve
sartnameler rekabet ortamini tesis edecek nitelikte hazirlanacakur,

1.9. Ahm siireglerinde firiinle ilgili Uriin Takip Sistemi (UTS)’'nde yapilan sorgulamalarda
mensei iilkesi Tilrkiye olan irlinlerin idarelerce dncelikli olarak tercih edilmesi, satin alimlarinda
gerekli gorillmesi halinde Tiirkiye'de yapilan laboratuvar testleri sartnamelerde talep edilmesi ve
aynica UTS’ de Yerli Mali Tebligi’nde belirtilen Yerli Mali Belgesine sahip olan tirtinler igin
4734 sayih Kanun dayanak alinarak tibbi cihaz alimi ihalelerinde yerli mal teklif eden istekliler
lehine %15 oraninda fiyat avantajinin saglanmas: mecburidir.

1.10. Satin alinacak fiiriine veya cihaza iliskin ihtiyag tespitlerinin sahkl ve dogru bir
sckilde yapilmasi esastir. Mal veya hizmet temininde ihtiyag fazlasi alimlann énlenebilmesi icin
talep tahminlerinin tlim ilgililerin katilim: ile belirlenmesine dikkat edilmesi gerekmektedir.

L.11. Tim alimlarda 4734 sayilh Kamu fhale Kanunu, 4735 sayili Kamu lhale S5zlesmeleri
Kanunu ve bu Kanunlara dayamlarak ¢ikanlan yiriirliikteki ikincil mevzuat (Uygulama
yonetmelikleri, tebligler vb.) ile yirtirlikteki Saghk Bakanligi Genelgeleri hitkiimlerine gore
hareket edilecektir.

1.12. Genelge kapsaminda belirtilen hiikiimler tibbi cihaz yoénetmelikleri kapsamindaki
firlinlerin kamu (DMO, HSSGM, KHGM gibi) ve 6zel kurum / kuruluglardan miinferit ve
merkezi satin alimlarinda uygulanacaktir.

1.13. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlann saun alimlaninda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf kargiliga hizmet alimlannda, tilm tibbi cihazlar igin tekil hareket
bildirimlerinin yapilmasi gerekmektedir. Satin alinan ubbi cihazlar icin UTS iizerinde ilgili
firmanin saghk kuruluguna verme bildirimi yapmasi, saghk kurulusunun da kendisine yapilan
verme bildirimine karsihk alma bildirimi yaparak tbbi cihazlan stoguna eklemesi
gerekmektedir. Saglik kurulusunun stoguna ekledigi tekil iriinler kullanildik¢a ya da tiiketildikce
uygun bildirimler (kullamm, tiketim, HEK/Zayiat,...) ile UTS den gikis isleminin yapilmasi
gerekmektedir. Hizmet alimlarinda ise s6z konusu iglemlerin hizmet sunumunu gergeklestirecek
yiiklenici firma tarafindan yapiimas: gerekmektedir. UTS ile ilgili is ve islemlere iligkin Ttrkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan www.titck.gov.tr / www.uts.saglik.gov.tr adreslerinden
yapilan duyurular takip edilmeli ve gerekli islemler tesis edilmelidir.

201




/

y f o
SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Midiirliigii

1.14. Tibbi cihazlara ger¢eklestirecek periyodik test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri ile
ilgili hizmetlerin, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Tibbi Cihazlann Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik™ kapsaminda zorunluluk baslaulan cihazlar igin
bu Yo6netmelige uygun olarak yetkilendirilen kuruluglardan alinmas: gerekmektedir.

1.15. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlann satn ahmlannda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsih@ hizmet alimlannda, aday veya isteklilerin UTS de firma
kaydinin aranmasi zorunludur. Ayrica UTS iizerinde yapilan iiriin sorgulamalannda firtin durumu
“Kayith” veya “Sistemde Tekil Uriin Var” seklinde olan friinler haricindekilerin alimi
yapiimamalidir. Hizmet alim siireglerinde, hizmet sunumunda kullamlacak cihazlanin aday veya
isteklinin UTS’deki envanterinde bulunmasi gerekliligi aranmaldir. Bu gereklilige, hizmet
sunumuna baglamadan Snce sézlesmede yer verilmelidir.

1.16. Aday veya isteklilerden Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin 6ngdrdiigii Belgeleri (EC
Sertifikalari, Uygunluk Beyani) ibraz etmeleri istenmeyecektir. Ozellikle genel laboratuvar
amaglh cihazlar olmak iizere Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan (riinler veya
cihazlar igin UTS kayd: aranmayacakur.

2. TIBBI CIHAZ ALIM ESASLARI:

Tibbi Cihaz Yonetmelifii, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut Diginda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tami Cihazlari Yonctmeligi kapsamindaki tibbi
cihazlann satin alma iglemlerinde;

2.1. Yiksek veya ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlannda, belirli teknik dzelliklerin
cihazda bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel kullanimi agisindan ek katks, kullanici ve
hastalar i¢in avantaj saglayacak ise bu &zellikler "Ustiin Teknik Ozellikler" baghg alunda fiyat
dist unsurlar kullanilmak suretiyle ihale dokiimaninda yer alacakur.

2.2. Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsamindaki {iriinlerin veya cihazlann satin ahmlarinda,
aday ve isteklinin “Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Y&netmeligi” kapsaminda “satig
merkezi yetki belgesi” aranacaktir.

2.3. Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri uyarinca, herhangi bir cihazin Tibbi Cihaz Y8netmelikleri
kapsaminda olup olmadifina, dretim veya kullamm amaci gergevesinde dreticiler karar
vermektedir. Eger cihaz, (reticisi tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmelikleri  kapsaminda
belgelendirilmemis ise (ubbi cihazlar kapsaminda degilse) UTS’ye kayit veya bildirim iglemi
yapilmamaktadir. Saun alma islemlerinde, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup
olmadifii hakkinda tereddiit olusan cihazlar igin tireticinin veya ithalatgimin Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Kurumuna sundugu teknik dosya ve resmi beyam sonucunda alinan karan esas alinarak
islemler yiiriitiilmelidir. Bu durumda ayrica belge aranmayacaktir. Ancak, igerik ve dzellikleri ile
aym olan iki cihaz hakkinda geligkili belge veya kayitlar bulunmasi, cihazin bu yonetmelikler
kapsamina girip girmedigi ve tibbi cihazlann siflan konusunda tereddilde diisitlmesi halinde
ihale teklifinin degerlendirilmesi asamasinda cihaza ait tireticisi tarafindan hazirlanan kullanim
amaci, uygulama alam, uygulama stresi, hedef kullamcilan ve etki mekanizmasim agiklar
bilimsel verileri yiiklenici aday (istekli) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna intikal ettirerek
gorils alinacaktir,

2.4. lhale teklifinin degerlendirilmesi agamalarinda ilgili tibbi cihazlann www.titck.gov.tr
adresinden Tibbi Cihazlar Giivensiz Uriinler ve Gonlli Geri Cekme Listelerinin takipleri
yapilmahdir. Kullanimlan ve piyasaya arzlan durdurulanlarin alimlarinin yapilmamasina, saghk
kurumunca satin alindiktan sonra piyasaya arzlan durdurulmus cihaz miktarlannin aynntilan ile
(kullamilan veya stokta bulunan vb.) bildirilmesine ve mevcut {iriinlerin kullanilmaksizin
muhafazasina dikkat edilmelidir. Tibbi cihazlarnin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan cihaza bagh
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olumsuz olaylann (hasar, yaralanma, 8liim veya bunlara yol agabilecek muhtemel olaylar gibi
ilgili Yonetmeliklerin "Uyan Sistemi" baghg altinda sayilan durumlar) gecikmeksizin cihazin
saglayicisina ve /veya fireticisi ve/veya ithalatgisina UTS’ de kayith {iriin numarasi, seri ve LOT
numarasi bilgilerini igerecek sekilde bildirilmesi ve giivenliginden siiphe edilen firiinlerin saghk
kurulusunda muhafaza edilmesi gerekmektedir. Ayrica bu bildirim UTS sisteminde yer alan
“Saghk Kurulusu Olumsuz Olay Rapor Islemleri” sekmesi (zerinden veya
http://www titck.gov.tr adresinde yer alan “Saghk Kuruluglan Olumsuz Olay Bildirim Formu"
eksiksiz doldurularak tibbicihazuyari@titck.gov.tr adresine génderilmek suretiyle Tirkiye llag
ve Tibbi Cihaz Kurumuna da iletilmelidir.

2.5. Tibbi Cihaz Y6netmeligi 11. maddesine gore radyasyon yayan cihazlan sistem ve iglem
paketi kapsaminda piyasaya arz eden imalatgilar TS EN ISO 13485 belgesine sahip olmahdir.
Aynca nihai hali verilen ve kullamma sunulacak olan cihazlann test, kontrol ve
kalibrasyonlarinin; “Tibbi Cihazlann Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&netmelik”
kapsaminda Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili cihaz igin test, kontrol veya
kalibrasyon zorunlulufu baglatilmasi halinde bu Y&netmelige uygun olarak yetkilendirilen
kuruluglar tarafindan, zorunluluk baglatlmadii durumda ise TS EN ISO / IEC 17020 “Cesitli
Tipteki Muayene Kuruluglann Calistirilmalari Igin Genel Kriterler” standartlanna gore akredite
olmus 6zel veya kamu kuruluglan tarafindan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu"
kapsaminda yapildig: belgelendirilecektir.

2.6. T1ibbi cihaz temin edilmek iizere yapilan alimlarda garanti stiresi mutlaka belirtilecektir.
Tibbi cihaz alimi veya tibbi cihazla beraber hizmet alimlarinda; cihazlarin kurulumu sonrasinda
yapilacak kabul testleri ile cihazlarin servise alinmasindan sonra gergeklestirilecek bakim
onanm, test, kontrol ve kalibrasyonlarin, yiiklenici veya saghk kurulusunca hangi sartlarda ve
periyotlarda yapilacagn ve diger hususlar hizmetin gere@i ve kamu yaran esas alinarak, idari
sartnamelerde taraflann yikiimliiliikleri agik olarak belirlenecektir. Garanti sonrasinda; bakim ve
onanm hizmetlerinin hangi sartlarda (parga dahil, parga harig, vb.) ve ihale fiyatina gre hangi
oranda olaca ihale dosyasina giren evraklar igerisinde yazilh olarak bulundurulmas:
saglanacaktir. Tibbi cihaz satin alindiktan sonra kullanicilara ve teknik servis sorumlularina
verilecek egitim siiresi ve sartlar sartnamelerde belirtilecektir.

2.7. 554 sayili KHK geregince, Tiirk Patent ve Marka Kurumu tarafindan tescil edilmis ve
Tibbi Cihaz Yénetmeliklerine uygun iiretilmig olan, tek ithalatgisi veya tek direticisi bulunan
tibbi cihazlanin tasanm haklarinin korunmas: amaciyla, satin almalarda 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun ilgili hitkkiimleri gbz dniinde bulundurulmak zorundadir.

2.8. Tibbi cihazlara satig sonrasi: hizmeti sunacak kuruluglardan “TS 12426 Yetkili Servisler
~ Tibbi Cihazlar Igin Kurallar” standardina veya “ TS 13703 - Ozel Servisler — Tibbi Cihazlar
I¢in Kurallar” standardina veya “TS 13011 Yetkili Servisler-Cerrahi El Aletleri-Kurallar” veya
“TS 13005 Yetkili Servisler-Tibbi ve Laboratuvar Amac¢h Hastane Mefrusati ve Ekipmanlan
igin-Kurallar” standardina gdre hizmet alinacak cihaz igin hizmet yeterlilik belgesine sahip olma
sart1 aranacaktir. Satin alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onanm ihtiyac: igin satigi yapan sati§
merkezine ulasilamamas: halinde firetici veya ithalatg1 firmaya ulasilarak sorunun giderilmesi
ybniinde ihale sézlesmelerinde diizenleme yapilacakur. Ayrica idareler garanti siiresinin bitim
tarihinden sonra saglanacak yedek pargalar igin hizmetin Ozelliini g6z Oniine alarak
diizenlemeler yapacaklardir.

2.9. Saghk kurumlari, garanti sonrasi alacaklan teknik servis hizmet alimlarinda; ubbi cihaz
pazannda faaliyet gsteren firmalann, bu cihazlann teknik servisi pazannda gifre uygulamasi ve
yedek parga teminindeki davramslanyla ilgili tlim ubbi cihazlar igin Rekabet Kurulu'nun
18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39 sayili karanm dikkate alacaklardir.
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2.10. Saghik kurumlari; envanterinde grilnen tim tibbi cihaz, arag-gereg ve donammlarin
periyodik bakimlarim, amaca uygun olarak kullamhp kullamlmadiklanm, garanti siirelerinin
takibini, envanterin giincellestirilmesini, tbbi cihazlann ulusal ve uluslararasi diizeyde
belirlenmis referans degerlere uygun olarak gahgip ¢aligmadifimin takibini, kalibrasyonlarinin
yapilmasimi ve sonucunun takibi ile ilgili i§ ve iglemleri Yatakhi Tedavi Kurumlan Igletme
Yonetmeligi’nin 106/A maddesi hilktimleri uyarinca yerine getirilecektir.

2.11. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki cihazlarnin kullanicilara ve uygulayicilara
yonelik olarak cihazla birlikte verilmesi gereken bilgileri, kullamm kilavuzlan, etiketleri,
bakim-onanm kitapgifn ve diger agiklamalar Yonetmeliklere uygun olarak Tirkge olmalidir.
Tiirkge etiket ve Tiirke kullanim kilavuzu bulunmayan (Yénetmelikler geregi kullamm kilavuzu
bulunmasi zorunlu ubbi cihazlar igin) ubbi cihazlann muayene wve kabul iglemleri
yapilmayacaktir.

2.12. Sartnamelerde alinacak olan driin ve cihazlarin Tibbi Cihaz Y&netmeliginin Tammlar
baghkli 3. maddesinin (o) bendinde belirtilen Tibbi Cihaz tamminda belirtilen uygun olan ¢n az
bir kullanim amaci belirtilecektir.

2.13. Tibbi Cihaz Y®8netmelikleri kapsamindaki firiin veya cihazlarin tedarik siireglerinin
malzeme ve tedarikgilerine iliskin kayit, tescil, sats yetki belgesi ve uyan sistemi takip ve
kontrolleri ile Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu gorils bildirimlerine iliskin iy ve iglemler 11
Saglik Midiirliklerinin biinyesindeki llag ve Tibbi Cihaz Hizmetleri Bagkanhg: tarafindan
yilriititliir.

2.14. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iriin ve cihazlarin tedarik siireglerinde
terminoloji birligini saglamak esastir. Tibbi cihaz alimlannda tim {rlin, cihaz, yedek parga,
aksesuar, sarf ve sistemlere iliskin tedarik zinciri igerisinde (planlama, ihtiyag tespit, ihale, teklif,
belge kontrol, s6zlesme, fatura, muhasebe, stok, sati sonras1 hizmetler gibi) tim dokiiman ve
kayit islemlerinde CKYS / MKYS’de belirtilen malzeme tammlan kullamlacaktr. Malzeme
tammlarinin degerlendirilmesi ve kontrolleri ile Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigih gorilg
bildirimlerine iliskin is ve iglemler il Saghk Midirliklerinin biinyesindeki Kamu Hastaneleri
Hizmetleri Bagkanhf tarafindan yiiriitiiliir.

2.15. Tibbi cihaz alimlaninda klinik alan yap: inga hizmetlerine mal alim sartnamelerinde
kesinlikle yer verilmeyecektir. Tibbi cihazlarin isletmeye alinmas igin gereken klinik alan yap:
inga hizmetleri cihaz maliyetlerini etkilememesi igin ayrica tedarik edilecektir.

2.16. Tibbi cihaz alimlaninda cihazlar ile birlikte kullamlacak yedek parga, aksesuar ve
sarflar cihaz maliyetlerinden ayn olarak miktarlan belirtilerek teklif edilecek ve faturalarda ayn
bir mal kalemi olarak belirtilecektir.

2.17. Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan
tim (iriin, cihaz, yedek parga, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayn ayn UTS kayit barkodlan
teklif dokiimanlan ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edilecektir.

2.18. Tibbi cihaz almlaninda cihaza bagl yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin satig
sonrasi teminine iligkin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhiitname mutlaka istenecektir.

2.19. Tibbi cihaz alimlaninda cihazin, Ek-4’de belirtilen ilgili yetki grubu, rutin bakim
periyodu (siklig1), dahili yazilim sistemi bulunan cihazlar igin yazilhmlarin erigim, kullamm yetki
bilgilerine (program kilidi, sifre, ek gilivenlik donamm gibi), hata kodlari ve mildahale
asamalarina iligkin tedarikgi tarafindan diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair
taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir,

2.20. Tibbi cihaz alimlannda muayene ve kabul siireglerinde gartname isterlerinin beyan
edilen katalog degerleri ile karsilandigina yonelik 8lgiilebilir parametrelerin masraflan tedarikgi
tarafindan kargilanacak bagimsiz bir metroloji kurulugu tarafindan degerlendirilecegine iligkin
tedarikg¢i tarafindan diizenlenen taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir.
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2.21. Tabbi cihaz alimlarinda garanti sfiresince tedarikgi tarafindan iiretici tarafindan
belirlenen uygulama kurallarna uygun olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis
efiitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair taahhiitnameler teknik sartnamelerde
mutlaka istenecektir.

2.22. $Sartnamelerde cihazin anza durumunda anza bildirim, miidahale, aktif hale getirilme,
anzamin giderilememesi durumunda ikame cihaz tedarigi, igletmeye alma ve yedek parca
gerekmesi durumunda temin siirelerine iligkin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhiitname
mutlaka istenecektir. Cihazin sézlegme siiresince ¢alismadign giinler igin cezaya iliskin hilkiimler
yer alacakur. Sozlesmede belirtilen garanti siiresi veya varsa bakim anlagmalan siirecinde
cihazin ¢aligmadif, eksiksiz hizmet sunmadifis, down-time stirelere iligkin stzlegsme kapsaminda
verilen hizmete kargilik gelen giincel Saghk Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen islem
Bedeli / Islem Puani / Tibbi Malzeme Alan Tanimu ile giinlitk ortalama iglem hacmi gbz &niine
alinarak hesaplanacak bedel hizmet tedarikgisine cezai islem olarak uygulanur.

2.23. Tibbi cihaz ahmlannda satin alinan cihaza satig sonrast bakim ve onanim hizmeti
desteginin, garanti siiresi ile birlikte en az 10 yil olacak gekilde siire belirtmek kosuluyla;
sartnamede belirtilen siire boyunca verilecegine dair yilklenici firmadan taahhfitname
istenecektir. Garanti sonrasi y(iklenici firma ile bakim-onanm anlasmasi yapilmadifn
durumlarda; cihaza onanm veya bakim hizmeti ihtiyaci olustugu haller igin de yiiklenici
firmanin cihaza mildahale siireleri sartnamede belirtilecektir.

2.24. Saglik tesislerinin DMO {izerinden yapacaklarn miiteferrik alimlarin idari ve teknik
sartnamelerinde, tubbi cihazlara iligkin garanti stireleri, onanm hizmet siireleri ve garanti
sonrasinda ihtiya¢ duyulabilecek yedek parga fiyat listesinin de bulunmasina yénelik maddeler
yer verilecektir.

2.25. Tabbi cihaz satin alimlarinda; oncelikli olarak yogun bakimda kullanilacak cihazlar
olmak {izere tiim tbbi cihazlann HL7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi igin
gerekli olan entegrasyon bilgi ve dokiimanlanimin (protokoller, sifre, SDK (Software
Development Kit)), yiiklenici firma tarafindan cihazin kurulacag) idareye teslim edilecegine dair
maddelere yer verilecektir.

3. TIBBI CIHAZ VE TIBBI HIZMET ALIMLARI:

3.1. Saghkta Donilgtim Programim takiben sahk kurumlanmizin artan hasta potansiyeli,
birgok hastalifin tam ve tedavisinde yiiksek teknoloji iiriinii tibbi cihazlann kullamm
zorunlulugunu beraberinde getirmigtir. Ancak bu cihazlann yilksek maliyetli olmasi ve kamu
kaynaklarimin etkin ve verimli olarak kullanilmasi gerektigi de dikkate alinmalidir. Bu cihazlarla
yapilacak hizmetlerin dncellikle Saghk Bakanhi'na bagh saglik kurum ve kuruluglan ile saghk
hizmeti sunan 4734 sayili Kanun kapsamindaki diger kurumlardan “Saghk Hizmeti Sunan 4734
Sayih Kamu lhale Kanunu Kapsamindaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak
Birbirlerinden Yapacaklan Mal ve Hizmet Alimlanina lligkin Yonetmelik” ve bu konudaki
Bakanligimiz diizenlemeleri uyarinca temin edilmesi gerekmektedir. Bu ydntemle ihtiyacin
kargilanamamas: halinde cihazlarin temini igin mal veya hizmet alimi yoluna bagvurulmalidur.

3.2.04.01.1961 tarihli ve 209 sayih Saghk Bakanhgina Bagh Saghk Kurumlan lle
Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Déner Sermaye Hakkinda Kanunun 3 tincil
maddesinde “Doner sermayeli igletmeler, siireklilik arz eden hizmet alimlan ile maliyeti yitksek
ve ileri teknoloji firtinii olan tibbi cihazlarin hizmet alimi yoluyla temini veya kiralanmas: igin
doner sermaye kaynaklarindan, gelecek yillara yaygin yitklenmelere girigebilir” hitkmiine yer

\ verilmigtir. y,
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3.3. Hizmet alim yapacak tiim saglik kurumlan, ige iliskin idari sartnamelerini diizenlerken
Is Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saghk Sigortast Kanunu, Milli Emlak mevzuati ve ilgili
diger mevzuat hilkiimlerini de dikkate almak zorundadir.

3.4. Idarece yapilan degerlendirme sonucu tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla temini uygun
goriliiyorsa;

3.4.1. Hizmet satin alimina karar verilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi
cihazlarin yaglan sézlesme siiresi sonu itibarniyla 15 (onbeg) yagini gegmeyecektir. Bu cihazlann
yaslari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

S8z konusu hizmet alimi ihalelerinde; hizmet alimi siiresince tiim giincel tetkiklerin
yapilmasi, cihaz igin yedek parga taahhildilniin verilmesi ve cihazin son iki yilinda up-time
siiresinin %95 ve fizerinde olmas: gibi hususlara iligkin teknik sartnamelerde gerekli hiikiimler
yer alacaktir.

3.4.2.Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina™ veya “tekliflerin verilmesine”
iliskin hiikkiimlere yer verilmemelidir.

3.4.3.Teknik sartnamelerde, mikerrerlik ve birbiriyle celijen hilkiimlere mahal
verilmemesi agisindan Idari Sartname ve Sézlesme Tasansinda diizenlenen hususlara yer
verilmemelidir.

3.4.4. Sartnamelerde cihazin gahgmadif giinler igin ticret denmemesi ve cezaya iligkin
olarak; stzlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin galigmadifi, eksiksiz hizmet
sunulmayan, down-time siirelere iligkin sézlesme kapsaminda verilen hizmete karsihk gelen
giincel Saghk Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem Bedeli / Islem Puani / Tibbi
Malzeme Alan Tammu ile giinlitk ortalama iglem hacmi goz dniine alinarak hesaplanacak bedelin
hizmet tedarikgisine cezai iglem olarak uygulanacai hitkiim olarak yer alacaktir.

3.4.5. Hizmet alim yoluyla saglanan cihazin kuruma kurulmas: halinde montaj yerinin
hazirlanmas, tefrigi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi
igin gerekli olan diger diizenlemeler yilklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi
cihazin/cihazlarin igletilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii déhili veya harici teknik pargalar ve
kesintisiz gii¢ kaynag, yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Bu hususlara ihale dokiimaninda
yer verilmelidir.

3.4.6. Hizmet satin ahnmasina karar verilen cihaz kuruma kurulacafi gibi kurum
disinda kurulu olanlardan da hizmet satin alnabilir. Hizmet kurum digindan temin edilecek ise
yiiklenicinin hizmet verecefi yer i¢in Saghk Bakanhfi'ndan ruhsat almig olmasi sart
aranacaktr. Kurum biinyesinde kurulacak olanlar igin ise yiiriirlikteki mevzuata uygun olmasi
sarti aranacaktir,

3.4.7. Hizmet satin ahnmas: yoluyla saglanarak kuruma kurulan tibbi cihazin/cihazlarin
igletilmesi igin gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan kargilanacaktir.

3.4.8. Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
cihazin/cihazlann periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlan ve metroloji faaliyetleri,
onanm igin gerekli olan tim yedek pargalar ve her tilrlii sarf malzemeleri yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir.

3.4.9.Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
ubbi cihazin/cihazlanin alimina iliskin yukanda sayilan kriterler diginda asgari teknik ve idari
sartlan belirleyen sartnameler, alumi yapan saglik kurumu tarafindan olusturulacak bir komisyon
araciligiyla hazirlanacaktir. llgili saghk kurumu ihtiyaglan dogrultusunda ek sartlar
belirleyebilecektir.

3.4.10.Tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla kiralanarak kuruma kurdurulacak olan
cihazin/cihazlarin bakimi, onarim, her tiirlii destek ve hizmete hazir halde tutulmas igin gerekli
personel bulundurulmas: istenebilir.

4
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3.4.11.Hizmet satin alim, 4734 sayih Kamu lhale Kanunu hilkitmleri gergevesinde
yapilacaktur.

3.4.12.Tibbi cihaz hizmet aliminda yiikleniciye, SUT da belirlenen fiyatlan gegmemek
{izere cihazin dzelliine gore gekim, tetkik, tahlil veya test gibi her islem bagina (ihalede olugan)
bir bedelin denmesi ve ihale dokiimanlarina 8demelerin bu yonde yapilacagina dair hitkiimlerin
konulmas: gerekmektedir.

3.4.13.Yaklasik maliyetin tespitinde ve ihalede teklif edilen teklif bedellerinin
degerlendirilmesinde; SUT'da belirlenen fiyatlann ve bu fiyatlardan doner sermaye
igletmelerimizin hazine payi, SHCEK pay1 ve merkez pay: yatirdiklanmn da dikkate alinmas:
gerekmektedir.

3.4.14.Yine teklif bedellerinin degerlendirilmesinde, tekliflerin KDV hari¢ olarak
verilip, fatura edilirken KDV oramin eklendiginin ve 8demelerin KDV dahil tutar sizerinden
kurumlanmizca yiikleniciye 6dendiginin de dikkate alinmas: gerekmektedir.

3.4.15. Radyografi, bilgisayarli tomografi, mamografi, floroskopi gibi tetkik amaciyla
iyonlagurici radyasyon kaynagi kullanan cihazlar igin kurulum agamasinda yiriirliikteki
mevzuata goére lisans islemlerinin yiiklenici tarafindan ylriitiilmesini temin etmek igin ihale
dokiimanina hiikiim konulacaktir.

3.4.16. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alim
siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlanmin yaptinlmasi gartnamelerde
istenecektir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin
biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiklenici firma tarafindan kargilanacak, tiim diizeltici
islemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen degerleri kargiladig
belgelendirilemeyen sz konusu cihazlarnin muayene kabulil yapilmayacaktir.

3.5. Bir cihazin temini konusundaki planlama, ilgili idare tarafindan yapilacaktir. Planlama
yapilirken, varsa &nceki yillarda gergeklegen tilketimler, hastanelerin hizmet rolil, cihazla ilgili
hasta potansiyeli, cihazla ilgili uzman hekim ve diger saghk personelinin yeterliligi, tetkik bagina
diigen birim maliyetler ve diger istatistiksel veriler gibi hususlar dikkate alinacakur. Bu gekilde
tibbi hizmet alimina, tibbi cihazin satin alimina, hizmet alimina veya diger saghk kurumlanndan
protokol yoluyla tedarik edilmesine karar verilecektir.

3.6. llgili idare tarafindan hizmet alinmasi diigiiniilen tim ubbi hizmetler ve tibbi cihaz
hizmetleri igin “Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Al Igin Bagvuru Formlan™ doldurularak,
gerekge raporu ile birlikte talep yazilan ekinde 11 Saghk Miidiirligi’ne bagvurulacaktir.

Gerekge raporunda ve formlarda agagidaki alt maddelerde istenenlerin tamam cevaplanacaktir;

3.6.1. Hizmet alimi olarak temin edilmek istenen hizmetin kapsami,

3.6.2. Teknik sartnamesi,

3.6.3.Calistinlmas) &ngdriilen personel sayis: ve nitelikleri,

3.6.4.Kurumda ilgili hizmet kapsaminda gahgan veya egitimi/kadrosu itibariyle
¢aligabilecek mevcut personel sayis: ve branglan,

3.6.5.Hizmetin kurumdaki mevcut durumu (mevcut talep ve hilihazirda nasil
kargilandii1, verilen randevu siiresi, kurulu kapasite, sevk edilen hasta sayisi, vb.),

3.6.6. Hizmetin kurulu olmamasi halinde kurulmasi i¢in ngoriilen yatinm maliyeti,

3.6.7. Alimu diisiinillen miktar,

3.6.8. Yaklagik maliyeti,

3.6.9. Talep edilen hizmet alimu siiresi,

3.6.10. Devam eden hizmet alimi olup olmadif,

3.6.11. Devam eden hizmet alimu var ise hizmet alim bitis tarihi.

3.7. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki @irlinlerin ve cihazlarin hizmet alim yoluyla
saghk hizmet sunumunda kullamlmasi durumunda bu genelgenin “Tibbi Cihaz Alim Esaslan”
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bashikh 2. maddesindeki iiriin ve cihazlar ile cihaz tedarikgilerine iligkin kayt, tescil, satig yetki
belgesi, uyan sistemi takip ve kontrolleri, up-time, malzeme tammlanna iliskin i ve islemler
uygulamr.

4. KiT VEYA SARF KARSILIGI CIHAZ KULLANMA UYGULAMASI:

4.1. Kit veya sarf karsihi kullanilmak (izere alimina karar verilecek cihazlar 15 (onbes)
yasim gegmeyecek, cihazin yas1 imalat tarihi ve seri numaras: ile belgelendirilecektir. Hizmet
almimin bir yildan fazla siireyi agmasi halinde, sézlesme siiresi sonunda cihazin yaginin
15 (onbeg) yili gegmemis olmasina dikkat edilecektir.

4.2. Sartnamelerde cihazin ¢aligmadigi giinler igin iicret 6denmemesi ve ceza kesilmesine
iligkin cihazlarin caligmamasi sebebi ile hastane hizmetlerinin aksamasi halinde alternatif
uygulamalar dnceden belirlenecektir. Stzlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin
galigmadifin, eksiksiz hizmet sunulmayan, down-time silrelere iligkin sdzlesme kapsaminda
verilen hizmete kargilik gelen giincel Saghk Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem
Bedeli / Islem Puam / Tibbi Malzeme Alan Tamimu ile giinliik ortalama iglem hacmi gbz 6niine
alinarak hesaplanacak bedel hizmet tedarikgisine cezai iglem olarak uygulanacaf hitkiim olarak
yer alacaktir.

4.3.Kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Diginda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligi” ne uygun sekilde firetilmis veya ithal edilmis olacaktir.

4.4. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlan bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir. Sartnamelere
demelerin gergeklesen test sayilan {izerinden yapilacagina iligkin hilkiimler konulacaktur,

4.5. Kit karsihin kullanilacak cihazlann test kapasitesi belirtilirken fotometrik ve ISE
{initelerinin saatlik test sayis1 ve toplam test sayis1 asgari degerleri agik olarak belirtilecektir.
ligili cihazlarin sartnamede belirlenen hususlan saglamasi halinde muayene raporu &demeye esas
evraklar igerisinde degerlendirilecektir.

4.6. Poliklinik ve yatak kapasitesi yitksek hastaneler ig yliklinil azaltmak ve olas: anzalarda
islemlerin durmasim 6nlemek amaciyla yilksek kapasiteli tek cihaz yerine, birimlere dzgii (acil
ve poliklinik) birden fazla cihaz edinebileceklerdir. Bu istemler yapilirken, alinacak cihazlarin
giinde en az 2 saat ¢alisacafn diigiiniilmeli, yilhk toplam test sayisi1 250 giin {izerinden
hesaplanmali ve gereksiz yere ihtiyagtan yiksek kapasiteli cihazlar istenilmemelidir.

4.7. Ayaktan tedavi kurumlari, C, D ve E sinifi hastaneler 18 parametre {izerinde kan sayim
cihazi istemi yapamazlar. Retikiilosit sayan cihaz istemi digerlerinden ayn yapilacaktir.

4.8. Tiim saghk kurum ve kuruluglarinda kit veya sarf karsilifi cihaz kullanilmasi1 amaciyla
ihaleye ¢ikmak igin; Saghk Uygulama Tebliglerinde belirtilen fiyatlan ve toplam poliklinik ile
test ve analiz sayilanm kullanarak maliyet-etkililik ve fayda kistaslan kullamilacakur. Bu
kistaslar yardimiyla; biyokimya analizéril, hepatit testleri, kan sayim cihaz, idrar analizoril,
TORCH grubu testleri, ELISA sistem analizleri ve benzerlerine ait ihtiyag duyulan ve ihale
edecekleri test miktan sayisim, saghk hizmetinin aksamasina da meydan vermeyecek sekilde
belirleyeceklerdir.

4.9.Kit karsihn cihaz kullanma alimi yapilabilmesi igin cihazlarin yerlestirilecegi
kuruluglarda sorumlu olarak Biyokimya veya Mikrobiyoloji Uzmam, Biyokimya veya
Mikrobiyoloji doktorasi yapan personel belirlenecek, ilgili personelin olmadif: kuruluslarda 1
Saghk Midiirliigiince, yukanda belirtilen personelden bulunan saghk kuruluglarindan sorumlu
personel gorevlendirilecektir. Sarf karsilifi cihaz kullamimu igin ilgili uzman doktor kurumda yok
isc alim yapilmayacakuir,
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5. TIBBi CIHAZ DAIMI OZEL IHTISAS KOMISYONU (TCDOIK) iZNi:

5.1. Saglik tesislerinde kullamilacak tibbi cihazlann satin alinmasina iligkin esaslan
belirlemek ve bu hususta yatinm iznini kararlaghrmak amaciyla, Bagbakanhk Makamimn
05.10.1993 tarih ve 5107 sayili onayi ile “Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu”
(TCDOIK) Bakanhigimiz koordinatorliigiinde ytratilmektedir. Bu kapsamda, Saghik Bakanhig,
Yiiksekogretim Kurulu (YOK) Bagkanlign ve Cumhurbagkanligh Strateji ve Biitge Baskanhif
temsilcilerinin katilimiyla birer aylik dénemler halinde toplanarak ¢alismalarim siirdiirecektir.

5.2. Komisyon, her biri ileri teknoloji iiriinii ve pahali olan tibbi cihazlarnin satin alinmas:
hususunda kurulus taleplerini degerlendirmeye tabi tutarak ve tesisin altyapisi, insan giicli
imkdnlan, kapasitesi gibi degiskenleri de gz oOniinde bulundurmak suretiyle gerekli
degerlendirmeleri  yaparak tavsiye kararlari olugturmaktadir. Komisyon Kararlann Bakan
Yardimeiligs Makam Onay: ile yiiriirliige girer.

5.3. Aynca Hazine ve Maliye Bakanhginca; ubbi cihaz alimlan i¢in TCDOIK izni
alinmamast halinde ihale vize islemi yapilmayacag bildirilmektedir. Ttim kurum ve kuruluglann
bu konuda gerekli hassasiyeti gistermeleri gerekmektedir.

5.4.Bu baglamda; Saghk Bakanhifn bagh kuruluslanna ve iiniversitelere ait saghk
kuruluglanmn tibbi cihaz ihtiyaglannin karsilanmasina yonelik TCDOIK nun izin taleplerinin
Saghk Bakanhgina yapilmas: ve agagida belirtilen kistaslara uyulmasi gerekmektedir.

5.4.1.TCDOIK 'dan izin alinmasi gereken tibbi cihazlar birim tahmini maliyeti her yil
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan belirlenir.
5.4.2.Birim tahmini bedeli altinda olan (limitin altinda) ubbi cihazlar i¢in TCDOIK izni
alinmasina gerek yoktur. Ancak bu husus s6z konusu ubbi cihazlann temini ve kullammu igin
gerekli olan digier yasal izinlerin safjlanmasi geregiini ortadan kaldirmaz.
5.4.3.Talep edilen tibbi cihazin finans kaynag (genel biitge, doner sermaye, kredi vb.)
oncellikle netlestirildikten sonra komisyon izni bagvurusunda bulunulacaktir.
5.4.4.TCDOIK basvurulaninda Ek-2'deki bagvuru formu, her bir cihaz igin eksiksiz
olarak doldurulacak ve génderilecektir.
5.4.4.1. Finans kaynaf bagvuru formunun ilgili béliimiinde belirtilecektir,
5.4.4.2. Cihazin kullamlacag ilgili bdlim yetkilisince, cihaz birden fazla bolimi
ilgilendiriyor ise ilgili bolim yetkililerince hazirlanmig, imzalanmi§ ve onaylanmg, talep edilen
cihazin ibbi ve teknik ydnden gerekliligini detayh olarak agiklayan gerekge raporu,
5.4.4.3. Cihazla ilgili uzman elemanlar (cihaz birden fazla bbliimii ilgilendiriyor
ise ilgili boliim uzmanlan) tarafindan hazirlanmig ve onaylanmis teknik sartname 8regi,
5.4.4.4. Tahmini fiyat tespiti i¢in yapilan piyasa aragtirmasina ait degerlendirme
raporu (cihazla ilgili toplanan proforma faturalarin fotokopileri ve tespit edilen tahmini fiyatla
ilgili bilgiler vb.)
5.4.4.5. Komisyondan onay istenen cihazin o ildeki meveut durumu Il Saghk
Midirliginden talep edilecek (kamw®zel) ve talep yazisinin ekinde TCDOIK na sunulacaktir.
Sagilik Midurlgt cihazin ildeki durumunu bildirirken cihazin temini ile ilgili goriigiinii de
belirtecektir.

5.5. TCDOIK bagvurulannda, cihazin tesis edilecegi kurumun bagh oldugu iist makam
yetkilileri tarafindan da evraklar incelenerck imza, onay vb. eksiklikler var ise eksikliklerin
tamamlanmas: saglanacaktir. Eksik bilgi ve belge ile yapilan bagvurular deferlendirme disi
tutulacaktir. Gereksiz zaman kaybi ve yazigmalara sebebiyet verilmemesi hususunda talepte
bulunan kurum azami gayret gosterecektir,

5.6. Bagvurularda saglik kurumlanndan istenilen teknik sartnameler ve tespit edilen tahmini
bedeller TCDOIK'nu bilgilendirme niteliginde olup, verilen izinler sadece yatinm iznini
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kapsamakta, yaklagtk maliyet ve teknik sartnamenin uygunlugunun onaylanmasi anlamina
gelmemektedir.

5.7. Ingaat da dahil komple bir {initeye ait cihaz taleplerinde veya proje olarak yiiriitillecek
toplu cihaz taleplerinde; 5.4. maddesinde istenilenlere ilaveten proje hakkinda bilgileri
gonderilecektir (Cumhurbagkanh@ Strateji ve Biltge Bagkanh@ yatinm izni ve proje numarasi,
Hazine ve Maliye Bakanlhig izni vb.).

5.8. Birden fazla tibbi cihazin biitiinlesmesi ile meydana gelen {inite ubbi cihaz sistemleri
i¢in sistemin toplam tahmini {izerinde olmas: halinde, bu {inite tbbi cihaz sistemi igin de izin
talebinde bulunulmas: gerekmektedir. Ayrica form ekinde sistemi olusturan cihazlann listesi ve
tahmini bedelleri belirtilecektir.

5.9. Bakim ve onanm igin yapilan iglemler, kullamilan yedek pargalar ve sarf malzemeleri
igin Komisyondan izin talebinde bulunulmayacaktir,

5.10. Herhangi bir tibbi cihaz veya sistemin fonksiyonlanm degigtirecek sekilde cihazin
yapisinda belirlenen tutarin iistiinde yapilacak degisiklikler igin izin alinacaktir.

5.11. Kurumda meveut olan ve gerekli izinler sonras: daha 6nce temin edilen bir cihazin izin
gegerlilik stiresinde; HEK, onanlmayacak sekilde anza, tekrar kullammina izin vermeyecek
sckilde yanma, ezilme, darbeye maruz kalma vb. dolayr kullamlamayacak olmasi durumunda
aym teknik ve tibbi &zelliklere haiz bir cihaz ile yenilenmesi gerektiginde, TCDOIK dan izin
almaya gerek yoktur.

5.12. 1zin talepleri kurumlan tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarn
hiyerarsik yapilan gz Sntine alinarak TCDOIK 'na génderilecektir.

5.13. izin talebinde bulunan kurumlar; izin sonrasi alim gergeklestifinde, sonug bilgilerini
(cihazain marka, model, fiyat vb.) TCDOIK 'na géndereceklerdir.

5.14. Daha 6nce izin alimip da o yil iginde alim gergeklegtirilemeyen cihaz veya sisteme ait
izinler sadece takip eden yil igin gegerli olacaktir.

6. ATIFLAR VE YUORURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER:

19.03.2021 tarih ve 2021/11 sayil Genelge yiiriirlikkten kaldinlmagtir. 19.03.2021 tarih ve
2021/11 sayih Genelge, 27.12.2019 tarih ve 2019/19 sayili Genelge, 09.11.2018 tarih ve 2018/26
sayili Genelge, 24.04.2018 tarih ve 2018/13 sayili Genelge, 11/01/2017 tarihli ve 32 (2017/1)
sayili Genelge ve daha &nce 01.03.2010 tarihli ve 8310 (2010/11) sayih Genelge ile yliriirlitkten
kaldinlan ve Ek-3'te belirtilen diizenlemelere yapilan atiflar, bu Genelgeye yapilmis olarak
kabul edilir.

Is bu Genelgenin [linizde bulunan tiim saglik kuruluslarina duyurulmas: ile Bakanhigimiz
ve {iniversitelere ait saghk kuruluglanmin ubbi cihaz, ubbi cihaz hizmet alim ve hizmet alim
islemlerinin ig bu genelge kapsaminda yiiriitiilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve gere§ini 6nemle arz / rica ederim.

Prof. Dr. Sa tin A
Bakan a.
Bakan Yardimcisi
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EKLER:
Ek-1/A-B : Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alimu igin Bagvuru Formu
Ek-2 : Tibbi Cihaz Daimi Ozel [htisas Komisyonu Izni Bagvuru Formu
Ek-3 :2010/11 sayili Genelge [le Yirirlikkten Kaldinlan Diizenlemeler Listesi
Ek-4 : Yetki Gruplan Listesi
DAGITIM
Geregi : Bilgi:
81 11 Valiligi (1l Saghk Miidiirliga) Cumbhurbaskanlif
Yiiksekogretim Kurulu Bagkanhgi Cumhurbagkanhif Strateji ve Biitce Bagkanhf
T.B.M.M. Basgkanh
Sayistay Bagkanh
Kamu [hale Kurumu Bagkanh
A Plam
SHGM Genel Miidiir Yardimeilan
SHGM Daire Bagkanliklari
\ /
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