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Konu : Tibbi Cihazlarla lgili Mal ve

Hizmet Alim1 slemleri

GENELGE
2010/11

Saglik Bakanligi’na baglh Saglik Kurumlarinin tibbi cihaz, mal ve hizmet alimi, kit

veya sarf karsiligi cihaz kullanma uygulamasi ve 6denek talepleri ile kamu saglik tesislerinin
tibbi cihaz tahsisine iliskin karsilasilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin
saglanmast bakimindan Bakanligimizca degisik tarihlerde yayinlanmis olan genelgeler
birlestirilerek yeni diizenleme yapilmasi gerekli goriilmiistiir. Bu kapsamda tibbi cihazlarla
ilgili mal ve hizmet alim1 islemlerine iliskin esas ve usuller asagida belirtilmistir.
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GENEL ESASLAR:

Bu genelge kapsaminda diizenlenen konular ile ilgili 1 Saghk Miidiirliikleri
biinyelerinde ilgilerine gore gerekli uzman personellerin de bulundugu en az 3 (iig)
veya daha fazla tek sayida iiyeden miitesekkil “Il Yatakli Tedavi Kurumlari Alimlari
Planlama Komisyonu” kurulacaktir.

[lde bulunan saglik kuruluslarinin bu genelge kapsamindaki talepleri dncelikli olarak
mezkir komisyonca degerlendirilmeye alinacak ve il Saghk Miidiiriine gerekgeleri ile
birlikte rapor halinde sunulacaktir. 11 Saglik Miidiirii komisyon raporunu
degerlendirecek ve genelgenin miiteakip maddelerinde bahsi gecen is ve islemleri
yerine getirerek izin verilen veya uygun goriilen bagvurular bilgi ve geregi i¢in Tedavi
Hizmetleri Genel Miidiirliigii'ne gonderilecek, reddedilen bagvurular ise
gonderilmeyecektir.

Komisyon karar verirken 6zel saglik kurumlarinin kapasitelerini de goz oniinde
bulunduracaktir. Komisyon eksiksiz olarak toplanip komisyon kararlar1 ¢ogunlukla
alinacaktir. Kararlarda cekimser 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 iiye alinir. Ilde bulunmamasi halinde yakin
illerden, 11 Saghik Miidiirliiklerinin "gérevlendirme" talepleri ile temin edilecektir.
Uyeler &ncelik ve bulunma sirasma gére alt maddelerdeki kurumlarda calisan
uzmanlardan olusacaktir;

Saglik Bakanligi’na bagli Egitim ve Arastirma Hastaneleri,

Universite Hastaneleri,

Devlet Hastaneleri,

Saglik Miidiirliigii Idari Birimleri,

Ozel sektdr Mesul Miidiirleri(gdzlemci sifati ile),

Istenildigi takdirde Ankara ve Izmir illerindeki kurumlar iki grup halinde,
Istanbul’daki kurumlar ise alt1 grup halinde degerlendirilerek komisyonlar
toplanabilecektir.
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2.

Komisyon baskan1 Saghik Miidiirii veya Saglik Miidiirii tarafindan atanan Saglik
Miidiir yardimcilarindan biri olmak iizere secilir. Diger liyeler bagvurularin tiiriine
gore ilgili uzmanlik dallarindan olmak sarti ile genelgenin miiteakip maddelerine gore
Saglik Miidiirliigii tarafindan belirlenecektir.

Bu komisyonun Kkarar ve goriis verecegi konular alt maddelerde belirtilmistir;

Tibbi Cihaz Hizmet ve Tibbi Hizmet alimi: Almnan kararlar 11 goriisii olarak Tedavi
Hizmetleri Genel Midirliigii’ne bildirilecektir. Tedavi Hizmetleri  Genel
Miidiirliigii’niin onayi ile alim islemlerine baslanacak ve izin yazisi ihale dosyalarinda
bulundurulacaktir.

Tibbi cihaz ve demirbas ddenek talepleri: Alinan kararlar il goriisii olarak Tedavi
Hizmetleri Genel Miidiirliigiine bildirilecektir. Bu madde kapsaminda alinan kararlar
haricinde herhangi bir cihaz i¢in Saglik Bakanligi’na bagl kurumlardan Tibbi Cihaz
Daimi Ozel Ihtisas Komisyonuna izin talebinde bulunulmayacaktir. Bildirilen
ihtiyaglar Il veya Saglik Bakanligi merkezi alimlarina esas teskil edecektir.

Kit veya sarf karsiligi cihaz kullanma uygulamasi izni ile ilgili merkez teskilata
bildirimde bulunulmayacak komisyon kararlar1 ihale dosyalarinda bulundurulacaktir.
Tibbi cihaz alim, tibbi cihaz hizmet alim veya tibbi hizmet alim talepleri i¢in cihaz
veya hizmetler ile ilgili en az bir uzman iiye belirlenecektir. Kit veya sarf karsilig
cihaz kullanma bagvurularint degerlendirmek iizere biyokimya veya mikrobiyoloji
uzmani ve hastanelerden birinde tibbi sarf sorumlusu olarak gorev yapan bir yetkili
olmak tizere en az 2 (iki) kisi liye olarak belirlenecektir.

Komisyon kararlar1 Bakanlik onay: verildigi hallerde gegerlilik stireleri 2 yildir.

Tiim ihaleler igin diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde, belirli bir markaya veya
rekabeti oOnleyici bir teknik Ozellige isaret edecek tanimlamalardan kesinlikle
kacinilacak ve sartnameler rekabet ortamini tesis edecek nitelikte hazirlanacaktir.

Yerli istekliler lehine fiyat avantaji uygulamasi ve fiyat dist unsur diizenlemelerinde,
4734 sayili Kanun, Thale Uygulama Y&netmelikleri ve ilgili diger mevzuata gore
hareket edilecektir.

Satin almacak iriine veya cihaza iliskin ihtiyac tespitlerinin saglikli ve dogru bir
sekilde yapilmasi esastir. Mal veya hizmet temininde ihtiya¢ fazlasi alimlarin
onlenebilmesi i¢in talep tahminlerinin tiim ilgililerin katilimi ile belirlenmesine dikkat
edilmesi gerekmektedir. Ihaleye cikilan test veya tetkik sayisinin gergeklesmemesi
durumunda yiiklenici ile ortaya ¢ikabilecek ihtilaflardan ilgili testleri veya tetkikleri
talep eden ve alimin gergeklesmesine kadar gegen asamadaki kisiler miiteselsilen
sorumlu olacaktir. Ayrica alinan kit vb. malzemenin miatlarinin dolarak kullanilamaz
hale gelmesi vb. nedenlerle kamu zarar1 olugsmasi halinde buna sebebiyet veren
sorumlular hakkinda islem yapilacaktir.

Tiim alimlarda 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu, 4735 sayili Kamu Thale Sézlesmeleri
Kanunu ve bu Kanunlara dayanilarak ¢ikarilan yiiriirlikteki ikincil mevzuat
(Uygulama yonetmelikleri, tebligler vb.) ile yiirtirliikteki Saglik Bakanligi Genelgeleri
hiikiimlerine gore hareket edilecektir.

TIBBi CIHAZ ALIM ESASLARI:

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

ve Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki tibbi
cihazlarin satin alma islemlerinde;

2.1.

Yiiksek veya ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarinda, belirli teknik 6zelliklerin
cihazda bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel kullanimi agisindan ek katki,
kullanict ve hastalar icin avantaj saglayacak ise bu oOzellikler "Ustiin Teknik
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Ozellikler" bashg altinda fiyat dis1 unsurlar kullanilmak suretiyle ihale dokiimaninda
yer alacaktir.

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda,
aday veya isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB)
kayit veya bildirimi aranmasi zorunludur. Aday veya isteklinin, teklif edilen iiriiniin
imalatg1 veya ithalat¢ist (tedarik¢i firma) olmadigi durumlarda, {iriiniin tedarikgi
firmasinin bayii olduguna dair TITUBB kayit veya bildirimi aranacaktir.

T1ibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda,
alimi yapilacak iiriinlerin TITUBB’da tedarik¢i firma altinda Saglik Bakanlhig
tarafindan kayit veya bildirim islemi tamamlanmis olmasi sart1 aranacaktir. Aday veya
isteklilerden Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin Ongoérdigii AT Belgelerini (CE/EC
sertifikalar:, uygunluk Beyani) ibraz etmeleri istenmeyecektir. Ozellikle genel
laboratuar amacli cihazlar olmak {izere Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
olmayan iiriinler veya cihazlar i¢in TITUBB kayit veya bildirimi aranmayacaktir.
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri uyarinca, herhangi bir {iriiniin veya cihazin Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina, {retim veya kullanim amaci
cergevesinde treticiler karar vermektedir. Eger iiriin, iireticisi tarafindan Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda belgelendirilmemis ise (tibbi cihazlar kapsaminda degilse)
TITUBB’a kayit veya bildirim islemi yapilmamaktadir. Satin alma islemlerinde, Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadig1 hakkinda tereddiit olusan iiriinler i¢in
tireticinin veya ithalatginin Yonetmelikler kapsaminda olmadigina dair beyani esas
alinarak iglemler yiiriitilmelidir. Bu durumda ayrica belge aranmayacaktir. Ancak,
icerik ve Ozellikleri ile ayni olan iki iirlin hakkinda ¢eligkili belge veya kayitlar
bulunmasi, iriiniin bu yonetmelikler kapsamina girip girmedigi ve tibbi cihazlarin
siniflar1 konusunda tereddiide diisiilmesi halinde satin alma siireci tamamlanmadan
once iiriine veya cihaza ait belgeleri Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine intikal
ettirerek goriis alinacaktir.

Thale teklifinin degerlendirilmesi ve muayene/kabul asamalarinda ilgili tibbi cihazlarm
Www.iegm.gov.tr adresinden wuyar1 sistemi ¢ercevesinde takipleri yapilacaktir.
Kullanimlar1 ve piyasaya arzlari durdurulanlarin alimlarinin yapilmamasina, saglik
kurumunca satin alindiktan sonra piyasaya arzlari durdurulmus iiriin veya cihaz
miktarlarmin ayrintilart ile (kullanilan veya stokta bulunan vb.) bildirilmesine ve
mevcut uriinlerin kullanilmaksizin muhafazasina dikkat edilmelidir. Tibbi cihazlarin
kullanim1 sirasinda ortaya ¢ikan cihaza bagli olumsuz olaylarin (hasar, yaralanma,
6lim veya bunlara yol agabilecek muhtemel olaylar gibi ilgili Yonetmeliklerin "Uyar1
Sistemi" baglig1 altinda sayilan durumlar) gecikmeksizin cihazin saglayicist ve /veya
iireticisi ile Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tibbi Cihaz Hizmetleri Daire
Bagkanligina tibbicihaz.uyari@iegm.gov.tr TITUBB' da kayitl iiriin numarast, seri ve
lot numarasi ile birlikte bildirilmeli ve sahit numune kurumda muhafaza edilecektir.
Elektronik ortamda yapilan bildirim, daha sonra gerekli bilgi ve belgeler ile resmi
yazisma ortaminda teyit edilecektir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11. maddesine gore radyasyon yayan cihazlari sistem ve
islem paketi kapsaminda piyasaya arz eden imalat¢ilar TS EN ISO 13485 belgesine
sahip olmalidir. Ayrica nihai hali verilen ve kullanima sunulacak olan cihazlarin
kalibrasyon ve kalite kontrol testlerinin, TS EN ISO / IEC 17020 “Cesitli Tipteki
Muayene Kuruluslarin Calistirilmalar1 Icin Genel Kriterler” standartlarina gore
akredite olmus 6zel veya kamu kuruluglar1 tarafindan yapildigi belgelendirilmelidir.
Tibbi cihaz temin edilmek iizere yapilan alimlarda garanti siiresi mutlaka
belirtilecektir. Tibbi cihaz alimi veya tibbi cihazla beraber hizmet alimlarinda;
cihazlarin kurulumu sonrasinda yapilacak kabul testleri ile cihazlarin servise
alinmasindan sonra periyodik olarak gergeklestirilecek performans testlerini de igeren
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3.

kalite kontrol testlerinin ve periyodik bakim ve onarimlarinin ve gerektigi hallerde
kalibrasyonlarinin, yiiklenici veya saglik kurulusunca hangi sartlarda ve periyotlarda
yapilacagi vb. agilardan, hizmetin geregi ve kamu yarart esas alinarak, idari
sartnamelerde taraflarin  yikimliliikleri agik olarak belirlenecektir. Garanti
sonrasinda; bakim ve onarim hizmetlerinin hangi sartlarda (parca dahil, parca harig,
vb.) ve ihale fiyatina gore hangi oranda olacagi ile periyodik olarak gergeklestirilecek
kalite kontrol testleri ve gerektiginde yapilacak kalibrasyonlarin fiyat tekliflerinin,
ihale dosyasina giren evraklar igerisinde yazili olarak bulundurulmasi saglanacaktir.
Tibbi cihaz satin alindiktan sonra kullanicilara ve teknik servis sorumlularina egitim
verilecek ise egitim siiresi ve sartlar1 sartnamelerde belirtilecektir.

554 sayili KHK geregince, Tiirk Patent Enstitiisii tarafindan tescil edilmis ve Tibbi
Cihaz Yonetmeliklerine uygun iiretilmis olan, tek ithalatcisi veya tek iireticisi bulunan
tibbi cihazlarin tasarim haklarinin korunmasi amaciyla, satin almalarda 4734 sayili
Kamu Ihale Kanununun ilgili hiikiimleri géz éniinde bulundurulmak zorundadur.

“Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”’nin gegerlilik siiresi 2 (iki) yildir. Satig
sonrast hizmetlere iligkin yilikiimliiliik dogrudan {iretici veya ithalat¢1 firmaya ait olup
bayilerden satin alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyact icin satis1 yapan
bayiye ulasilamamasi halinde iiretici veya ithalatgr firmaya ulasilarak sorunun
giderilmesi yonilinde ihale sdzlesmelerinde diizenleme yapilacaktir. Ayrica idareler
garanti siiresinin bitim tarihinden sonra saglanacak yedek pargalar i¢in hizmetin
0zelligini géz Oniine alarak diizenlemeler yapacaklardir.

Saglik kurumlari, garanti sonrasi alacaklari teknik servis hizmet alimlarinda; tibbi
goriintiileme ve teshis cihazlar1 pazarinda faaliyet gosteren firmalarin, bu cihazlarin
teknik servisi pazarinda sifre uygulamasi ve yedek parca teminindeki davranislariyla
ilgili Rekabet Kurulu’nun 18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39 sayili kararmi dikkate
alacaklardir.

Saglik kurumlari; envanterinde goriinen tiim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve donanimlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullanilip kullanilmadiklarimi, garanti
siirelerinin  takibini, envanterin gilincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve
uluslararast  diizeyde belirlenmis referans degerlere uygun olarak calisip
calismadiginin takibini, kalibrasyonlarinin yapilmasini ve sonucun takibi ile ilgili is ve
islemleri Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Y®&netmeligi’'nin 106/A maddesi
hiikiimleri uyarinca yerine getirilecektir.

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin veya iiriinlerin kullanma kilavuzu
ve etiket bilgileri, Yonetmeliklere uygun olarak Tirkce olacaktir. Tiirk¢e etiket ve
kullanim kilavuzu bulunmayan tibbi cihazlarin muayene ve kabul islemleri
yapilmayacaktir.

TIBBi CIHAZ VE TIBBi HIZMET ALIMLARI :

Saglikta Donilistim Programini takiben saglik kurumlarimizin artan hasta potansiyeli,
birgok hastaligin tan1 ve tedavisinde yliksek teknoloji {iriinii tibbi cihazlarin kullanimi
zorunlulugunu beraberinde getirmistir. Ancak bu cihazlarin yliksek maliyetli olmas1 ve
kamu kaynaklarmin etkin ve verimli olarak kullanilmasi gerektigi de dikkate
alinmalidir. Bu cihazlarla yapilacak hizmetlerin oncellikle Saglik Bakanligi’na bagl
saglik kurum ve kuruluslart ile saglik hizmeti sunan 4734 sayili Kanun kapsamindaki
diger kurumlardan “Saglik Hizmeti Sunan 4734 Sayilhi Kamu Ihale Kanunu
Kapsamindaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak Birbirlerinden
Yapacaklari Mal ve Hizmet Alimlarina Iliskin Yonetmelik” ve bu konudaki
Bakanligimiz diizenlemeleri uyarinca temin edilmesi gerekmektedir. Bu yontemle
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ihtiyacin karsilanamamasi halinde cihazlarin temini i¢in mal veya hizmet alim1 yoluna
bagvurulmalidir.

27.04.2005 tarihli ve 2598 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren 5335
sayil1 Baz1 Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair
Kanun’un 5 inci maddesi ile 04.01.1961 tarihli ve 209 sayili Saglik Bakanligina Bagl
Saglik Kurumlar1 Ile Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Déner
Sermaye Hakkinda Kanunun 3 iincii maddesi degistirilmis ve anilan degisiklikle
“Doner sermayeli igletmeler, stireklilik arz eden hizmet alimlart ile maliyeti yiiksek ve
ileri teknoloji tirtinii olan tibbi cihazlarin hizmet alimi yoluyla temini veya kiralanmasi
icin doner sermaye kaynaklarindan, gelecek yillara yaygin yiiklenmelere girigebilir”
hiikmiine yer verilmistir.

Bakanligimizca (Strateji Gelistirme Baskanligl) yayimlanan 05.06.2008 tarihli ve
2008/42 sira nolu Genelgenin, “XIV-Tibbi Cihaz Hizmet Alimlar1” baslig altinda yer
alan hiikiimler bu genelge ile yiiriirliikten kaldirilmistir.

Hizmet alim1 yapacak tiim saglik kurumlari ise iliskin idari sartnamelerini diizenlerken
[s Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu, Milli Emlak mevzuat:
ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerini de dikkate almak zorundadir.

Idarece yapilan degerlendirme sonucu tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla temini uygun
gortliiyorsa;

Hizmet satin alimina karar verilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi cihazlar
10 yasindan biiyiikk olmayacaktir. Bu cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numarasi
ile belgelendirilecektir. Hizmet alimmnin bir yildan fazla siireyi asmasi halinde,
sOzlesme siiresi sonunda cihazin yasinin 10 yil1 gegmemis olmasina dikkat edilecektir.
Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin verilmesine”
iligkin hiikiimlere yer verilmemelidir.

Teknik sartnamelerde, miikerrerlik ve birbiriyle ¢elisen hiikiimlere mahal verilmemesi
agisindan Idari Sartname ve Soézlesme Tasarisinda diizenlenen hususlara yer
verilmemelidir.

Sartnamelerde cihazin ¢alismadigi giinler i¢in iicret ddenmemesi ve cezaya iliskin
hiikiimler yer alacaktir.

Hizmet alimi yoluyla saglanan cihazin kuruma kurulmas: halinde montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma
getirilmesi  i¢in  gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin isletilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii dahili veya
harici teknik parcalar ve kesintisiz giic kaynagi, yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir. Bu hususlara ihale dokiimaninda yer verilmelidir.

Hizmet satin alinmasina karar verilen cihaz kuruma kurulacagi gibi kurum disinda
kurulu olanlardan da hizmet satin alinabilir. Hizmet kurum disindan temin edilecek ise
yiiklenicinin hizmet verecegi yer i¢in Saglik Bakanligi’ndan ruhsat almis olmasi sarti
aranacaktir. Kurum igine verecek olanlar i¢in ise yiiriirliikteki mevzuata uygun olmasi
sart1 aranacaktir.

Hizmet satin alinmasi yoluyla saglanarak kuruma kurulan tibbi cihazin/cihazlarin
isletilmesi i¢in gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan karsilanacaktir.

Hizmet satin alim1 yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
cthazin/cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlari, tamir veya
onarim i¢in gerekli olan tim yedek parcalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi
cihazin/cihazlarin alimina iligskin yukarida sayilan kriterler disinda asgari teknik ve
idari sartlart belirleyen sartnameler, alimi yapan saglik kurumu tarafindan
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olusturulacak bir komisyon araciligiyla hazirlanacaktir. Tlgili saglik kurumu ihtiyaglart
dogrultusunda ek sartlar belirleyebilecektir.

Tibbi cihaz hizmet alim1 yoluyla kiralanarak kuruma kurdurulacak olan
cihazin/cihazlarin bakimi, onarimi, her tiirlii destek ve hizmete hazir halde tutulmasi
icin gerekli personel bulundurulmasi istenebilir.

Hizmet satin alimi, 4734 sayih Kamu Ihale Kanunu hiikiimleri ¢ercevesinde
yapilacaktir.

T1bbi cihaz hizmet aliminda yiikleniciye, SUT’ da belirlenen fiyatlar1 gegmemek lizere
cihazin ozelligine gore ¢ekim, tetkik, tahlil veya test gibi her islem basina (ihalede
olusan) bir bedelin 6denmesi ve ihale dokiimanlarima 6demelerin bu ydnde
yapilacagina dair hiikiimlerin konulmasi gerekmektedir.

Yaklagik maliyetin tespitinde ve ihalede teklif edilen teklif bedellerinin
degerlendirilmesinde; SUT’da belirlenen fiyatlarin ve bu fiyatlardan doner sermaye
isletmelerimizin Hazine hissesi, SHCEK payr ve Merkez payr yatirdiklarinin da
dikkate alinmas1 gerekmektedir.

Yine teklif bedellerinin degerlendirilmesinde, tekliflerin KDV hari¢ olarak verilip,
fatura edilirken KDV oranin eklendiginin ve édemelerin KDV dahil tutar lizerinden
kurumlarimizca yiikleniciye 6dendiginin de dikkate alinmas1 gerekmektedir.
Radyografi, bilgisayarlt tomografi, mamografi, floroskopi gibi tetkik amaciyla
iyonlastirict radyasyon kaynagi kullanan cihazlar i¢in kurulum asamasinda
yuriirliikkteki mevzuata gore lisans islemlerinin yiiklenici tarafindan yiiriitiillmesini
temin etmek icin ihale dokiimanina hiikiim konulacaktir.

Hizmet alimma konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alim1 siiresince
belirli araliklarla kalite kontrol testlerinin ve gerekli hallerde kalibrasyonlarmin
yaptirilmasi sartnamelerde istenecektir. Kalite kontrol testinde yeterli kalite degerlerini
saglamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan
karsilanacak, tim diizeltici islemlere ragmen kalite kontrol testinde istenen degerleri
karsiladigr  belgelendirilemeyen s6z konusu cihazlarin  muayene kabulii
yapilmayacaktir.

Bir cihazin temini konusundaki planlama, ilgili idare tarafindan yapilacaktir. Planlama
yapilirken, varsa Onceki yillarda gerceklesen tiiketimler, hastanelerin hizmet roli,
cihazla ilgili hasta potansiyeli, cihazla ilgili uzman hekim ve diger saglik personelinin
yeterliligi, tetkik basma diisen birim maliyetler ve diger istatistiksel veriler gibi
hususlar dikkate alinacaktir. Bu sekilde tibbi hizmet alimina, tibbi cihazin satin
alimina, hizmet alimmna veya diger saglik kurumlarindan protokol yoluyla tedarik
edilmesine karar verilecektir. Burada belirlenen veriler oncelikle madde 1.1. de
belirtilen komisyona basvuruda bulunulacaktir. Komisyon alimi istenen hizmet ile
ilgili ildeki hizmet durumunu ve planlamalari gdz Oniine alarak goriisiinii i1 Saglik
Miidiiriiniin onayma sunacak ve Saglik Miidiiriiniin teklifi ve Saglik Bakanlig1 onay1
ile tibbi hizmet alim1 yapilabilecektir.

llgili idare tarafindan hizmet alinmas: diisiiniilen tiim tibbi hizmetler ve tibbi cihaz
hizmetleri igin “Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Almmi I¢in Basvuru Formlar”
doldurularak, gerekge raporu ile birlikte talep yazilar1 ekinde il Saghik Miidiirliigii’ne
basvurulacaktir. Gerek¢e raporunda ve formlarda alt maddelerde istenenlerin tamami
cevaplanacaktir;

Hizmet alimi olarak temin edilmek istenen hizmetin kapsami,

Teknik sartnamesi,

Calistirilmas1 6ngoriilen personel sayisi ve nitelikleri,

Kurumda 1ilgili hizmet kapsaminda c¢alisan veya egitimi/kadrosu itibariyle
calisabilecek mevcut personel sayist ve branglari,
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3.7.5.

3.7.6.
3.7.7.
3.7.8.

4.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

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

Hizmetin kurulu olmamasi halinde kurulmasi i¢in 6ngoriilen yatirim maliyeti,

Alimi diisiiniilen miktar,

Yaklasik maliyeti.

KIiT VEYA SARF KARSILIGI CIHAZ KULLANMA UYGULAMASI:

“Kit Karsilig1 Cihaz Edinme Uygulamasi” tabiri mevcut uygulamadan farkli sekilde
algilandigindan; bu uygulamanin adi “Kit veya Sarf Karsiligi Cihaz Kullanma
Uygulamasi1” olarak degistirilmistir.

Kit veya sarf karsiligi kullanilacak cihazlarda kullanilacak kitlerin temini i¢in merkezi
idare biitcesinden kaynak aktarilmayacaktir. Kit veya sarf karsilig1 yapilan ihalelerin
tamami bu genelge kapsaminda degerlendirilecektir.

Kit veya sarf karsiligi cihaz kullanma talepleri Madde 1.1. belirtilen komisyon
tarafindan degerlendirilecektir.

Kit veya sarf karsiligi kullanilmak {izere alimina karar verilecek cihazlar 10 (on) yasini
gecmeyecek, cihazin yagsi imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir. Hizmet
aliminin bir yildan fazla siireyi asmasi halinde, sozlesme siiresi sonunda cihazin
yasinin 10 y1l1 gegmemis olmasina dikkat edilecektir.

Sartnamelerde cihazin ¢aligmadigi giinler i¢in iicret 6denmemesi ve ceza kesilmesine
iliskin hiikiimler yer alacaktir. Cihazlarin ¢alismamasi sebebi ile hastane hizmetlerinin
aksamasi halinde alternatif uygulamalar 6nceden belirlenecektir.

Kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi” ne uygun sekilde iiretilmis veya ithal edilmis olacaktir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
Sartnamelere Odemelerin gerceklesen test sayilari lizerinden yapilacagina iligkin
hiikiimler konulacaktir.

Kit karsiligi kullanilacak cihazlarin test kapasitesi belirtilirken fotometrik ve ISE
Uinitelerinin saatlik test sayisi ve toplam test sayisi asgari degerleri agik olarak
belirtilecektir. Ilgili cihazlarm sartnamede belirlenen hususlari saglamasi halinde
muayene raporu 0demeye esas evraklar icerisinde degerlendirilecektir.

Poliklinik ve yatak kapasitesi yiiksek hastaneler is yiikiinii azaltmak ve olasi arizalarda
islemlerin durmasini 6nlemek amaciyla yiiksek kapasiteli tek cihaz yerine, birimlere
0zgii (acil ve poliklinik) birden fazla cihaz edinebileceklerdir. Bu istemler yapilirken,
alinacak cihazlarin giinde en az 2 saat ¢alisacagi diisiiniilmeli, yillik toplam test sayisi
250 giin lizerinden hesaplanmali ve gereksiz yere ihtiyagtan yliksek kapasiteli cihazlar
istenilmemelidir.

Ayaktan tedavi kurumlari, C, D ve E sinifi hastaneler 18 parametre iizerinde kan sayim
cthaz1 istemi yapamazlar. Retikiilosit sayan cihaz istemi digerlerinden ayr
yapilacaktir.

Tiim saglik kurum ve kuruluslarinda kit veya sarf karsiligi cihaz kullanilmasi amaciyla
thaleye c¢ikmak icin; Saglik Uygulama Tebliglerinde belirtilen fiyatlar1 ve toplam
poliklinik ile test ve analiz sayilarin1 kullanarak maliyet-etkililik ve fayda kistaslar
kullanilacaktir. Bu kistaslar yardimiyla; biyokimya analizdrii, hepatit testleri, kan
sayim cihazi, idrar analizorii, TORCH grubu testleri, ELISA sistem analizleri ve
benzerlerine ait ihtiya¢ duyulan ve ihale edecekleri test miktar1 sayisini, saglik
hizmetinin aksamasina da meydan vermeyecek sekilde belirleyeceklerdir.

Kit karsiligi cihaz kullanma alimi yapilabilmesi icin cihazlarin yerlestirilecegi
kuruluslarda sorumlu olarak Biyokimya veya Mikrobiyoloji Uzmani, Biyokimya veya
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4.13.

Mikrobiyoloji doktorasi yapan personel ya da Biyolog veya Kimyager personel
belirlenecek, ilgili personelin olmadig1 kuruluslarda Il Saglik Miidiirliigiince, yukarida
belirtilen  personelden  bulunan saglik  kuruluslarindan  sorumlu  personel
gorevlendirilecektir. Sarf karsilig1 cihaz kullanimi igin ilgili uzman doktor kurumda
yok ise alim yapilmayacaktir.

Birinci basamak saglik hizmeti veren saglik kuruluslar1 ve yatakli tedavi kurumlar
yukarida belirtilen agiklamalar dogrultusunda “Kit veya Sarf Karsiligi Cihaz
Kullanma” taleplerini; Ek 2’de sunulan "Kit veya Sarf Karsiligi Cihaz Kullanma
Uygulamast izni Bagvuru Formu" ile birlikte Il Saglik Miidiirliigiine géndereceklerdir.

5.  TIBBI CIHAZ DAIMI OZEL iHTiSAS KOMISYONU (TCDOIK) iZNi:

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.44.1.

544.2.

5.44.3.

5.44.4.

5.445.

Saglik tesislerinde kullanilacak tibbi cihazlarin satin alinmasma iligkin esaslari
belirlemek ve bu hususta yatirim izni kararlastirmak amaciyla, Bagbakanlik
Makaminin 05.10.1993 tarih ve 5107 sayili onayi ile “Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas
Komisyonu” (TCDOIK) Bakanhigimiz koordinatérliigiinde yiiriitilmektedir. Bu
kapsamda Saglik Bakanligi, Milli Savunma Bakanligi, YOK Baskanligi ve Devlet
Planlama Teskilati temsilcilerinin katilimiyla birer aylik dénemler halinde toplanarak
calismalarini siirdiirecektir.

Komisyon, her biri ileri teknoloji {iriinii ve pahali olan tibbi cihazlarin satin alinmasi
hususunda kurulus taleplerini degerlendirmeye tabi tutarak ve tesisin altyapisi, insan
giicii imkanlar1, kapasitesi gibi degiskenleri de goz Oniinde bulundurmak suretiyle
gerekli degerlendirmeleri yaparak tavsiye kararlar1 olusturmaktadir.

Ayrica Maliye Bakanliginca; tibbi cihaz alimlari igin TCDOIK izni alinmamasi
halinde ihale vize islemi yapilmayacagi bildirilmektedir. Tiim kurum ve kuruluslarin
bu konuda gerekli hassasiyeti gostermeleri gerekmektedir.

Bu baglamda; kurumlarin tibbi cihaz ihtiyaglarmin karsilanmasina yonelik
TCDOIK’nun izin taleplerinin Saghk Bakanlhigina yapilmasi ve asagida belirtilen
kistaslara uyulmasi gerekmektedir.

TCDOIK dan izin alinmas1 gereken tibbi cihazlar birim tahmini maliyeti 150.000 TL
ve daha lizerinde olanlardir.

Birim tahmini bedeli 150.000 TL’nin altinda olan (limitin altinda) tibbi cihazlar igin
TCDOIK izni alinmasina gerek yoktur. Ancak bu husus s6z konusu tibbi cihazlarin
temini ve kullanimi i¢in gerekli olan diger yasal izinlerin saglanmasi geregini ortadan
kaldirmaz.

Talep edilen tibbi cihazin finans kaynagi (genel biitce, doner sermaye, kredi vb.)
oncellikle netlestirilmeli, takiben komisyon izni bagvurusunda bulunulacaktir.
TCDOIK basvurularinda Ek-3’teki basvuru formu, her bir cihaz igin eksiksiz olarak
doldurulacak ve gonderilecektir.

Finans kaynagi basvuru formunun ilgili boliimiinde belirtilecektir,

Cihazin kullanilacag ilgili boliim yetkilisince, cihaz birden fazla boliimii ilgilendiriyor
ise ilgili boliim yetkililerince hazirlanmis, imzalanmis ve onaylanmis, talep edilen
cihazin t1bbi ve teknik yonden gerekliligini detayli olarak agiklayan gerekge raporu,
Cihazla ilgili uzman elemanlar (cihaz birden fazla boliimii ilgilendiriyor ise ilgili
boliim uzmanlari) tarafindan hazirlanmis ve onaylanmigs teknik sartname érnegi,
Tahmini fiyat tespiti i¢in yapilan piyasa arastirmasina ait degerlendirme raporu
(cihazla ilgili toplanan proforma faturalarin fotokopileri ve tespit edilen tahmini
fiyatla ilgili bilgiler vb.)

Komisyondan onay istenen cihazin o ildeki mevceut durumu Il Saghk Miidiirliigiinden
talep edilecek (kamu/ozel) ve talep yazisimn ekinde TCDOIK 'na sunulacaktir. Saghk
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

6.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.
6.1.5.

6.2.

Miidiirliigii cihazin ildeki durumunu bildirirken cihazin temini ile ilgili goriisiinii de
belirtecektir.

TCDOIK bagvurularinda, cihazin tesis edilecegi kurumun bagl oldugu iist makam
yetkilileri tarafindan da evraklar incelenerek imza, onay vb. eksiklikler var ise
eksikliklerin tamamlanmasi saglanacaktir. Eksik bilgi ve belge ile yapilan bagvurular
degerlendirme dis1 tutulacaktir. Gereksiz zaman kaybi ve yazigsmalara sebebiyet
verilmemesi hususunda talepte bulunan kurum azami gayret gosterecektir.
Basvurularda saglik kurumlarindan istenilen teknik sartnameler ve tespit edilen
tahmini bedeller TCDOIK nu bilgilendirme niteliginde olup, verilen izinler sadece
yatirim iznini kapsamakta, yaklasik maliyet ve teknik sartnamenin uygunlugunun
onaylanmasi anlamina gelmemektedir.

Insaat da dahil komple bir iiniteye ait cihaz taleplerinde veya proje olarak yiiriitiilecek
toplu cihaz taleplerinde; 4. maddede istenilenlere ilaveten proje hakkinda bilgileri
gonderilecektir (D.P.T. yatirim izni ve proje numarasi, Hazine Miistesarlig1 izni vb.).
Birden fazla tibbi cihazin biitiinlesmesi ile meydana gelen {inite tibbi cihaz sistemleri
igin sistemin toplam tahmini bedelinin 150.000 TL’nin iizerinde olmasi halinde, bu
tinite tibbi cihaz sistemi i¢in de izin talebinde bulunulmasi gerekmektedir. Ayrica form
ekinde sistemi olusturan cihazlarin listesi ve tahmini bedelleri belirtilecektir.

Bakim ve onarim i¢in yapilan islemler, kullanilan yedek parcalar ve sarf malzemeleri
icin Komisyondan izin talebinde bulunulmayacaktir.

Herhangi bir tibbi cihaz veya sistemin fonksiyonlarini degistirecek sekilde cihazin
yapisinda 150.000 TL nin iistiinde yapilacak degisiklikler icin izin alinacaktir.
Kurumda mevcut olan ve gerekli izinler sonrasi daha 6nce temin edilen bir cihazin izin
gecerlilik siiresinde; HEK, onarilmayacak sekilde ariza, tekrar kullanimina izin
vermeyecek sekilde yanma, ezilme, darbeye maruz kalma vb. dolay1 kullanilamayacak
olmast durumunda ayni teknik ve tibbi 6zelliklere haiz bir cihaz ile yenilenmesi
gerektiginde, TCDOIK ’dan izin almaya gerek yoktur.

Izin talepleri kurumlar tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilar1 goz oniine alinarak TCDOIK "na gdénderilecektir.

Izin talebinde bulunan kurumlar; izin sonrasi alim gergeklestiginde, sonug bilgilerini
(cihazin marka, model, fiyat vb.) TCDOIK 'na goéndereceklerdir.

Daha 6nce izin aliip da o yil i¢inde alim gergeklestirilemeyen cihaz veya sisteme ait
izinler sadece takip eden yil i¢in gegerli olacaktir.

TIBBi CIHAZ ALIMLARI VE ODENEK TALEPLERI:

Saglik Bakanligi’na ait yatakli tedavi kurumlarinda tibbi cihaz, tibbi malzeme,
demirbas ve mefrusat alimlar1 igin; 15.01.31.62-07.3.1.00-1-06.1 Mamul Mal
Alimlar1  Ekonomik Simiflandirma Diizeyinden Maliye Bakanliginca Saglik
Bakanligina ayrilan 6denegin talebi, tahsisi ve kullanimma iliskin is ve islemler
2008/21 nolu Bakanlik genelgesi ile diizenlenmistir. Ancak uygulamaya iliskin yapilan
izleme ve degerlendirmeler neticesinde alt maddelerdeki hususlar tespit edilmistir;
Tahsis edilen tibbi cihaz 6deneklerinin ait oldugu mali yil icerisinde kullanilmadiklari,
Bir kisminin tenkis oldugu,

Bir kisminin il Ozel Idarelerine aktarildig,

Yapilan harcamalarda gonderilen 6denegin tahsis amacina uygun olarak harcanmadigi,
Alim yapilmas1 gereken kalemler ile alimi yapilan kalemler arasinda uyumsuzluklar
bulundugu,

Saglik Bakanligi’'na genel biitgeden ayrilan 6denegin plan ve programlara uygun
olarak daha akilci, etkin, Oncelikli ve gercekci olarak belirlenecek ihtiyaglar
dogrultusunda planlanmasi, tahsis edilmesi ve zamaninda kullanilabilmesi ig¢in
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6.3.

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

kurumlar tarafindan yapilacak taleplerde dogru, yeterli ve noksansiz bilgilere yer
verilmesi 6nem arz etmektedir.

Tibbi cihaz, demirbas ve mefrusat alimlar1 i¢in 6denek ve tibbi cihaz tahsisi
taleplerinin Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii’nce degerlendirmeye alinabilmesi
icin, alt maddelerde belirtilen hususlara gore hareket edilecektir;

Talep ve ihtiyaclarin 6ncelikle ilgili kurum bastabipligince ihtiyag listesi belirlenerek
gerekgeleri ile birlikte 11 Saghk Miidiirliigiine iletilecektir. Talepler Genelge nin
Madde 1.1. de belirtilen komisyon tarafindan degerlendirilecektir.

Komisyon, I Saghk Miidiiriiniin gdrevlendirecegi bir Saghk Miidiir Yardimcisinin
baskanliginda, ihtiya¢ belirterek 6denek talep eden ilgili yatakli tedavi kurum veya
kurumlarmin bashekimleri veya bashekimin gorevlendirecegi bashekim yardimcilari,
yeni hizmete agilacak kurumlar i¢in gorevlendirilmis ise kurucu bashekimler ile
ilgisine gore Saglhik Midirlikleri biinyesindeki ilgili Sube Miidiirlerinden
olusturulacaktir.

Odenek talep eden her bir kurum bastabipligi, bu genelge ekine konulan “Kurum
Talep Formu (Ek—4 A)”, “Kurum Gerekge Raporu Formu (Ek—4 B)” ve “Kurum Talep
Bilgileri Formu” (Ek—4 C) nu eksiksiz olarak dolduracaktir. Yeni agilacak kurum ve
binalar i¢in ayrica Ek-5 A, B deki formlar da doldurulacaktir. Daha sonra bastabipge
imzalanacak talep basvuru yazis1 ile birlikte komisyonda gorlisiilmek ve
degerlendirilmek {izere 1l Saglik Miidiirliigiine iletilecektir. Bastabipligin talep
basvuru yazisinda 6denek veya cihaz tahsisi talebinde bulunduklari ifadesinin agikg¢a
yazacaklardir.

Komisyon kurumlarin taleplerini, oncelikle ildeki Saglik Bakanligi’na bagl diger
kurumlarda ihtiya¢ fazlasi olan tibbi cihazlardan karsilanip karsilanamayacagini
degerlendirecektir. Bu sekilde ihtiyacin karsilanamamasi: halinde talep edilen
cihazlarin ildeki diger kurumlarda mevcut olup olmadigi ve kullanilmayan, atil
kapasitenin bulunup bulunmadigi belirlenecektir. Daha sonra cihazin gerektirdigi
nitelik ve yeterli sayida ilgili dal uzmam ve gerekli diger insan giiciiniin bulunup
bulunmadigr ile cithazin o kurumda hasta potansiyeli ve is yiikii bakimindan verimli
olarak kullanilip kullanilamayacagi degerlendirmelidir. Komisyon bu bilgiler
dogrultusunda gerekgeli ve detayl raporunu Il Saglik Miidiiriine sunacak ve talepler il
Saglik Miidiiriiniin uygun goriisii ile gecerlilik kazanacaktir.

Komisyon degerlendirme sonucunda; kurumlarin 6denek talep basvurusunu, gerekge
raporunu ve talep bilgilerini ilin saghk alanindaki hizmet Onceliklerine gore
birlestirecek, 6ncelikli olanlar ilk sirada olacak sekilde siralama yapilacak ve “Il Talep
Formu (Ek—4 C)’’na islenecektir. Talepler Ilin hazirladig1 ayrintili “I1 Gerekge Rapor
Formu (Ek-4 B)” ve kurumlarin doldurdugu “Kurum Talep Formu (Ek-4 A)” ile
birlikte 11 Saglik Miidiirliigiiniin uygun goriislii teklifi olarak Ekim ve Nisan aylarinin
en ge¢ 15’inde Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigiinde olacak sekilde Valilik kanali
ile Bakanliga gonderilecektir.

Saglik Miidiirliigii i1 talebi ile birlikte ildeki bagl kurumlarin il 6zel idaresine aktarimi
yapilan ve hali hazirda kullanilmayan 6denek miktarlarini liste halinde bildirmelidir.
Komisyon ildeki kurumlarin Hastane Bilgi Formu, Agiz ve Dis Saglhigi Merkezi Bilgi
Formu ve Bakanligin diger bilgi formlarindaki bilgilerinin dogrulugunu kontrol
etmekle yiikiimliidiir. Bu inceleme sirasinda komisyona Il Saglik Miidiirliigiinde
Istatistik Sube Miidiiriiniin istirak etmesi ve komisyonca yapilan inceleme sonucu bilgi
formlarinin dogrulugunun tutanak ile imza altina almmasi gerekmektedir. i1 Saglik
Miidiirliigii s6z konusu tutanagi, daha sonradan kontrollerde ortaya ¢ikabilecek hatali
verilerden sorumluluga esas olmak iizere il Talep Yazis1 ekinde gonderecektir.

Talep edilen cihazlarin tahmini bedelinin gercekci olarak belirlenebilmesi i¢in “Saglik
Bakanlig: Ihale Bilgi Sistemi”ne ve “Malzeme Kaynak Yonetim Sistemine (MKYS)”
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6.3.9.

6.3.10.

6.3.11.

6.3.12.

6.3.13.

6.3.14.

6.3.15.

6.4.

kurumlarca girilmekte olan ihale birim fiyatlarina iliskin verilerden yararlanilmasi
yoluna gidilmesi uygun olacaktir. Bu bilgi Bakanliga da gonderilecektir.

Onceden alimi yapilmis tibbi cihazlar, denek tertibi ile uyumlu olmayan talepler ve
kurumlarin 6nceki alimlarindan kaynaklanan borg¢larin kapatilmasi ic¢in yapilacak
Odenek talepleri komisyonca degerlendirilmeye alinmayacak ve ilgili kurum
bastabipligine iade edilecektir. Hizmete yeni agilan veya agilacak kurumlar harig,
faaliyette olan kurumlarin tibbi cihaz ve tibbi demirbas ihtiyaci i¢in yapilan 6denek
talepleri disindaki, mefrusat ve benzeri ihtiyaglar icin yapilacak 6denek talepleri
Komisyonca degerlendirmeye alinmayacaktir.

Ilde faal durumda olup da atil vaziyette olan (kullanilmayan), ildeki ilgili diger
kurumlarca degerlendirilemeyen, ihtiya¢ fazlasi olarak Bakanlik sisteminde kayitli
olmasina ragmen talebi olmayan tibbi cihaz ve demirbaslar yazi ekinde listelenerek,
talep bagvurusu ekinde, degerlendirilmek iizere Bakanliga gonderilecektir.

11 Saghk Miidiirliigii talep yazisinda muhtemel ihale takvimini (teknik sartname, ilan,
ihale ve sozlesme, muayene kabul muhtemel tarihlerini) belirtecektir. Odenek tahsis
edilen Il Saglhik Miidiirliigii, tahsis tarihinden itibaren 3(ii¢) ay igerisinde ilana ¢ikmadi
ise gerekli degerlendirmeler yapilarak 6denegin tenkisi yoluna gidilebilecektir.

Alim1 uygun goriilen kalemler belirtilerek tahsisi kararlastirilan ddenekler i1 Saglk
Midiirligli emrine gonderilir. Gonderilen ddenek ile yapilacak ihalelerde rekabeti,
etkinligi ve verimliligi artirmak i¢in miimkiin mertebe, tek bir ihale ile kismi teklife
acik, birim fiyatli olarak ihale edilmesi uygun olacaktir. Odenegin tahsis amacina
uygun kullanilmasindan, kendisine ddenek tahsis edilen birim amiri olarak “Harcama
Yetkililigi Gorevi” lizerinde bulunanlar sorumludur.

Saglik Midiirliiglinde s6z konusu satin alma islemleri igin yeterli personel
bulunmamas: halinde Ildeki diger saglik kurumlarindan idari ve uzman personel
destegi alinarak satin alma iglemlerini yiirttiilecektir.

Il Saglik Miidiirliigii satin alim sonrasinda; alim yapilan cihazlarla ile ilgili tagmr
islem fislerinin bir niishasin1 Genel Miidiirliige gonderecektir.

Kurumlara tahsis edilen o6deneklerin, alimi uygun goriilen tibbi cihazlar harici
kullanilamayacagr da g6z Oniline alinarak, yil igerisinde etkin ve verimli
kullanilabilmesi ve tenkis olmamasi i¢in bakiye kalan 6denek tutari belirtilecektir.
Doner sermaye kaynagi ile de olsa EK-5/B deki listede bildirilen tibbi cihazlarin,
merkezi veya il planlamasi ile aliminin yapilabilmesi i¢in Madde 6.3.5. de belirlenen
zamanlarda madde 1.1. de belirtilen komisyondan izin alinarak Tedavi Hizmetleri
Genel Midirligline gonderilecektir. Genel Miidiirlik tarafindan azami 30 giin
icerisinde planlama yapilacak ve temin sekli bildirilecektir.

7.  YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER:

7.2.

7.3.

74.

7.5.

7.6.

22.08.2005 tarih ve 16383 sayili Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu konulu
2005/129 nolu Genelge

16.09.2005 tarih ve 17949 sayili Saghk Kurumlarimin Kit Karsiligi Cihaz Edinme
Uygulamast ile Tlgili Esaslar konulu yazi,

13.08.2007 tarih ve 17031 sayili Tibbi Cihaz Hizmet Alimlar1 konulu 2007/74 nolu
Genelge,

01.05.2008 tarih ve 15318 sayil1 Tibbi Cihaz Hizmet Alim1 Izni konulu 2008/35 nolu
Genelge,

01.05.2008 tarih ve 15167 sayili Tibbi Cihaz Satin Alma Islemleri konulu 2008/36
nolu Genelge,

14.03.2008 tarih ve 8201 sayili Tibbi Cihaz ve Odenek Talebi konulu 2008/21 nolu
Genelge,
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7.7. 26.10.2009 tarih ve 40843 sayili Tibbi Cihaz Hizmet alimi konulu 2009/67 nolu
Genelge,

Yirtrlikten kaldirilmistir. Daha 6nce diger diizenlemelerde, yiiriirliikten kaldirilan yukarida

belirtilen diizenlemelere yapilan atiflar, bu Genelgeye yapilmis olarak kabul edilir.

8. YURURLUK:

Bu genelge ile getirilen yeni diizenlemeler ilana ¢ikilmis ihaleleri kapsamamaktadir. Bu
Genelge yayimui tarihinde yiiriirliige girer.

Bilgilerinizi ve geregini 6nemle arz / rica ederim.

Prof. Dr. Nihat TOSUN

Bakan a.
Miistesar
EKLER:
Ek-1/A-B : T1bbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alim1 I¢in Basvuru Formu
Ek—2 - Kit veya Sarf Karsiligi Cihaz Kullanma Uygulamasi izni Bagvuru Formu
Ek-3 : Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu izni Bagvuru Formu

Ek—4 /A -B - C: Odenek Talep Formlar
Ek-5/A—-B  :Yeni Agilacak Kurum Odenek Talep Formlar

DAGITIM

Geregi Bilgi:

A Plani T.B.M.M. Baskanlig
Yiiksek Ogretim Kurumu Basbakanlik

Sayistay Bagkanligi
Milli Savunma Bakanligi
Kamu [hale Kurumu
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