SOSIMDATA

IHALE DANISMANLIK, EGITIM VE PIYASA ARASTIRMASI

Biilten: 2024/13
Tarih: 29.03.2024

SIMDATA KAMU iHALE BULTENI-88

1. Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhg tarafindan; 24 Mart 2024 tarih 32499

Sayili Resmi Gazete 'de "AHSAP BINALARIN TASARIM, HESAP VE YAPIM
ESASLARINA DAIR YONETMELIK” yayimlanmistir.

. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; 25 Mart 2024 tarihinde “2024/KK-
1 Sayih 2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayili Duyuru Kapsaminda ESY
tzerinden yapilan MDR Gegis Siiresi Basvurularinda Dikkat Edilmesi
Gereken Hususlar Hakkinda Duyuru” yayimlanmistir.

. Turkiye ilac ve Tibbl Cihaz Kurumu tarafindan; 25 Mart 2024 tarihinde
“IMALATCISI TARAFINDAN YENi TIBBi CIHAZ YONETMELIGi (MDR)
DOGRULTUSUNDA BELGELENDIRILMEYECEK TIBBI CiHAZLARIN
PIYASAYA ARZI VE PIiYASADA BULUNDURULMASI HAKKINDA DUYURU”
yayimlanmigtir.

Buna gore;

MDD kapsaminda uretilmis olup (AB) 2023/607 sayili TuzUk hakimleri dahilinde
gecis hukumlerinden faydalanmayan ve MDR kapsaminda piyasaya arz
edilmeyecek olan tibbi cihazlar imalatgisi veya ithalatgisi tarafindan 26.05.2024
tarihinden sonra piyasaya arz edilemeyecek olup konuya iligkin Duyuru hukimleri
tum taraflara 6nemle duyurulur.
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4. Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; 25 Mart 2024 tarihinde “TCOKKA
— Komisyon, “Belirli tibbi cihazlarda ftalatlarin mevcudiyetinin fayda-risk
degerlendirmesi hakkinda SCHEER[*] rehberlerinin” on gincellemesine
iliskin bir kamuoyu gorus alimi baslatmasi iligkin duyuru” yayimlanmistir.

Buna gore;

Bilindigi Gzere, Tibbi Cihazlara iligkin (AB)2017/745 sayih Tuziuk (MDR), Ek I,
Bolum Il Kisim 10.4.3 uyarinca, Avrupa Komisyonunun SCHEER'’ye verdigi yetki
ile 18.6.2019 yilinda kabul edilen “Belirli tibbi cihazlarda kanserojen, mutajen,
ureme icin toksik (CMR) veya endokrin bozucu (ED) 6zelliklere sahip ftalatlar dahil
ftalatlarin  mevcudiyetinin  fayda-risk degerlendirmesi hakkinda rehber”
hazirlanmigtir. Tibbi Cihazlara iliskin (AB)2017/745 sayili Tuzuk (MDR), Ek |,
Bolum II Kisim 10.4.3 uyarinca rehberlerin en guncel bilimsel kanitlara dayanarak
asgari bes yilda bir guncellenmesi gerekmektedir.

Avrupa Komisyonunun talebi Uzerine SCHEER, bahse konu rehberin ilk
guncellemesini kamuoyu gorusune sunmustur. (Avrupa Komisyonunun ilgili
duyurusuna erigsmek icin tiklayiniz.)

ilgili duyuruda, rehberin:

ilgili paydaslar (imalatgilar, onaylanmis ve diizenleyici kuruluslar) tarafindan
kullaniimak Uzere tasarlandigi,

Tibbi cihazlarda kullanilan ftalatlar icin alternatif malzemeler, tasarimlar veya
tibbi tedaviler de dahil olmak Uzere olasi alternatiflerin degerlendiriimesini
acikladigi,

CMR kategori 1A veya 1B ve/veya endokrin bozucu ftalatlarin (CMR/ED
ftalatlar) tibbi cihazlarda ve/veya bunlarda kullanilan par¢a veya malzemelerde
agirhkga (w/w) %0,1'in Gzerindeki yuzdelerde bulunmasini gerekgelendiren bir
fayda riski degerlendirmesi gergeklestirme metodolojisini tanimladig,

Ayni zamanda tibbi cihazlardaki diger CMR/ED maddelerinin fayda risk
degerlendirmesi icin de kullanilabilecegi
ifade edilmektedir.

Komisyon ilgili taraflari 28 Nisan 2024 tarihine kadar s6z konusu taslak dokimana
iliskin yorumlarini sunmaya davet etmektedir. (Gorus verme sayfasina erismek
icin tiklayiniz.)

Bu kapsamda verilecek goruglerin, asagida belirtilen durumlarda degerlendirmeye
alinmayacagi ifade edilmektedir:

Duyuruda belirtilen son tarihten sonra verilmesi,

Gorlus verme sayfasindaki sablon disindaki bir bicimde sunulmasi,
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Her bir bolum igin belirtilen azami uzunlugu agmasi veya s6z konusu bolumun
belirtilen basligina kargilik gelmeyen yorumlar icermesi,

Munferit vakalar hakkinda bilgi veya yayinlanmis raporlarda yer almayan diger
materyalleri icermesi,

Kurumlara kargi sikayetler, kisisel suglamalar veya ilgisiz veyahut saldirgan
ifadeler veya materyaller icermesi. Sikayetler mevcut prosedirlere goére
yapilmaldir,

Politika veya risk yonetimi konulariyla alakali olmasi.

ilgili taraflara dnemle duyurulur.

. Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; 25 Mart 2024 tarihinde “Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yéonetmelik Kapsaminda
Yiiriitilecek Test, Kontrol Ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iligkin Kilavuz
(Versiyon No:3) iligkin duyuru” yayimlanmistir.

“Tbbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda
Yiritilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iliskin Kilavuz (Versiyon
No:2)” yururlikten kaldirilmis ve yerine “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Yurutlulecek Test, Kontrol Ve
Kalibrasyon Faaliyetlerine iligkin Kilavuz (Versiyon No:3)” yayimlanmugtir.

S6z konusu degisiklik dogrultusunda;

1- Metrolojik izlenebilirlik maddesine uretici kriterleri hususu eklenmistir.
2- Madde atiflarinda dlizenleme yapilmistir.
3- Standartlarin gincel versiyonlarina yer verilmigtir.

S0z konusu Kilavuz hakkinda ayrintili bilgiye Kurumumuz web sayfasinda
“Faaliyet Alanlari” sekmesi altinda yer alan “Tibbi Cihaz” alani secildiginde acilan
sayfadan “Klinik Miihendislik” modiliine basilarak ulagilabilir. ilgililerine énemle
duyurulur.
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6. Kamu Ihale Kurumu tarafindan; 27 Mart 2024 tarihinde “EKAP’a Yiiklenen
Belgelerin Yeterlik Bilgileri Tablosunda Sunulmasi Hakkinda” yayimlanmistir.

Buna gore;

Bilindigi Uzere, 17/03/2024 tarihinden itibaren EKAP veya diger kamu kurum ve
kuruluslar ile kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarinin internet sayfalari
uzerinden sorgulanarak temin veya teyit edilemeyen belgelerin EKAP kullanici
sayfalarina yuklenebilmesine imkan saglanmistir.
(https://ihale.gov.tr/Duyuru/618/ihalelerde_sunulacak _belgelerin_ekap%E2%80%
99a_yuklenmesi_hakkinda.html)

Bu cercevede, ilani veya duyurusu 03/04/2024 tarihi ve sonrasinda olan
ihalelerde, EKAP’a yuklenen belgelerin yeterlik bilgileri tablosundaki ilgili alanlar
ile iligkilendiriimek suretiyle kullaniimasina yonelik gelistirmeler devreye
alinacaktir. istekliler tarafindan teklifleri ile birlikte sunulacak bu belgeler;
idarelerce yapilacak teklif degerlendirme islemlerinde dikkate alinacaktir.

Konuyla ilgili kilavuzlara asagida yer alan baglantidan erigsim saglanabilecektir.
Ote yandan, EKAP (izerinden yur(tiilen ihale islemleri ile ilgili herhangi bir aksama
yasanmamas! igin idarelerce asagidaki hususlara dikkat edilmesi
gerekmektedir:

1- Ihale dokiimani bu degisikliklerden énceki uygulamaya gére hazirlanan ve
onaylanan ancak on yeterlik/ihale ilani hazirlanmamis yahut davet yapiimamis
olan tim ihalelerinin onaylari 02/04/2024 tarihi itibariyla kaldirilacaktir. S6z
konusu ihalelere iliskin ihale dokumanlarinin 03/04/2024 tarihi itibari ile yeni
gelistirmelere gore tekrar hazirlanmasi gerekmektedir.

2- ihale dokiimani, mevcut uygulamaya gdre hazirlanan ve onaylanan ihalelere
iliskin 6n yeterlik/ihale ilanlari en son 02/04/2024 ginii Kamu ihale Blilteninde
yayimlanacaktir. Bu ihalelere iligkin ilan iglemlerinin en gec 01/04/2024 giini
saat 14:00'e kadar tamamlanmasi zorunludur.

3- On yeterlik/ihale ilani hazirlanilarak ~ Kurumumuza  gonderilmis,
ancak 02/04/2024 tarihi itibari ile Kamu lhale Bulteni'nde yayimlanmamig
ihalelere iliskin 6n yeterlik/ihale ilanlari iade edilecektir.

4- 01/04/2024 tarihi saat: 14:00’dan 03/04/2024 tarihine kadar 6n yeterlik/ihale
ilanlarinin EKAP Uzerinden gonderilmesine izin verilmeyecektir.

5- 03/04/2024 tarihi saat: 08:00'dan itibaren tum ihalelere iligkin ihale
dokumanlari EKAP Uzerinden yeni gelistirmelere gore hazirlanacaktir.
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6- Istisna ve kapsam disi olarak yapilan ihalelere iligkin islemler yukarida belirtilen
hususlardan etkilenmeyecek, bu ihalelere iligkin ilanlar kesintiye ugramadan
Kamu Ihale Bullteninde yayimlanmaya devam edecektir.

7- Sistemde yapilacak geligtirmelerin devreye alinmasi, bakim ve test ¢caligmalari
sebebiyle tim EKAP uygulamalari 02/04/2024 tarihi saat 19:00 itibariyla
bakima alinacaktir. Sistemin 03/04/2024 tarihi saat 08:00 itibariyla agilmasi
planlanmaktadir.

Arz Ederiz

Simdata ihale Danismanlik
0-312-963 13 63

www.simdata.org
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