SOSIMDATA

IHALE DANISMANLIK, EGITIM VE PIYASA ARASTIRMASI

Bulten: 2023/39
Tarih: 25.12.2023

SIMDATA KAMU iHALE BULTENI-75

1. 18.12.2023 tarihinde Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; “Yazihm

Memnuniyet Anketi Hakkinda Duyuru” yayinlanmigtir.

. 18.12.2023 tarihinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; “Uriin Takip
Sistemi UTS-v10.9.0 Siiriimi” yayinlanmistir.

Yeni Eklenen Ozellikler/Gereksinim Degisiklikleri;

ONAYLANMIS KURULUS

UDK — OK doénusimi tamamlanmis olan kuruluglarin MD Kodu kosullarinin
guncellenebilmesi saglandi.

KYS dokuman verisyonunun 0’dan baslatilabilmesi saglandi.

KOZMETIK URUNLER

Kozmetik Urlin Ekleme/Giincelleme islemlerinde

“AHA pH Bilgisi” alani “Bitmig Urlin pH” olarak yeniden adlandirild.

Kozmetik Sorumlu Teknik Eleman islemlerinde

Kozmetik Sorumlu Teknik Eleman eklerken Eczaci olup olmama sarti kaldirildi.
Kozmetik Sorumlu Teknik Eleman gorevi icin 2 yil calisma sarti kaldirildi.
Kozmetikte Calisma Belgesi alani kaldirildi.

KULLANICI KURUM ve YETKIi

Kullanicilarin kendilerine ait kullanici hesaplarini pasiflestirebilmesi saglandi.
Kullanicilarin kendi kullanici hesaplarini pasiflestirdigi bilgisinin ilgili kurumlardaki
imza Yetkilisi, Mesul Midur ve Hastane Sorumlusu roliindeki kullanicilara mail
olarak iletilmesi saglandi.

KLIiNIK MUHENDISLIK

Test Kontrol ve Kalibrasyon Kuruluslarinin yetki belgelerinde kapsam daraltma
basvurusu yapabilmesi saglanmigtir.

Saglik Hizmet Sunucularinin kalibrasyon raporu olusturma islevi kaldiriimistir.
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PGD ve UYARI .
Uyari dosyalarinin mesaj giriimeden kapatiimasi i¢in mesajlara “ligili SKOOR
mesaj gonderilmeye uygun mu?” seg¢enegdi eklendi.

Giderilen Hatalar

KLIiNIK MUHENDISLIK
Referans donanim basvurusu devam eden referans donanimlarin, yetki
belgesindeki brang tlrune tiklaninca géozukmesi engellenmigtir.

KOZMETIK URUNLER
Kozmetik Grin glncelleme iglemi sirasinda “Beyan Tipi” alaninin bosaltiimasi
sonucu ortaya ¢ikan hata giderilmistir.

Diger (Tiirii “Task” Olan igler)

KLIiNIK MUHENDISLIK
Test Kontrol ve Kalibrasyon Kuruluglarinin taleplere kalibrasyon programi
ekleyebilecegi ekrani goruntuleyebilmesi saglanmistir.

KOZMETIK URUNLER

Kurum Baskanhdi tarafindan alinan karar ve makam oluru kapsaminda
18/09/2017°den Once kontrole gonderilen basvurulardan INCELEMEDE
durumunda olanlarin 01/12/2023 tarihinde UTS’de silinmesi saglanmistir.

. 21.12.2023 tarihinde Sosyal Guvenlik Kurumu Bagkanlgi tarafindan; “llaglarda
Uygulanacak Kamu Kurum Iskontosu Baremlerinin Degistirilmesi”
yayinlanmigtir.

Buna gore;

16/12/2023 tarih ve 32401 sayili Resmi Gazetede “Beseri Tibbi Urlnlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Karar” ile Beseri
Tibbi Urlnlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak Tirk Lirasi cinsinden 1 (bir) Avro
degeri; 2023 yih Aralik ayinda %25 oraninda artirilarak 17,5483 TL olarak
belirlenmistir.

S0z konusu duzenlemelere istinaden 24/03/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Sosyal Guvenlik Kurumu Saglhk Uygulama Tebliginde
(SUT) degisiklik yapilincaya kadar SUT'un “4.4.1- Uygulanacak indirim oranlari”
maddesinde yer alan iskonto oranlarinin uygulanmasinda kullanilan baremler igin
belirlenen depocuya satis fiyatlari (DSF) asagida yer almaktadir.
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ilgili diizenleme Bedeli Odenecek ilaclar Listesinde yer alan ilaclar icin 25/12/2023
tarihinden itibaren gegerlidir.

25/12/2023 tarihinden itibaren gecerli ilag iskonto baremleri:

iskonto Baremi-1; DSF 31,61 TL ve alti
iskonto Baremi-2; DSF 31,62 TL (dahil) 60,51 TL (dahil) arasi
iskonto Baremi-3; DSF 60,52 TL (dahil) 91,16 TL (dahil) arasi

iskonto Baremi-4; DSF 91,17 TL ve (izeri

. 22.12.2023 tarihinde Turkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan;
“Diagnostik Radyoloji, Nukleer Tip Ve Radyoterapi Uygulamalarinda
Kullanilan Ve iyonlastirici Radyasyon Ureten Veya Yayan Tibbi Cihazlar ile
ilgili Duyuru” yayinlanmigtir.

Buna gore;

Bilindigi Uzere diagnostik radyoloji, nikleer tip ve radyoterapi uygulamalarinda
kullanilan ve iyonlastirici radyasyon Ureten veya yayan tibbi cihazlarin piyasaya
arz edildikten sonra saglik hizmet sunucusuna kurulumundan itibaren kullanimlari
suresince; hastalarin, kullanicilarin ve Uguncu kigilerin saghgdi ve guvenligi
acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak igin
yapillmasi gereken test, kalite guvence ve denetimlerine dair usul ve esaslarin
dizenlenmesi amaciyla “Diagnostik Radyoloji, Nukleer Tip ve Radyoterapi Grubu
Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda
Yénetmelik” 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete de yayimlanarak
yururlige girmistir.

Mezkur Yonetmeligin “Gegis hukumleri” baghkl gegici 1 inci maddesinde yer alan;
“(5) Bu Yoénetmeligin yayimlandigi tarih itibariyla, cihazlarin kalite uygunluk ve
kalite kontrol testlerinin bu Yoénetmelige uygunlugu, radyoterapi grubu cihazlarda
iki y1l, diagnostik radyoloji ve nukleer tip grubu cihazlarda ise g yil igcinde saglanir.
Kurumca gerekli goérulmesi halinde diagnostik radyoloji grubu cihazlar i¢in bu
sureye ug yili gegmeyecek sekilde sure eklenebilir.”

hakma 1s19inda 23/12/2023 tarihi itibariyla “Radyoterapi Grubu Cihazlar” in kalite
uygunluk ve kalite kontrol islemlerini Kurumumuzca yetkilendiriimis kisi ve
kuruluslara yaptirma zorunlulugu, ayni Yonetmeligin “Genel esaslar” baslikli 5 inci
maddesinde yer alan;
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“(12) Saghk hizmet sunucularinin, cihazlarin kalite kontrol testlerini medikal
fizikgilere, kalite uygunluk testlerini kalite uygunluk Kkuruluglarina yaptirma
zorunlulugu, saglik hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarin ve yetkilendirilmig
kisi ve kuruluslarin sayilan dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan
gecici olarak kaldirilabilir. Zorunlulugu kaldirilan cihazlar Kurum tarafindan ilan
edilir. Zorunlulugun kaldirilmasi durumunda; bu cihazlarin kalite kontrol ve kalite
uygunluk islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile Uretici
kriterlerinin 6ngordugu sekilde gergeklestirilir.”

hukmu dogrultusunda Kurumumuzca yapilacak ikinci bir duyuruya kadar
kaldiriimistir.

. 23.12.2023 tarihli 32408 Sayilh Resmi Gazete 'de Cumhurbaskanhdi tarafindan;
“8/1/2002 Tarihli ve 4736 Sayili Kanunun 1 inci Maddesinin Birinci Fikrasi
Hikmiinden Muaf Tutulacaklarin Tespitine Dair 28/1/2002 Tarihli ve
2002/3654 Sayili Bakanlar Kurulu Kararinda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Karar (Karar Sayisi: 7977)” yayinlanmistir.

Buna gore; Bag-Kur sigortalilari ile genel saglik sigortalilarin, prim borglari olsa

bile Saglk Bakanligina bagll hastaneler ve kamu uUniversite hastanelerinden
Ucretsiz saglik hizmetinden yararlanma hakki 2024 yili sonuna kadar uzatiimistir.

Arz Ederiz
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