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SIMDATA KAMU iHALE BULTENI-102

1. 10.05.2024 tarihinde EKAP’tan yapilan duyuruda, Gelir idaresi Baskanlig
entegrasyonundan enflasyon duzeltmesi yapilan bilangolara iligkin bilgilerin
alinarak ihalelerde kullanilabilmesine iliskin gelistirmenin devreye alindigi
bildirilmigtir.

2. 14.06.2024 tarihli EKAP duyurusunda ise;

v Ihale ve 6n yeterlik dokiimanlari ile standart formlarin, 18 Mayis 2024 tarihli
ve 32550 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan mevzuat degigikliklerinin
15.06.2024 tarihinde vyururluge giren maddeleri ile uyumlu hale
getiriimesine iligkin geligtirmelerin,

v' 4734 Sayil Kamu ihale Kanunu’nun 21’inci maddesinin birinci fikrasinin (b),
(c) ve (f) bentleri kapsaminda pazarlik usull ile yapilan ihalelerde, davet
edilmis olan gergcek ya da tuzel kisinin pilot/koordinatér ortak olarak
belirlenmesinin zorunlu olmasina iligkin gelistirmelerin,

v" Hizmet alimi ve danismanlik hizmet alimi ihalelerinde tek istekli tizerinde
kalan her kisim igin ayri s6zlesme imzalanmasina iligkin gelistirmelerin,

devreye alindigi bildirilmis ve kamuoyuna duyurulmustur.
3. Tiirkiye istatistik Kurumu (TUIK) tarafindan endeksler yayimlanmistir.

Haziran 2024 Tiiketici Fiyat Endeksi (TUFE) (2003=100) = 2319,29
Haziran 2024 Yurt igi Uretici Fiyat Endeksi ise (Yi-UFE) (2003=100) = 3483,25
olarak agiklanmistir.
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Ayrica Nisan 2024 insaat Maliyet Endeksi (2015=100) = 1501,41 olarak
aciklanmistir.

. 3 Temmuz 2024 tarihinde ilag Ruhsatlandirma Daire Baskanhgi tarafindan
11/12/2021 tarih ve 31686 sayi ile yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi” ne uygun olarak ruhsatlandiriimis beseri tibbi
urinlerin ruhsat devir, zayi ruhsat diuzenleme ve sertifikali ruhsata gegis
islemlerine iligkin esaslari ve ayrintilari belirleyen “Ruhsath Beseri Tibbi
Uriinlerde Yeniden Ruhsat Diizenlenmesini Gerektiren Hallere iliskin
Kilavuz” guncellenerek yayimlanmigtir.

. Tiirkiye Cumhuriyeti Cumhurbaskanhgi Dijital Dénugiim Ofisi'nin ¢alismalari
neticesinde "Miiteahhitlere ait yetki belge grubu ve yetki belge durumu
bilgilerinin sorgulanmasiyla” ilgili duyuru 03.07.2024 tarihinde yayimlanmistir.

Dolayisiyla miteahhitlere ait yetki belge grubu ve yetki belge durumu;

Vergi kimlik numarasi,

T.C. kimlik numarasi ve

Yetki belge numarasi ile e-Devlet Kapisi Uzerinden sorgulanabilecektir.
https://www.turkiye.gov.tr/csb-muteahhit-bilgileri-sorgulama

. Urlin Takip Sistemi (UTS) tarafindan 3 Temmuz 2024 tarihinde yayimlanan
duyuruda “OUriin Takip Sistemi UTS-v10.14.0 Siiriimiiniin Yayinlandig”
duyurulmustur.

UTS-v10.14.0 Siirimii ile Yeni Eklenen Ozellikler/Gereksinim Degisiklikleri:

Kozmetik
Kozmetik Urun basvurulardan; ilk kayit bagvurusu ve firma tarafindan baslatilan
ariin guncelleme basvurularinin tcretlendiriimesi saglandi.

Tibbi Cihaz

Cihaz basvurularinin tcretlendirilmesi saglandi.

Uygunluk Beyani, AB Uygunluk Beyani ( MDR kapsaminda sistem islem
paketleri icin yiiklenen SiP beyani da dahil) ve EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi
bagvurularinin tcretlendiriimesi saglandi.

Ismarlama tibbi cihazlarda recete bilgisinin otomatik olarak Regetem sisteminden
alinmasi saglandi.
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Kurum, Kullanici Ve Yetki

Kozmetik firma bagvurularinin Gcretlendiriimesi sagland.

Tibbi cihaz firmalarinin URL bilgisine ve sosyal medya hesaplarinin adreslerine
30/6/2024 tarihinden sonra zorunlu olmak tizere UTS’deki firma kayitlarinda yer
vermesi i¢in firma kayit ekranlarinda ilgili alanlarin eklenmesi saglandi.

Uriin Hareketleri

Piyasaya arz barkoduyla listelenen tekil Grinlerin detay ekranindaki hareket
sekmesinde de tekil Grandn bildirimlerinin listelenebilmesi sagland.

Toplu alma bildir ve alma bildir ekranlarina bildirim durumu alani eklendi.

Klinik Miihendislik
‘Talepler’, ‘Kalibrasyon Raporlari’ ve ‘Cihazlar’ sayfalari “Tibbi Hizmet
Saglayicilar’'na da tanimlanmistir.

Onaylanmig Kurulug

TITCK Personel degerlendirme sekmesinde 6zel not ile birlikte dederlendirme
raporunun yuklenmesi saglandi.

KYS Bildirim Dokiman sekmesine durum kolonu eklendi. Durumlar arasinda
“‘Eklendi”, “Guncellendi”’ ve “Degisiklik Yapilmadi” durumlar gésterilmesi saglandi.

Giderilen Hatalar

Klinik Miihendislik

Revizyon asamasinda olan yetki belgesi kapsam genisletme basvurularindan
referans donanimlarin, iligkili brans turlerinin ve eklenen personellerin
cikarilabilmesi saglanmistir.

. Urlin Takip Sistemi (UTS) tarafindan 3 Temmuz 2024 tarihinde yayimlanan
duyuruda “Uriin Takip Sistemi UTS-v10.15.0 Siiriimiiniin Yayinlandig”
duyurulmustur.

UTS-v10.15.0 Siriimi ile Yeni Eklenen Ozellikler/Gereksinim Degisiklikleri:

KOZMETIK
Kozmetik firma basvurusu ticari sicil gazetesi ismi “Kozmetik Faaliyet Alaninin Yer
Aldig1 Belge/Ticari Sicil Gazetesi” seklinde guncellendi.
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BIYOSIDAL
Guncelleme basvurularina ek belge alani eklenmistir.
Cerceve ruhsatli Grlnlerin devredilmesinde bazi gereksinim degisiklikleri yapildi:

Devreden firma tarafindan devri baglatilan Grin bir ¢ergceve ruhsatsa veya bir
cerceve ruhsatin referans Uruinuyse, devredilen Urtine bagl diger urunler icin de
devir bagvurusu yapilmasi gerektigi uyarisi gosterilecek.

Ruhsat devir bagvurusu onaylanirken, devredilen Urln bir gergeve ruhsatli Grtin ise
ve devredilen Uranun referans Urinu henuz devredilmemis ise, ¢erceve ruhsatl
Urinin ruhsat devri onaylanamayacak. Once ana(referans) Griinin devir
basvurusunun tamamlanip onaylanmasi gerektigi uyarisi verilecek.

Cerceve ruhsatl Granan ruhsat devri onaylanirken, kendisinden 6nce devredilmis
(devralan firmaya tasinmig) olan referans artnu ile iligkisi saglanacak.

ONAYLANMIS KURULUS
Onaylanmig kurulusa donusturme islemi sirasinda yuklenen atama yazisi
dokdmani boyut siniri arttirildi.

TIBBi CiIHAZ
SEKAPS GMDN kodlari ve agiklamalarinin sunuldugu servis eklendi.

Arz Ederiz

Simdata ihale Danismanlik
0-312-963 13 63

www.Ssimdata.org
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