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Saglik Bakanligina bagli saglik kuruluslarinin tibbi cihaz, mal ve hizmet alim, kit veya
sarf karsilig1 cihaz kullanma uygulamasi ile kamu saglik tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iliskin
karsilasilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmasi amaciyla tibbi cihazlarla
ilgili mal ve hizmet alim1 iglemlerine iliskin usul ve esaslar asagida belirtilmistir.

1. GENEL ESASLAR:

1.1. Bu genelge kapsaminda diizenlenen konular ile ilgili I Saghk Miidiirliikleri
biinyelerinde ilgilerine gore gerekli uzman personellerin de bulundugu en az 3 (ii¢) veya daha
fazla tek sayida iiyeden miitesekkil “Il Tibbi Cihaz Alimlar1 Planlama Komisyonu” kurulacaktir.

1.2. Ilde bulunan saglik kuruluslariin bu genelge kapsamindaki talepleri oncelikli olarak
mezkiir komisyonca degerlendirilmeye alinacak ve Il Saglik Miidiiriine gerekceleri ile birlikte
rapor halinde sunulacaktir. Il Saglik Miidiirii komisyon raporunu degerlendirecek ve genelgenin
miiteakip maddelerinde bahsi gegen is ve islemleri yerine getirerek izin verilen veya uygun
goriilen bagvurular bilgi ve geregi i¢in Saglik Hizmetleri Genel Midiirligii'ne gonderilecek,
reddedilen bagvurular ise gonderilmeyecektir. Ancak, Saglik Bakanligi bagli kuruluslarina
(Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ve Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu) ait saglik tesislerinin
talepleri, bagli oldugu kurumlar kanaliyla Saghk Hizmetleri Genel Miidiirligiine
gonderilecektir. Saglik Bakanligi bagl kuruluslarina (Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ve
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu) ait saglik tesislerinin mevcut tibbi cihazlar1 ve tibbi cihaz hizmet
alimlar1, halk saglig1 miidiirliigii ve kamu hastaneleri birligi genel sekreterligi tarafindan 11 Saglik
Miidiirliigiine her yilin ocak aymin 15 ine kadar bildirilecektir. Tiim tibbi cihaz ve tibbi cihaz
hizmet alimi talepleri halk sagligi mudiirliigii ve kamu hastaneleri birligi genel sekreterligi
tarafindan il genelinde planlama yapilabilmesi amaciyla bilgi amach Il Saglik Miidiirliigiine
bildirilecektir.

1.3. Komisyon karar verirken 6zel saglik kurumlarinin kapasitelerini de g6z oniinde
bulunduracaktir. Komisyon eksiksiz olarak toplanip komisyon kararlari ¢ogunlukla alinacaktir.
Kararlarda ¢ekimser kalinamaz, kars1 oy kullanan komisyon tiyeleri gerekcesini karara yazmak
ve imzalamak zorundadir. Komisyon iiyeleri oy ve kararlarindan sorumludur. Komisyonda gorev
yapacak personel tedarikinde alt maddelerdeki siralamaya dikkat edilerek iiye almir. ilde
bulunmamasi halinde yakin illerden, il saglik midiirliiklerinin “gérevlendirme” talepleri ile
temin edilecektir. Uyeler 6ncelik ve bulunma sirasina gore alt maddelerdeki kurumlarda calisan
uzmanlardan olusacaktir;

1.3.1.Saglik Bakanligi’na baglh Egitim ve Arastirma Hastaneleri,
1.3.2.Universite Hastaneleri,
1.3.3.Devlet Hastaneleri,
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1.3.4.Saglik Miidiirliigii Idari Birimleri,

1.3.5.0zel sektér 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.

1.4. Komisyon bagkani1 Saglik Miidiirti veya Saglik Miidiirii tarafindan atanan Saglik Miidiir
yardimcilarindan biri olmak tizere secilir. Diger iiyeler bagvurularin tiiriine gore ilgili uzmanlik
dallarindan olmak sart1 ile genelgenin miiteakip maddelerine gore Saglik Miidiirliigli tarafindan
belirlenecektir.

1.5. Planlama kapsaminda bulunan tibbi cihaz (PET-CT, LINAC, Tomoterapi, Cobalt-60,
Brakiterapi, Anjiyografi, Cyberknife) hizmet alimlari ile ilgili il goriisii Saglik Hizmetleri Genel
Midiirligii’ne bildirilecektir. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin izin yazisi olmadan tibbi
cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alimi islemlerine baglanmayacak ve izin yazisi ihale
dosyalarinda bulundurulacaktir. Diger cihazlara ait hizmet alimi talepleri Bakanlia
gonderilmeyecektir.

1.6. 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.

1.7. Komisyon kararlar1 Bakanlik onay1 verildigi hallerde gegerlilik siireleri 2 yildir.

1.8. Tum ihaleler i¢in diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde, belirli bir markaya veya
rekabeti onleyici bir teknik ozellige isaret edecek tanimlamalardan kesinlikle kaginilacak ve
sartnameler rekabet ortamini tesis edecek nitelikte hazirlanacaktir.

1.9. Yerli istekliler lehine fiyat avantaji uygulamasi ve fiyat dist unsur diizenlemelerinde,
4734 sayilh Kanun, fhale Uygulama Yonetmelikleri ve ilgili diger mevzuata gore hareket
edilecektir.

1.10.Satin alinacak {iriine veya cihaza iligkin ihtiyag tespitlerinin saglikli ve dogru bir sekilde
yapilmasi esastir. Mal veya hizmet temininde ihtiyag¢ fazlasi alimlarin dnlenebilmesi igin talep
tahminlerinin tiim ilgililerin katilim ile belirlenmesine dikkat edilmesi gerekmektedir.

1.11.Tiim alimlarda 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu, 4735 sayilh Kamu Ihale S6zlesmeleri
Kanunu ve bu Kanunlara dayanilarak c¢ikarilan yiiriirlikkteki ikincil mevzuat (Uygulama
yonetmelikleri, tebligler vb.) ile yiirilirliikteki Saglik Bakanligi Genelgeleri hiikiimlerine goére
hareket edilecektir.

2.  TIBBIi CiHAZ ALIM ESASLARI:

T1ibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki tibbi
cihazlarin satin alma islemlerinde;

2.1. Yiiksek veya ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarinda, belirli teknik 6zelliklerin
cthazda bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel kullanimi1 agisindan ek katki, kullanici ve
hastalar igin avantaj saglayacak ise bu 6zellikler "Ustiin Teknik Ozellikler" bashig1 altinda fiyat
dis1 unsurlar kullanilmak suretiyle ihale dokiimaninda yer alacaktir.

2.2. 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 iirlinlin imalat¢1 veya ithalatgisi
(tedarik¢i firma) olmadig1 durumlarda, iiriiniin tedarik¢i firmasinin bayii olduguna dair TITUBB
kayit veya bildirimi aranacaktir.

2.3. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda,
alim1 yapilacak iiriinlerin TITUBB’da tedarikgi firma altinda Saglik Bakanlig1 tarafindan kayit
veya bildirim islemi tamamlanmis olmasi sart1 aranacaktir. Aday veya isteklilerden Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerinin 6ngordigic AT Belgelerini (CE/EC sertifikalari, uygunluk Beyani) ibraz
etmeleri istenmeyecektir. Ozellikle genel laboratuvar amaglh cihazlar olmak {izere Tibbi Cihaz
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Yénetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar icin TITUBB kayit veya bildirimi
aranmayacaktir.

2.4. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri uyarinca, herhangi bir iirliniin veya cihazin Tibbi Cihaz
Y 6netmelikleri kapsaminda olup olmadigina, tiretim veya kullanim amaci ¢ergevesinde iireticiler
karar vermektedir. Eger iiriin, {ireticisi 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 iirlinler i¢in {ireticinin veya ithalatginin Yonetmelikler
kapsaminda olmadigina dair beyani esas alinarak islemler yiiriitiilmelidir. Bu durumda ayrica
belge aranmayacaktir. Ancak, igerik ve 6zellikleri ile ayn1 olan iki {iriin hakkinda ¢eligkili belge
veya kayitlar bulunmasi, {irtiniin bu yonetmelikler kapsamina girip girmedigi ve tibbi cihazlarin
smiflar1 konusunda tereddiide diisiilmesi halinde satin alma siireci tamamlanmadan 6nce {iriine
veya cihaza ait belgeleri Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumuna intikal ettirerek goriis alinacaktir.

2.5. Thale teklifinin degerlendirilmesi ve muayene/kabul asamalarinda ilgili tibbi cihazlarin
www.titck.saglik.gov.tr adresinden uyar1 sistemi ¢er¢evesinde takipleri yapilacaktir.
Kullanimlar1 ve piyasaya arzlar1 durdurulanlarin alimlarinin yapilmamasina, saglik kurumunca
satin alindiktan sonra piyasaya arzlar1 durdurulmus iiriin veya cihaz miktarlarinin ayrintilari ile
(kullanilan veya stokta bulunan vb.) bildirilmesine ve mevcut iriinlerin kullanilmaksizin
muhafazasina dikkat edilmelidir. Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan cihaza bagh
olumsuz olaylarin (hasar, yaralanma, 6liim veya bunlara yol acabilecek muhtemel olaylar gibi
ilgili Yonetmeliklerin "Uyar1 Sistemi" basligi altinda sayilan durumlar) gecikmeksizin cithazin
saglayicist  ve /veya dreticisi ile Tiirkiye 1Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
tibbicihaz.uyari@iegm.gov.tr internet adresine TITUBB' da kayith iiriin numarasi, seri ve lot
numarasi ile birlikte bildirilecek ve sahit numune kurumda muhafaza edilecektir. Elektronik
ortamda yapilan bildirim, daha sonra gerekli bilgi ve belgeler ile resmi yazigsma ortaminda teyit
edilecektir.

2.6. T1ibbi 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 Calistiriimalari Igin
Genel Kriterler” standartlarima goére akredite olmus 6zel veya kamu kuruluslar tarafindan
yapildig1 belgelendirilecektir.

2.7. T1ibbi cihaz temin edilmek iizere yapilan alimlarda garanti siiresi mutlaka belirtilecektir.
T1bbi cihaz alim1 veya tibbi cihazla beraber hizmet alimlarinda; cihazlarin kurulumu sonrasinda
yapilacak kabul testleri ile cihazlarin servise alinmasindan sonra periyodik olarak
gerceklestirilecek performans testlerini de igeren 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 yarari esas alinarak,
idari sartnamelerde taraflarin ylikiimliiliikleri agik olarak belirlenecektir. Garanti sonrasinda;
bakim ve onarim hizmetlerinin hangi sartlarda (parca dahil, par¢a harig, vb.) ve ihale fiyatina
gore hangi oranda olacagi ile periyodik olarak gerceklestirilecek kalite kontrol testleri ve
gerektiginde yapilacak kalibrasyonlarin fiyat tekliflerinin, ihale dosyasina giren evraklar
icerisinde yazili olarak bulundurulmasi saglanacaktir. Tibbi cihaz satin alindiktan sonra
kullanicilara ve teknik servis sorumlularina egitim verilecek ise egitim siiresi ve sartlari
sartnamelerde belirtilecektir.

2.8. 554 sayili KHK geregince, Tiirk Patent Enstitlisii tarafindan tescil edilmis ve Tibbi
Cihaz Yonetmeliklerine uygun iiretilmis olan, tek ithalatcis1 veya tek iireticisi bulunan tibbi
cihazlarin tasarim haklarinin korunmasi amaciyla, satin almalarda 4734 sayili Kamu Thale
Kanununun ilgili hiikiimleri goz 6niinde bulundurulmak zorundadir.

2.9. “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” nin gegerlilik stiresi 2 (iki) yildir. Satig
sonras1 hizmetlere iligkin yiikiimliiliik dogrudan {iretici veya ithalat¢1 firmaya ait olup bayilerden
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satin alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyaci i¢in satis1 yapan bayiye ulagilamamasi
halinde iiretici veya ithalatci firmaya ulasilarak sorunun giderilmesi yoniinde ihale
sozlesmelerinde diizenleme yapilacaktir. Ayrica idareler garanti siiresinin bitim tarihinden sonra
saglanacak yedek pargalar icin hizmetin 6zelligini g6z Oniine alarak diizenlemeler yapacaklardir.

2.10. Saglik kurumlari, garanti sonrasi alacaklar1 teknik servis hizmet alimlarinda; tibbi
goriintiileme ve teshis cihazlar1 pazarinda faaliyet gosteren firmalarin, bu cihazlarin teknik servisi
pazarinda sifre uygulamasi ve yedek parga teminindeki davranislariyla ilgili Rekabet Kurulu’nun
18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39 sayili kararini dikkate alacaklardir.

2.11. Saglik kurumlari; envanterinde goriinen tiim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve donanimlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullanilip kullanilmadiklarini, garanti siirelerinin
takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararasi diizeyde
belirlenmis referans degerlere uygun olarak calisip calismadiginin takibini, kalibrasyonlarinin
yapilmasii ve sonucunun takibi ile ilgili is ve islemleri Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme
Yonetmeligi’nin 106/A maddesi hiikkiimleri uyarinca yerine getirilecektir.

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

3.TIBBI CIHAZ VE TIBBi HIZMET ALIMLARI:

3.1. Saglikta Dontigiim Programimi takiben saglik kurumlarimizin artan hasta potansiyeli,
bircok hastaligin tan1 ve tedavisinde yiiksek teknoloji {iriinii tibbi cihazlarin kullanimi
zorunlulugunu beraberinde getirmistir. Ancak bu cihazlarin yiiksek maliyetli olmasi ve kamu
kaynaklarinin etkin ve verimli olarak kullanilmasi gerektigi de dikkate alinmalidir. Bu cihazlarla
yapilacak hizmetlerin 6ncellikle Saglik Bakanligi’na bagl saglik kurum ve kuruluslart ile saglik
hizmeti sunan 4734 sayil1 Kanun kapsamindaki diger kurumlardan “Saglik Hizmeti Sunan 4734
Sayili Kamu fhale Kanunu Kapsamindaki idarelerin Teshis ve Tedaviye Yé&nelik Olarak
Birbirlerinden Yapacaklari Mal ve Hizmet Alimlarma iliskin Yénetmelik” ve bu konudaki
Bakanligimiz diizenlemeleri uyarinca temin edilmesi gerekmektedir. Bu yoOntemle ihtiyacin
karsilanamamasi halinde cihazlarin temini i¢in mal veya hizmet alimi yoluna bagvurulmalidir.

3.2.04.01.1961 tarihli ve 209 sayili Saglik Bakanlhigma Baglh Saghk Kurumlar ile
Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Doner Sermaye Hakkinda Kanunun 3 {incii
maddesinde “Ddner sermayeli isletmeler, siireklilik arz eden hizmet alimlari ile maliyeti yiiksek
ve ileri teknoloji {irlinii olan tibbi cihazlarin hizmet alim1 yoluyla temini veya kiralanmasi igin
doner sermaye kaynaklarindan, gelecek yillara yaygin yiiklenmelere girisebilir” hiikmiine yer
verilmistir.

3.3. Hizmet alim1 yapacak tiim saglik kurumlari, ise iligkin idari sartnamelerini diizenlerken
Is Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu, Milli Emlak mevzuati ve ilgili
diger mevzuat hiikiimlerini 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
cihazlar 10 yasindan biiyiik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaslari, imalat tarihi ve seri numarasi ile
belgelendirilecektir. Hizmet aliminin bir yildan fazla siireyi asmasi halinde, s6zlesme siiresi
sonunda cihazin yagiin 10 yili gegmemis olmasina dikkat edilecektir.

Ancak, hizmet alimi siiresince tiim giincel tetkiklerin yapilmasma yonelik teknik
sartnamelere hiikiim konulmasi, cihaz i¢in yedek parca taahhiidiiniin verilmesi ve cihazin son iki
yilinda up-time siiresinin %95 ve iizerinde olmasi kaydiyla IMRT (yogunluk ayarli radyoterapi)
veya ICRT (intrakaviter radyoterapi) veya IGRT (gériintii kilavuzlugunda radyoterapi) LINAC,
Bilgisayarli Tomografi ile Magnetik Rezonans(MR) hizmet alimi ihalelerinde 10 yas sinir1
sOzlesme siiresi sonunda 13 yili1 gegmeyecek sekilde uygulanabilecektir.

Sayfa4/12



3.4.2. Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin verilmesine”
iligskin hiikiimlere yer verilmemelidir.

3.4.3. Teknik sartnamelerde, miikerrerlik ve birbiriyle ¢elisen hiikiimlere mahal verilmemesi
acisindan Idari Sartname ve Sozlesme Tasarisinda diizenlenen hususlara yer verilmemelidir.

3.4.4.Sartnamelerde cihazin ¢alismadigl giinler i¢in licret 6denmemesi ve cezaya iliskin
hiikiimler yer alacaktir.

3.4.5.Hizmet alim1 yoluyla saglanan cihazin kuruma kurulmasi halinde montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi
icin 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 gii¢c kaynagi, yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Bu hususlara ihale dokiimaninda
yer verilmelidir.

3.4.6.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 sart1 aranacaktir.
Kurum biinyesinde kurulacak olanlar i¢in ise yliriirliikteki mevzuata uygun olmasi sarti
aranacaktir.

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

3.4.8.Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
cithazin/cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlari, tamir veya onarim i¢in
gerekli olan tiim yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

3.4.9.Hizmet satin alim1 yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi
cihazin/cihazlarin alimina iliskin yukarida sayilan kriterler disinda asgari teknik ve idari sartlar
belirleyen sartnameler, alimi yapan saglik kurumu tarafindan olusturulacak bir komisyon
aracihifiyla hazirlanacaktir. 1lgili saglik kurumu ihtiyaglari dogrultusunda ek sartlar
belirleyebilecektir.

3.4.10. Tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla kiralanarak kuruma kurdurulacak olan
cthazin/cihazlarin bakimi, onarimi, her tiirlii destek ve hizmete hazir halde tutulmasi i¢in gerekli
personel bulundurulmasi istenebilir.

3.4.11. Hizmet satin alimi, 4734 sayih Kamu ihale Kanunu hiikiimleri gergevesinde
yapilacaktir.

3.4.12. Tibbi cihaz hizmet aliminda yiikleniciye, SUT da belirlenen fiyatlar1 gegmemek
tizere cihazin 6zelligine gore ¢ekim, tetkik, tahlil veya test gibi her islem basina (ihalede olusan)
bir bedelin 6denmesi ve ihale dokiimanlarina 6demelerin bu yonde yapilacagina dair hiikiimlerin
konulmasi1 gerekmektedir.

3.4.13. Yaklasik maliyetin tespitinde ve ihalede teklif edilen teklif bedellerinin
degerlendirilmesinde; SUT’da belirlenen fiyatlarin ve bu fiyatlardan doner sermaye
isletmelerimizin Hazine hissesi, SHCEK pay1 ve Merkez pay1 yatirdiklarinin da dikkate alinmasi
gerekmektedir.

3.4.14. Yine teklif bedellerinin degerlendirilmesinde, tekliflerin KDV hari¢ olarak verilip,
fatura edilitken KDV oranin eklendiginin ve o6demelerin KDV dahil tutar {iizerinden
kurumlarimizca yiikleniciye 6dendiginin de dikkate alinmas1 gerekmektedir.

3.4.15. Radyografi, bilgisayarli tomografi, mamografi, floroskopi gibi tetkik amaciyla
iyonlastirict radyasyon kaynagi kullanan cihazlar i¢cin kurulum asamasinda yiiriirliikteki
mevzuata gore lisans islemlerinin yiiklenici tarafindan yiiriitiilmesini temin etmek i¢in ihale
dokiimanina hiikiim konulacaktir.

3.4.16. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimu siiresince
belirli araliklarla kalite kontrol testlerinin ve gerekli hallerde kalibrasyonlarinin yaptirilmasi
sartnamelerde istenecektir. Kalite kontrol testinde yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin
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biitlin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacak, tiim diizeltici
islemlere ragmen kalite kontrol testinde istenen degerleri karsiladig1 belgelendirilemeyen s6z
konusu cihazlarin muayene kabulii yapilmayacaktir.

3.5. Bir cihazin temini konusundaki planlama, ilgili idare tarafindan yapilacaktir. Planlama
yapilirken, varsa onceki yillarda gerceklesen tiiketimler, hastanelerin hizmet rolii, cihazla ilgili
hasta potansiyeli, cihazla ilgili uzman hekim ve diger saglik personelinin yeterliligi, tetkik bagina
diisen birim maliyetler ve diger istatistiksel veriler gibi hususlar dikkate alinacaktir. Bu sekilde
tibbi hizmet alimina, tibbi cihazin satin alimina, hizmet alimina veya diger saglik kurumlarindan
protokol yoluyla tedarik edilmesine karar verilecektir.

3.6. Ilgili idare tarafindan hizmet alinmasi diisiiniilen tiim tibbi hizmetler ve tibbi cihaz
hizmetleri icin “Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alimi icin Basvuru Formlar1” doldurularak,
gerekce raporu ile birlikte talep yazilari ekinde 11 Saglik Miidiirliigii’ne bagvurulacaktir. Gerekge
raporunda ve formlarda alt maddelerde istenenlerin tamami cevaplanacaktir;

3.6.1. Hizmet alim1 olarak temin edilmek istenen hizmetin kapsamu,

3.6.2. Teknik sartnamesi,

3.6.3. Calistirilmas1 6ngdriilen personel sayis1 ve nitelikleri,

3.6.4. Kurumda ilgili hizmet kapsaminda calisan veya egitimi/kadrosu itibariyle
calisabilecek mevcut personel sayis1 ve branglari,

3.6.5. Hizmetin kurumdaki mevcut durumu (mevcut talep ve halihazirda nasil
karsilandig1, verilen randevu siiresi, kurulu kapasite, sevk edilen hasta sayisi, vb.),

3.6.6. Hizmetin kurulu olmamasi halinde kurulmasi igin 6ngoriilen yatirim maliyeti,

3.6.7. Alimi diisiiniilen miktar,

3.6.8. Yaklasik maliyeti.

4. KiT VEYA SARF KARSILIGI CiHAZ KULLANMA UYGULAMASI:

4.1. Kit veya sarf karsilig1 kullanilmak tizere alimina karar verilecek cihazlar 10 (on) yasini
gecmeyecek, cihazin yas1 imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir. Hizmet aliminin
bir yildan fazla siireyi agmasi halinde, sdzlesme siiresi sonunda cihazin yasinin 10 yili gegmemis
olmasina dikkat edilecektir.

4.2. Sartnamelerde cihazin ¢alismadigi giinler igin iicret ddenmemesi ve ceza kesilmesine
iliskin hiikiimler yer alacaktir. Cihazlarin ¢alismamasi sebebi ile hastane hizmetlerinin aksamasi
halinde alternatif uygulamalar 6nceden belirlenecektir.

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

4.4. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir. Sartnamelere
O0demelerin gerceklesen test sayilari lizerinden yapilacagina iligkin hiikiimler konulacaktir.

4.5. Kit karsiligr kullanilacak cihazlarin test kapasitesi belirtilirken fotometrik ve ISE
tinitelerinin saatlik test sayisi ve toplam test sayisi asgari degerleri agik olarak belirtilecektir.
Ilgili cihazlarin sartnamede belirlenen hususlari saglamasi halinde muayene raporu ddemeye esas
evraklar igerisinde degerlendirilecektir.

4.6. Poliklinik ve yatak kapasitesi yliksek hastaneler is ylikiinli azaltmak ve olasi arizalarda
islemlerin durmasini1 6nlemek amaciyla yiiksek kapasiteli tek cihaz yerine, birimlere 6zgii (acil
ve poliklinik) birden fazla cihaz edinebileceklerdir. Bu istemler yapilirken, alinacak cihazlarin
ginde en az 2 saat calisacagi diisgiiniilmeli, yillik toplam test sayist 250 giin {izerinden
hesaplanmali ve gereksiz yere ihtiyagtan yiiksek kapasiteli cihazlar istenilmemelidir.

4.7. Ayaktan tedavi kurumlari, C, D ve E sinifi hastaneler 18 parametre iizerinde kan sayim
cihazi istemi yapamazlar. Retikiilosit sayan cihaz istemi digerlerinden ayr1 yapilacaktir.

4.8. Tiim saglik kurum ve kuruluslarinda kit veya sarf karsilig1 cihaz kullanilmas1 amaciyla
thaleye ¢ikmak i¢in; Saglik Uygulama Tebliglerinde belirtilen fiyatlar1 ve toplam poliklinik ile
test ve analiz sayillari1 kullanarak maliyet-etkililik ve fayda kistaslart kullanilacaktir. Bu
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kistaslar yardimiyla; biyokimya analizorii, hepatit testleri, kan sayim cihazi, idrar analizori,
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.

4.9. Kit karsiligi cihaz kullanma alimi yapilabilmesi i¢in cihazlarin yerlestirilecegi
kuruluslarda sorumlu olarak Biyokimya veya Mikrobiyoloji Uzmani, Biyokimya veya
Mikrobiyoloji doktorasi yapan personel belirlenecek, ilgili personelin olmadig1 kuruluslarda il
Saglik Miidiirliiglince, yukarida belirtilen personelden bulunan saglik kuruluslarindan sorumlu
personel gorevlendirilecektir. Sarfkarsiligi cihaz kullanimi i¢in ilgili uzman doktor kurumda yok
ise alim yapilmayacaktir.

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

5.1. Saglik tesislerinde kullanilacak tibbi cihazlarin satin alinmasima iligkin esaslari
belirlemek ve bu hususta yatirim iznini kararlagtirmak amaciyla, Bagbakanlik Makaminin
05.10.1993 tarih ve 5107 sayili onayr ile “Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu”
(TCDOIK) Bakanligimiz koordinatérliigiinde yiiriitilmektedir. Bu kapsamda, Saglik Bakanlig,
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, Milli Savunma Bakanligi, Yiiksekdgretim Kurulu (YOK)
Bagkanligi ve Kalkinma Bakanligi temsilcilerinin katilimiyla birer aylik dénemler halinde
toplanarak c¢alismalarini siirdiirecektir.

5.2. Komisyon, her biri ileri teknoloji iiriinii ve pahali olan tibbi cihazlarin satin alinmasi
hususunda kurulus taleplerini degerlendirmeye tabi tutarak ve tesisin altyapisi, insan giicii
imkanlari, kapasitesi gibi degiskenleri de g6z Onlinde bulundurmak suretiyle gerekli
degerlendirmeleri yaparak tavsiye kararlar1 olusturmaktadir.

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

5.4. Bu baglamda; Saglik Bakanlig1 bagl kuruluslarina, {iniversitelere ve Milli Savunma
Bakanligina ait saglik kuruluslarmmin tibbi cihaz ihtiyaglarinin karsilanmasina yonelik
TCDOIK’nun izin taleplerinin Saghik Bakanligina yapilmasi ve asagida belirtilen kistaslara
uyulmasi gerekmektedir.

5.4.1. TCDOIK ’dan izin alinmas: gereken tibbi cihazlar birim tahmini maliyeti 200.000 TL
ve daha tlizerinde olanlardir. Bu tutar her yi1l Maliye Bakanliginca belirlenen ve Resmi Gazetede
yayimlanan yeniden degerleme oranina gore artirilarak uygulanir.

5.4.2.Birim tahmini bedeli 200.000 TL’nin altinda olan (limitin altinda) tibbi cihazlar i¢in
TCDOIK izni alinmasina gerek yoktur. Ancak bu husus sz konusu tibbi cihazlarm temini ve
kullanima i¢in gerekli olan diger yasal izinlerin saglanmasi geregini ortadan kaldirmaz.

5.4.3.Talep edilen tibbi cihazin finans kaynagi (genel biitce, doner sermaye, kredi vb.)
oncellikle netlestirildikten sonra komisyon izni bagvurusunda bulunulacaktir.

5.4.4. TCDOIK basvurularinda Ek-2’deki basvuru formu, her bir cihaz i¢in eksiksiz olarak
doldurulacak ve gonderilecektir.

5.4.4.1. Finans kaynagi basvuru formunun ilgili boliimiinde belirtilecektir,

54.4.2. Cihazin kullanilacag ilgili boliim yetkilisince, cihaz birden fazla boliimii
ilgilendiriyor ise ilgili boliim yetkililerince hazirlanmig, imzalanmis ve onaylanmus, talep edilen
cihazin t1bbi ve teknik yonden gerekliligini detayli olarak agiklayan gerekge raporu,

5.4.4.3. Cihazla ilgili uzman elemanlar (cihaz birden fazla boliimii ilgilendiriyor ise ilgili
boliim uzmanlari) tarafindan hazirlanmis ve onaylanmigs teknik sartname érnegi,

5.4.4.4. Tahmini fiyat tespiti i¢cin yapilan piyasa arastirmasina 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 mevcut durumu Il Saglik
Miidiirliigiinden talep edilecek (kamu/ézel) ve talep yazisinin ekinde TCDOIK 'na sunulacaktir.
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Saghk Miidiirliigii cihazin ildeki durumunu bildirivken cihazin temini ile ilgili goriisiinii de
belirtecektir.

5.5. TCDOIK basvurularinda, 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 disi
tutulacaktir. Gereksiz zaman kaybi ve yazismalara sebebiyet verilmemesi hususunda talepte
bulunan kurum azami gayret gosterecektir.

5.6. Bagvurularda 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.

5.7. Insaat da dahil komple bir iiniteye ait cihaz taleplerinde veya proje olarak yiiriitiilecek
toplu cihaz taleplerinde; 4. maddede istenilenlere ilaveten proje hakkinda bilgileri gonderilecektir
(Kalkinma Bakanlig1 yatirim izni ve proje numarasi, Hazine Miistesarligi izni vb.).

5.8. Birden fazla tibbi cihazin biitiinlesmesi ile meydana gelen {inite tibbi cihaz sistemleri
i¢in sistemin toplam tahmini bedelinin 200.000 TL’nin iizerinde olmasi halinde, bu iinite tibbi
cihaz sistemi i¢in de izin talebinde bulunulmasi gerekmektedir. Ayrica form ekinde sistemi
olusturan cihazlarin listesi ve tahmini bedelleri belirtilecektir.

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

5.10. Herhangi bir tibbi cihaz veya sistemin fonksiyonlarini degistirecek sekilde cihazin
yapisinda 200.000 TL nin iistiinde yapilacak degisiklikler i¢in izin alinacaktir.

5.11. Kurumda mevcut olan ve gerekli izinler sonrasi daha 6nce temin edilen bir cihazin izin
gecerlilik stiresinde; HEK, onarilmayacak sekilde ariza, tekrar kullanimina izin vermeyecek
sekilde yanma, ezilme, darbeye maruz kalma vb. dolay1 kullanilamayacak olmasi durumunda
ayni teknik ve tibbi 6zelliklere haiz bir cihaz ile yenilenmesi gerektiginde, TCDOIK’dan izin
almaya gerek yoktur.

5.12. izin talepleri kurumlari tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilar1 goz 6niine alinarak TCDOIK na génderilecektir.

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

5.14. Daha o6nce izin alinip da o y1l i¢inde alim gergeklestirilemeyen cihaz veya sisteme ait
izinler sadece takip eden y1l igin gegerli olacaktir.

6. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER:
01/03/2010 tarihli ve 8310 (2010/11) sayil1 Genelge yiiriirliikkten kaldirilmistir. Daha 6nce
2010/11 sayili Genelge ile yirirliikten kaldirilan ve Ek-3’te belirtilen diizenlemelere yapilan
atiflar, bu Genelgeye yapilmis olarak kabul edilir.

Is bu Genelgenin Ilinizde bulunan tiim saglk kuruluslarma duyurulmasi ile Saglik
Bakanligi baglh kuruluslarina, tiniversitelere ve Milli Savunma Bakanligina ait saglik
kuruluglarinin tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet alimi ve hizmet alimi islemlerinin is bu genelge
kapsaminda yiiriitiilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini 6nemle arz / rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS
Bakan a.
Miistesar

Sayfa8/12



EKLER:
Ek-1/A-B : Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alim1 i¢cin Basvuru Formu

Ek-2 : T1bbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu izni Bagvuru Formu
Ek-3 : 32010/11 sayil1 Genelge ile Yiiriirliikten Kaldirilan Diizenlemeler Listesi
DAGITIM
Geregi : Bilgi:
A Plani T.B.M.M. Bagkanlig
Yiiksekogretim Kurulu Bagkanligi Basbakanlik
Sayistay Bagkanligi

Milli Savunma Bakanlig1
Kamu Ihale Kurumu Baskanlig
Kalkinma Bakanligi
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EK-2

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI Adi1 Soyadi
TIBBi CIHAZ DAIMI OZEL IHTISAS Tel
KOMISYONU Faks
TIBBI CIHAZ BASVURU FORMU e-posta

Iletisim kurulacak yetkili personel bilgileri

A) TALEP EDILEN CiHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BILGILERI

Ili

flcesi

[ldeki Benzer Cihaz
Sayisi

Ilgedeki Benzer Cihaz Sayisi

Istenen Cihaz ile Ilgili
Hastalarin Sevk Edildigi
Merkez

Cihazin Kurulacagi
Kurum

Cihazin Kurulacagi
Bolim/Klinik

Hastanenin Yatak Sayisi

Boliim/Klinik Yatak Sayist

Yillik Acil Dahil Toplam
Poliklinik Say1s1

Sayisi

Bolimdeki Yillik Poliklinik

B) ISTENILEN CIHAZA/SISTEME AIT BILGILER

Cihazin/Sistemin Adi:

Cihazin/Sistemin Teknik Kapasitesi:

Cihazin/Sistemin Tahmini Bedeli:

Cihaz/Sistemin Tanimai:

Bu Cihaz I¢in Yillik Test/Islem Sayist:

Cihaz igin Altyap: Gerekiyor mu?

Gerekiyorsa Hazir m1?

Yok, Ise Nasil Hazirlanacak?

Teknik Sartnamedeki Garanti Yedek Parca
Talepler (Y1l Olarak) Kalibrasyon Bakim/Onarim
1 Kurum Geliri 1 Proje

Satin Almada Kullanilacak
Mali Kaynak

[ Kredi

[] Bolgesel Imkanlar

) Diger

[J Genel Biitce

Yillik Beklenen Sarf Malzemesi Giderinin

Cihaz Bedeline Orani

C) CiHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLIK/TEKNIK PERSONEL SAYISI

HASTANEDEKI
Uzm. :
Asistan
Dr.
Hemsire
Saglik Teknikeri/Teknisyeni:
Teknik Eleman:

Digerleri

BOLUMDEKI
Uzm. :
Asistan
Dr.
Hemsire
Saglik Teknikeri/Teknisyeni:
Teknik Eleman:

Digerleri

1 Dev. Hast.

[ Ozel Dal

[ Egitim/Arastirma
1 T1p Fak.

[J Saglik Mer.

1 Askeri Hast.

) Diger
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D) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK PERSONEL BIiLGILERI

Adi Soyadi Meslegi / Unvani Aldig1 Diger Egitimler

1

2

3

4

5

6

E) VARSA KURUMDA AYNI iSI GOREN CIHAZA AIT BILGILER

Performans/ Kullanildiéx

Markasi Modeli/Yas1 Verimlilik . 8 Temin Sekli | Durumu

Servis

Durumu

1.

2.

3.

4.

5.

Satin Alinmas1 Diigtiniilen Cihazin

Var Olanlardan (Isletme, Bakim

Onarim, Verimlik, Performans,

Kapasite, Teknoloji, Kalite, v.b.)

Farki

GEREKCE RAPORU

T1ibbi Nedenler, Klinik Gerek¢e, Hizmet

Sunumu, Arastirma, Hasta Yogunlugu v.b.

ne bagl olarak ihtiyac gerekcesi
BIR DIGER UZMANLIGI ONAYLAYAN YETKILI

FORMU DOLDURAN UZMAN 1 y; i1 ENDIRIYOR ISE PERSONEL

ADI SOYADI ADI SOYADI ADI SOYADI

GOREVI GOREVI GOREVI

IMZA IMZA IMZA

TARIH
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EK-3
2010/11 sayih Genelge ile Yiiriirliikten Kaldirllan Diizenlemeler Listesi

1) 22.08.2005 tarih ve 16383 sayil1 Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu konulu 2005/129
nolu Genelge

2) 16.09.2005 tarih ve 17949 sayili Saglik Kurumlarinin Kit Karsiligi Cihaz Edinme Uygulamasi
Ile Tlgili Esaslar konulu yazi,

3) 13.08.2007 tarih ve 17031 sayili Tibbi Cihaz Hizmet Alimlar1 konulu 2007/74 nolu Genelge,
4) 01.05.2008 tarih ve 15318 sayil1 Tibbi Cihaz Hizmet Alim1 Izni konulu 2008/35 nolu Genelge,
5) 01.05.2008 tarih ve 15167 sayili Tibbi Cihaz Satin Alma islemleri konulu 2008/36 nolu
Genelge,

6).14.03.2008 tarih ve 8201 sayil1 Tibbi Cihaz ve Odenek Talebi konulu 2008/21 nolu Genelge,
7) 26.10.2009 tarih ve 40843 sayili Tibbi Cihaz Hizmet alimi konulu 2009/67 nolu Genelge,

8) Strateji Gelistirme Bagkanliginin 05.06.2008 tarihli ve 2008/42 sira nolu Genelgenin, “XIV-
Tibbi Cihaz Hizmet Alimlar1” baglig1 altinda yer alan hiikiimleri.
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