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Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar

Yénetmeligi (90/385/EEC AIMDD) ve Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsammndaki tibbi cihazlarn satin almalar1 sirasinda dikkate
alinmasi gereken hususlara agikhik getirilmesi geregi duyulmugtur. Satin almalarda tedarikgcilerle
idareler arasindaki belirsizlikleri asgari diizeye indirebilmek, satin alinacak tibbi cihazlarin trlin
giivenligini tst diizeyde saglayabilmek ve T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’ni
uygulamaya yansitabilmek amactyla asagidaki hususlara dikkat edilmesi gerekmektedir.

1.

Tiim ihaleler i¢in diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde rekabeti engelleyici ve belirli bir
markaya isaret edecek tammlamalardan kesinlikle kacinilacaktir. Sartnameler rekabet
ortamim: tesis edecek nitelikte hazirlanacaktir. Yiiksek/ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz
alimlarinda, belirli teknik 6zelliklerin cihazda bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel
kullanim agisindan zorunlu ise bu ozellikler “Ustiin Teknik Ozellikler” baghig: altinda ve
istenen 6zellikler fiyat dis1 unsurlar kullanilmak sureti ile ihale dokiimaninda yer almalidir.
Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda yapilacak satin almalarda, isteklilerin T.C. Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi ve alim1 yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmast sarti aranacaktir.
isteklilerden Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin 6ngordiigii AT Belgelerini (CE/EC Sertifikalarr,
Uygunluk Beyam) ibraz etmeleri istenmeyecektir.

Tibbi cihazlar alaninda Avrupa Birligi mevzuati uyumlastinldigindan ve Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerine gore standartlar mecburi degil ihtiyari oldugundan, ekonomik ac¢idan en
avantajli teklifin en diisiik fiyat esasina gore belirlendigi satin almalarda Paul Ehrlich, TSE,
VDE, FDA, IEC, TUV, UL, DIN vb. kuruluslara ait belgeler ile EN ve/veya. 1SO
standartlarina ait belgelerin ibrazi istenmeyecektir. Ancak, fiyat dist unsur diizenlemesi
yapilabilen satin almalarda, kalite belgeleri istenebilecektir.

Daha Snce Bakanhgimizca tibbi cihazlar igin diizenlenen Yetkili Satict Belgesi, Uretim Yeri
izin Belgesi ve Uriin Izni Belgesi gibi belgeler uygulamadan kaldinldigindan ihalelere istirak
edeceklerden bu belgelerin ibraz istenilmeyecektir.

Viicut disinda kullanilan fertilizasyon (IVF) iiriinleri harig, viicut disinda kullanilan (in-vitro)
tibbi tam cihazlar icin kontrol belgesi uygulamasi kaldirildigindan viicut disinda kullamlan
(in-vitro) tibbi tami cihazlan igin Kontrol Belgesi istenilmeyecektir. Sadece IVF iiriinleri i¢in
Kontrol Belgesi istenecektir.

Tibbi cihazlarm kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan cihaza baglh olumsuz olaylarin (hasar,
yaralanma, 6lim veya bunlara yol acabilecek muhtemel olaylar gibi ilgili Yonetmeliklerin
Uyari Sistemi bagh altinda sayilan durumlar) gecikmeksizin cihazin saglayicisi ve/veya
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fireticisi ile Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigii Biyomedikal Miihendislik Hizmetleri
Dairesi Bagkanligina (tibbicihazuyari@saglik.gov.tr) bildirilmesi gerekmektedir. Elektronik
ortamda yapilan bildirim, daha sonra gerekli bilgi ve belgeler ile resmi yazisma ortaminda
teyit edilmelidir. Uyart sistemi gergevesinde, kullammlar1 ve piyasaya arzlari durdurulan
tibbi cihazlarin (www.saglik.gov.tr adresinden takibi yapilabilir) aliminin yapilmamasina
ozellikle dikkat edilmelidir.

7. Tiim tibbi cihaz alimlarinda, tibbi cihaz kullamm giivenligine olumlu katki yapmasi
agisindan, cihazin 6zelliklerine gére birimlerde/bolimlerde tibbi cihazlardan sorumlu
personel belirlenmeli ve tiim kullanicilara egitim verilmesi saglanmalidir.

8. Diizenlenecek sartnamelerde garanti siiresi, periyodik bakim, kalibrasyon vb. agilardan,
hizmetin geregi ve kamu yarar esas alinmali, diizenlemelerde taraflarin yiikiimliilikleri
belirlenmelidir.

9. 554 sayih KHK geregince, Tiirk Patent Enstitiisii tarafindan tescil edilmis ve Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerine uygun ﬁrétilmis olan, tek ithalatcis1 veya tek ireticisi bulunan tibbi
cihazlarin tasarim haklarinmn korunmasi amaciyla, satin almalarda 4734 sayili Kamu Ihale
Kanununun ilgili hiikiimleri goz 6niinde bulundurulacaktr.

10. Satis Sonrast Hizmetleri Yeterlilik Belgesinin gegerlilik stiresi iki yildir. Satig Sonrast
Hizmetlerine iliskin yiikiimliiliik dogrudan iiretici veya ithalat¢i firmaya ait olup bayilerden
tibbi cihaz saglandiinda tedarikgiye ulagilamamasi halinde iiretici veya ithalat¢r firmaya
ulagilarak sorunun giderilmesi saglanmalhidir.

11. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda alimi yapilacak tibbi cihazlarin muayene ve kabul
asamalarinda tibbi cihazlara ait kullanma kilavuzunun ve etiket bilgilerinin, Yonetmeliklerin
ongordigi lizere, Tiirkge olmasi istenilmelidir.

12. 11/04/2006 tarih ve 7091 tarih sayil, 2006/43 Nolu “Tibbi cihaz satin alma islemleri
hakkinda Genelge” yiirtirliikkten kaldirilmistir.

13. Bu Genelge, 16/05/2008 tarihinde yiirtirliige girer.
Bilgilerinizi ve konuya iliskin is ve islemlerin, genelge hiikiimlerine gdre yiiriitiilmesi

hususunun ilgililere tebligini 6nemle arz/rica ederim.
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