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SIMDATA KAMU iHALE BULTENI-92

1. Kamu Ihale Kurumu tarafindan; 25.04.2024 tarihinde “lhalelere Katimda
Enflasyon Diizeltmesine Tabi Bilancolarin Kullanilmasi Hakkinda”
“2024/DK.D-77 nolu Duzenleyici Kurul Karari” yayimlanmigtir.

Buna gore;
4734 sayilli Kanunun 10 uncu maddesi ve ilgili ihale uygulama yonetmelikleri
cercevesinde ekonomik ve mali yeterliklerin belirlenmesine iliskin olarak bilango

veya esdeger belgelerin istenildigi ihalelerde;

1- Bilangosu enflasyon duzeltmesine tabi aday veya istekliler tarafindan sadece
enflasyon dizeltmesi yapilan bilangolarin sunulmasi,

2- idareler tarafindan bilanco oranlarinin hesaplanmasinda enflasyon diizeltmesi
yapilan bilango veya esdeger belgelerdeki tutarlarin esas alinmasi,

gerekmektedir.

2. Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; 25 Nisan 2024 tarihinde “Uriin
Takip Sistemi UTS-v10.13.0 Stirimu” yayimlanmistir.

Buna gore;
Yeni Eklenen Ozellikler/Gereksinim Degisiklikleri

« KOZMETIK _
« 10 guinden uzun suredir Imzalandi durumunda bekleyen ihracat sertifikasi
bagvurularinin otomatik olarak reddedilmesi saglandi.

. @iYOSiDAL URUNLER
« Ucretli glincelleme bagvurularindan Ruhsat Devir Bagvurusu iglevi kullanima
acildi.

« BiYOSIDAL DENETIM

« Biyosidal Denetim ve Uyari Dosyalari tim iglevleri ile kullanima agildi.
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« ONAYLANMIS KURULUS

« TITCK Kullanicilarinin Misteri Dosyalarini gérmelerini saglayacak “Onaylanmis
Kurulus Musterileri Listele” ekrani olusturuldu.

« Personele ait Md Kodlarinin gincellenebilmesi saglandi.

lyilegtirmeler

« ONAYLANMIS KURULUS
« Personel Bildirim Detay Sekmesinde pencere kapatildiktan sonra tekrar ilk
sayfaya geri donme sorunu giderildi.

« URUN HAREKETLERI
« Tibbi Hizmet Saglayicilarinin, Hizmet Sunum Soézlesmelerine excel ile toplu tekil
urun ekleyebilmesi saglandi.

Giderilen Hatalar

« PGD ve UYARI
« Uyari sorumlulari listeleme sirasinda universite hastanelerinin sehir bilgisinin bos
gelmesi sorunu ¢ozuldu.

3. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; 25 Nisan 2024 tarihinde “imalatgi
Tarafindan Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) Dogrultusunda
Belgelendirilmeyecek Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Uygulamalari
Hakkinda Duyuru” yayimlanmistir.

Buna gore;

“Yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligine (MDR) gére belgelendiriimeyecek tibbi cihazlar
26.05.2024 tarihinden sonra piyasaya arz edilemeyecek olup bu kapsamdaki
drtinlerin Urlin Takip Sistemi (UTS) sireclerinin bu Duyuru hiikiimlerine gére
gerceklestirimesi gerekmektedir.”

4. Cumhurbaskanhgr tarafindan; “Korunmasi Gerekli Kiiltiir Varliklarinin
Onarimlari ve Restorasyonlari ile Cevre Diizenlemesine iligkin Mal ve Hizmet
Alimlarina Dair Usul ve Esaslarda Degisiklik Yapilmasina iligkin Usul ve
Esaslar (Karar Sayisi: 8423)” 30 Nisan 2024 tarihli ve 32532 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanmigtir.
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5. Devlet Malzeme Ofisi Genel Mudurligu (DMO) tarafindan; 25 Nisan 2024 tarihinde
“Saglik Market Tibbi Malzeme Cerceve Anlagsmasi” ve “Saglk Market
Kapsamindaki Uriinler igin Yapilacak Olan Elektronik ihalelerde
Uygulanacak Usul ve Esaslar”’ da degisiklikler yapilmistir.

Buna gore;

DMO saglhk market sozlesmelerinde; “Saglik Market Tibbi Malzeme Cergeve
Anlasmas!” ve “Saglik Market Kapsamindaki Uriinler icin Yapilacak Olan
Elektronik Ihalelerde Uygulanacak Usul ve Esaslar’ inda 25.04.2024 tarihinden
itibaren gecerli olmak Uzere guncellemeler yapilmistir.

So6z konusu guncellemeler ile ilgili olarak anilan anlasmanin “Sair Hukimler”
baslikli 21. maddesinin 8.fikrasinda yer alan; “Anlasma hikimlerinde degisiklik
yapilmasi halinde tedarik¢i, kendisine yazili olarak bildirim yapiimasini muteakip
s0z konusu degisiklikleri uygun gérmedigini 15 gun iginde bildirmedigi surece bu
hususlari kabul etmis sayilacaktir. Yapilan degisikliklerin tedarik¢i tarafindan
uygun gorulmemesi durumunda mutabakat saglanincaya kadar anlagmanin yayini
durdurulabilecektir.” hukmu dogrultusunda firmalara yazih olarak yapilan bildirimi
muteakip s6z konusu degisikliklerin 15 gtin icinde uygun gorilmedigine dair DMO
ya bildirim yapilmamasi halinde, yapilan bu degisikliklerin 25.04.2024 tarihinden
itibaren gecerli olacagi ifade edilmis, degisikliklerin kabul edilmemesi halinde
mutabakat saglanana kadar anlasmanin yayininin durdurulacagi ve “Anlagmanin
Askiya Alinmasi” baslikli 12. maddesinin besinci fikrasinda yer alan anlagsmanin
askiya alinmasina iligkin yaptirrmin uygulanarak iglemlere devam edilecegi ve bu
siparisten sonra verilmis olan siparigin yeni duzenlenen anlasma maddeleri
dogrultusunda iptal edilmesi halinde fesih isleminin uygulanacag ifade edilmigtir.

Degisiklikler DMO sayfasinda yayimlanan sézlesmelere islenmis olup, en énemli
degisiklik, Mevcut Tibbi Cihaz Yénetmeliginden (MDD-Medical Device Directive),
Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligine (MDR-Medical Device Regulation) gecis nedeniyle
ayni urunun barkodunda degisiklik olmasi halinde tedarikginin degisen yeni barkod
ile olmak kaydiyla da ariinu teslim edebilecegidir.

S0z konusu degisiklikler DMO tarafindan ust yazi ile firmalarin KEP adreslerine
iletilmigtir.

Arz Ederiz
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