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Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Mali Hizmetler Kurum Baskan Yardimcihig:

Say1 : 80981279-947.01
Konu : Tibbi Cihazlarin MKYS Malzeme
Girigleri Hk.

DAGITIM YERLERINE

flgi :a) 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayil1 Resmi Gazete'de yayinlanan "Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Y6netmeligi"

b) 24/10/2016 tarihli ve 69445442-135847 sayili yazi

¢) 23.03.2014 tarihli ve 2015/9 sayili1 Genelge

d) 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan "Tibbi Cihaz
Y onetmeligi"

e) 25.06.2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan "Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik"

) 07.07.2015 tarihli ve 2015/7 sayil1 Genelge

Ilgi (a)’da yer alan “Tibbi Cihaz Satis, Tanitim ve Reklam Y&netmeligi” ve ilgi (b)
yazisi saglik tesislerimizde Tibbi Cihaz nitelikli malzemelerin satin alma siireclerinde yetkili
tedarik¢ilerden temin edinilmesi hususundaki diizenlemeleri ve talimatlar1 igermektedir.

Kurumumuz, Genel Sekreterliklerimiz ve baglh saglik tesislerinde biyomedikal
(dayanikl taginir ve tiiketim) ve medikal (tibbi sarf, laboratuvar, cerrahi alet) depo kapsaminda
edinilecek olan Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) kayith
malzemelerin bahse konu yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilmis tedarikcilerden temin
edilmesi zorunlu tutulmustur.

Biyomedikal ve medikal depo kapsamindaki dayanmikli tasmir ve tiiketim
malzemelerinde Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi (MKYS) iizerinden belirli cihazlarda
Kiiresel Uriin No (Barkod / UBB) girisleri Kurum Baskanligimiz tarafindan emsal iriinler ve
mer'i mevzuatlar ¢ergevesinde zorunlu hale getirilmistir. UBB girisi zorunlu olan malzemeler
icin Malzeme Giris Islemleri ekranlarinda sadece satis merkezi yetki belgesi almis, ruhsath
tedarikei bilgileri listelenecektir.

Tedarik¢isi tarafindan UBB kapsam dis1 oldugu belirtilen malzemeler olmasi
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durumunda; ilgi (c)’de belirtilen “Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri”
konulu genelgenin 2.4. maddesi geregince satin alma siireci tamamlanmadan malzemenin

imalatg1

veya ithalatcis1 tarafindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan goriis alinarak

Kurum Bagkanligimiza bilgi verilecektir.

Yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda MKYS’de

A. Mal alimlarinin tiim tedarik yontemlerinde;

1. Ihtiyac Tespit Komisyonlarinca talebe esas gerekge raporlarina uygun MKYS Malzeme
Tanimi belirlenerek UBB aranma zorunlulugunun olup olmadigi kontrol edilir.

2. Satin alma siire¢lerinde hazirlanacak olan sartnamelerde MKYS Malzeme Tanimlari
kullanilarak isteklilerden teklif agsamasinda malzemelere yonelik iiretici, marka, model
bilgisi istenir.

3. Satin alma siire¢lerinde istekliler tarafindan hazirlanacak olan Teklif Cetvellerinde
hi¢gbir malzeme bir digeri ile birlestirilmemelidir. Her malzeme tanimi i¢in birim fiyat
sunulmasi istenir.

4. UBB bilgisi aranacak olan malzemeler i¢cin malzemelerin kullanim amaci ilgi (d)’de
belirtilen “Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 3. maddesinin (o) bendine atif yapilarak
belirtilir.

5. UBB’ye tabi malzemeler i¢in ikinci hususa ek olarak ilgi (a) kapsaminda satis yeri
yeterlilik belgesi ve UBB bilgisi istenir.

6. Biyomedikal dayanikli tasinirlar i¢in ikinci hususa ek olarak ilgi (e)’ye gore
malzemenin tabi oldugu Ek 1'de sunulan yetki grubu bilgisi istenir.

7. Satin alma siireglerinde hazirlanacak olan Zarf A¢ma ve Belge Kontrol Tutanaklarinda
istenen bilgilerin (satig yeri yeterlilik belgesi, UBB, MKYS Malzeme Tanimi gibi)
dogrulugu TITUBB ve MKYS’den kontrol edilir.

8. Sozlesme imzalanmasini takiben gergeklestirilen kurulum ve teslim siireglerinde
tedarikciler tarafindan diizenlenen irsaliye ve faturalarda sartnamelerde belirtilen
MKYS Malzeme Tanimlar1 ve seri / lot numarasi bilgisinin acik¢a belirtilmesi istenir.

9. UBB’ye tabi malzemeler icin sekizinci hususa ek olarak irsaliye ve faturalarda UBB
bilgisi istenir.

10. Muayene ve kabul siireglerinde malzeme iizerindeki bilgiler ile Zarf A¢ma ve Belge
Kontrol Tutanaklarinda ve irsaliye / faturalarda yer alan bilgiler karsilagtirilir.
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11. Depo kayit ve muhasebe siireglerinde hazirlanacak olan Tasinir islem Fisi ve Muhasebe
Islem Fisi diizenlemelerinde Gelir Idaresi Baskanligi tarafindan yaymlanan giincel
K.D.V. oranlar1 kontrol edilir.

12. Biyomedikal dayanikli tagiirlar i¢in depo kaydini takiben, kullanima vermeden once
envanter yonetim sistemine veri girisi tamamlanarak kare kod olusturulup, tasinr
tizerine ilistirilir.

13. Biyomedikal teknik servis hizmet alimlar1 kapsaminda (garanti ve bakim anlasmalari
dahil); arizalanan dayanikli taginirlarin onarim faaliyetleri sirasinda kullanilan (tiiketilen
sarf malzemeler), degistirilen, yeni malzemelere hizmetlerde Tasinir Mal
Yénetmeliginin 10. maddesi kapsaminda Tasinir Islem Fisi Diizenlenmez. Ancak
hizmet tedarikgileri tarafindan diizenlenen servis formlari1 ve faturalarda bu malzemeler
ayr1 ayr1 belirtilerek hizmet bedeli ile mal bedeli ayr1 kalemler olarak beyan edilir.

14. Tedarik zinciri igerisinde kullanilan, ilgi (f)'de belirtilen "Saglhik Bilgi Sistemleri
Uygulamalar1" konulu genelgenin 1. maddesinde tanimlanan tiim saglik bilgi yonetim
sistemlerinde (HBYS, KMBYS, 1YS, DVYS gibi.) MKYS Malzeme Tanimlari
kullanilacaktir. Tesislere 6zel malzeme tanimlamalar1 ve eslestirmeleri yapilmayacaktir.

B. Hizmet alimlarinin tiim tedarik yontemlerinde;

1. Ihtiyag Tespit Komisyonlarinca talebe esas gerekce raporlarina gore hizmet
sunucusundan talep edilecek malzemelere uygun MKYS Malzeme Tanimi belirlenerek
UBB aranma zorunlulugunun olup olmadigi kontrol edilir.

2. UBB’ye tabi malzemeler i¢in hizmet sunucusundan talep edilecek malzemelerin
kullanim amac1 ilgi (d)’de belirtilen “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”nin 3. maddesinin (o)
bendine atif yapilarak belirtilir.

3. Sozlesme imzalanmasini takiben gergeklestirilen kurulum ve teslim siireclerinde hizmet
tedarikgileri tarafindan kullanima sunulan / kullanilan malzeme listesinin 6demeye esas
her donemde hizmet ifa tutanagina ilistirilmek iizere yiiklenicinin idareye sunulmasi
istenir.

4. Odemeye esas her donemde kullanima sunulan / kullanilan malzemelerin listesi MKY'S

Malzeme Tanimlari, iiretici, marka, model, seri / lot numaras1 bilgisinin agikca
belirtilmesi istenir.

5. UBB’ye tabi malzemeler i¢in dordiincii hususa ek olarak hizmet sunucusundan
malzeme tedarik¢isine ait ilgi (a) kapsaminda satis yeri yeterlilik belgesi ve UBB bilgisi

istenir.
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6. Biyomedikal dayanikli taginirlar i¢in dordiincii hususa ek olarak hizmet sunucusundan
malzeme tedarikgisi tarafindan hazirlanacak ilgi (e)’ye gore malzemenin tabi oldugu Ek
1'de sunulan yetki grubu bilgisi istenir.

7. Hizmeti ifa / muayene ve kabul siire¢lerinde malzeme tlizerindeki bilgiler ile kullanima
sunulan / kullanilan malzeme listelerindeki bilgiler karsilastirilir.

8. UBB’ye tabi malzemeler i¢in yedinci hususa ek olarak kullanima sunulan / kullanilan
malzeme listelerindeki bilgiler TITUBB ve MKY S’den kontrol edilir.

9. Muhasebe siireglerinde hazirlanacak olan Muhasebe Islem Fisi diizenlemelerinde Gelir
Idaresi Baskanlig: tarafindan yayilanan giincel K.D.V. oranlar1 kontrol edilir.

10. Biyomedikal dayanikl taginirlar i¢in hizmet ifasini takiben envanter yonetim sistemine
veri girisi tamamlanarak kare kod olusturulup, tasinir iizerine ilistirilir.

11. Tedarik zinciri igerisinde kullanilan, ilgi (f)'de belirtilen "Saghk Bilgi Sistemleri
Uygulamalar1" konulu genelgenin 1. maddesinde tanimlanan tiim saglik bilgi yonetim
sistemlerinde (HBYS, KMBYS, 1YS, DVYS gibi.) MKYS Malzeme Tanimlar
kullanilacaktir. Tesislere 6zel malzeme tanimlamalar1 ve eslestirmeleri yapilmayacaktir.

Bu gereklerin yerine getirilmesi sirasinda biyomedikal depo yonetim kapsamindaki
dayanikli ve tiiketim taginirlarina yonelik yeni MKYS Malzeme Tanimi veya mevcut
tanimlarda degisiklik yapilmasi talepleri Genel Sekreterlik Klinik Miihendislik Hizmetleri
Birim Sorumlular1 tarafindan tanim.biyomedikal@saglik.gov.tr elektronik posta adresine
iletilmelidir. Bahse konu talepler ile tedarik¢ilerden edinilecek bilgiler Ek 2'de sunulan tablo
formatinda Ek 3'teki kilavuza gore doldurularak resmi elektronik posta adreslerinden
gonderilmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda MKYS ile malzeme giris islemlerini yiiriiten
kurum ve kuruluglarimiz ile genel sekreterlik ve bagl saglik tesislerinde (sehir hastaneleri dahil
olmak {izere) mal ve hizmet alim1 yoluyla temin edilecek tibbi cihazlarin (Devlet Malzeme
Ofisi Bolge Miidiirliiklerinden temin edilecekler dahil) tedarik siireclerinde goérev alan tiim
komisyon ve birimlere (ihtiyag tespit, planlama, tedarik, satin alma, muayene ve kabul / hizmeti
ifa komisyonlari, ilgili depolar, saymanliklar, muhasebe ve tahakkuk) bilgi verilmesi ve
yukaridaki gereklere uyulmamasi durumunda ilgili tedarik¢i, sorumlu birim / kisiler hakkinda
idari islemlerin baslatilmas1 hususunda;

Geregini bilgilerinize arz / rica ederim.

Dr. Abdulvahit SOZUER
Kurum Baskan Yardimcisi
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Kurum Bagkani a.

EKLER:
1- T1ibbi Cihaz Yetki Grubu (2 sayfa)

2- Siniflandirma Tablosu (2 sayfa)
3- Smiflandirma Kilavuz (8 sayfa)

Dagitim:
Geregi: Bilgi:
89 Kamu Hastane Birligi Genel Tiirkiye Halk Saghigi Kurumu
Sekreterlikleri
TKHK Tibbi Hizmetler Kurum Baskan Yard. TITCK Ekonomik Degerlendirmeler ve
TKHK Satin Alma Daire Bagkanlig1 Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilig
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