SOSIMDATA

IHALE DANISMANLIK, EGITIM VE ARASTIRMA LTD. $Ti.

Biilten: 2024/33
Tarih: 04.09.2024
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1. TCOKKA- (AB) 2022/1107 Sayih Tiiziikte degisiklik yapilmasina iligkin olarak Tibbi
Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanhg: tarafindan 26
Agustos 2024 tarihinde duyuru yayimlanmistir.

Duyuru kapsaminda;

Ulkemizde in vitro tan1 amagli tibbi cihazlarla ilgili olarak, Avrupa Birligi (AB) giincel
mevzuati cer¢evesinde (AB) 2017/746 sayili Tiiziik dikkate alinarak hazirlanan 02.06.2021
tarihli ve 31499 Miikerrer sayih In vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi
yiiriirliiktedir.

Bu dogrultuda yiiriitiilen Avrupa Birligi (AB) mevzuat: uyum c¢alismalar1 kapsaminda, “In
vitro tan1 amacl tibbi cihazlara iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii uyarinca belirli sinif D in vitro tan1 amagl tibbi
cihazlarina yonelik ortak spesifikasyonlar1 belirleyen 4/7/2022 tarihli ve (AB) 2022/1107
say1ll Komisyon Uygulama Tiiziigiine” paralel olarak hazirlanan “Belirli Simif D In Vitro
Tam Amac¢h Tibbi Cihazlara Yonelik Ortak Spesifikasyonlar Hakkinda Teblig”
17.08.2024 tarihli ve 32635 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bununla birlikte, Avrupa Komisyonu tarafindan (AB) 2022/1107 sayil1 Tiiziikle belirlenen
ortak spesifikasyonlara; Hepatit E viriisii, Toxoplasma gondii, Plasmodium spp. ve dort tiir
arboviriisiin (Chikungunya virlisii, dengue viriisii, Bati Nil viriisii ve Zika viriisii)
saptanmasina yonelik sinif D cihazlar i¢in ortak spesifikasyonlarin ilave edilmesi ve bazi
ortak spesifikasyonlarin agikliga kavusturulmasi ve son teknolojik gelismeleri yansitacak
sekilde giincellenmesi amaciyla bir Degisiklik Tiiziigii hazirlanmis ve kamuoyu goriisiine
acilmistir.

Bahse konu Degisiklik Tiiziigiine iliskin goriislerin en ge¢ 16 Eyliil 2024 tarihine kadar
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14383-In-vitro-
diagnostic-medical-devices-common-specifications_en adresi iizerinden 1iletilebilecegi
hususu, kamuoyuna 6nemle duyurulmustur.
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2. 29.08.2024 tarihinde ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanhg tarafindan “Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Basvurularmimm Takvimlendirme Siireclerine Tliskin
Kilavuz” yayimlanmistir.

3. 29 Agustos 2024 tarih ve 32647 sayih Resmi Gazete'de '"Yatirnmlarda Devlet
Yardimlar1 Hakkinda Kararda Degisiklik Yapilmasina Dair Kararm" yirirliige
konulmasina iligkin 8860 sayilh Cumhurbaskanhg Karar1 yayimlanmstir.

Karar ek olarak Giimriik Vergisi Muafiyetinden yararlanamayacak makine ve techizat
listesi de yayimlanmuistir.

4. Hazine ve Maliye Bakanhg (Gelir Idaresi Baskanlig) tarafindan hazirlanan Vergi Usul
Kanunu Genel Tebligi 31 Agustos 2024 tarihli ve 32648 sayih Resmi Gazete’de
yayimlanmustir.

Tebligin amacini ve kapsami;

1.) 4/1/1961 tarihli ve 213 sayili Vergi Usul Kanununun miikerrer 298 inci maddesinin (A)
fikras1 ile gecici 33 {incii maddesi uyarinca, 2023 hesap dénemi sonunda ve diizeltme
sartlarinin gerceklesmesine/varligina bagli olarak (gegici vergi donemleri dahil) izleyen
hesap donemlerinde enflasyon diizeltmesine tabi tutulacak mali tablolar ve yapilacak
diizeltme iglemlerinin usul ve esaslar1 30/12/2023 tarihli ve 32415 ikinci miikerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimmlanan Vergi Usul Kanunu Genel Tebligi (Sira No: 555) ile
belirlenmis, 30/4/2024 tarihli ve 32532 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Vergi Usul
Kanunu Genel Tebligi (Sira No: 560) ile mezk{r mevzuat uyarinca kapsam dahilinde olan
miikelleflerce 2024 hesap doneminin birinci gegici vergi doneminin sonu itibariyla,
enflasyon diizeltmesi yapilmamasina iliskin agiklamalar yapilmistir.

2.) Mezklr mevzuat uyarinca, enflasyon diizeltmesi kapsami dahilinde olup 31/12/2023
tarihli gelir tablosundaki briit satislar toplam1 50.000.000 TL nin altinda olan miikelleflerin
2024 hesap doneminin ikinci ve ili¢lincii gecici vergi donemleri sonu itibariyla enflasyon
diizeltmesi yapmamalari bu tebligin amacini1 ve kapsamini olusturmaktadir.

5. Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanlig1 tarafindan hazirlanan “Sesyal Giivenlik Kurumu
Saghk Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig” 2 Eyliil 2024 tarihli
ve 32650 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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6. Hazine ve Maliye Bakanhg (Gelir idaresi Baskanlig1) tarafindan hazirlanan Vergi Usul
Kanunu Genel Tebligi 3 Eylill 2024 tarihli ve 32651 sayilh Resmi Gazete’de
yayimlanmustir.

7. 04.09.2024 tarihinde Ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanhg tarafindan “Biyobenzer
Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz” yayimlanmstir.

Yayimlanan duyuru kapsaminda;

11/12/2021 tarih ve 31686 sayi ile yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi” ne uygun olarak, biyobenzer tibbi iirlin kavramini tanimlamak ve bu
iirlinlerin ruhsatlandirilmasina esas uygulanacak genel ilkeleri belirleyen “Biyobenzer
Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz” 04.09.2024 tarihinde Ila¢ Ruhsatlandirma Daire
Baskanhg1 tarafindan idari gereklilikler ve bilimsel gelismeler dogrultusunda
giincellendigi belirtilmistir.

8. Kamu Thale Kurumu tarafindan; "2024 YILI - ILK 6 AY KAMU ALIMLARI
IZLEME RAPORU" yayimlandi. Rapor, 01.01.2024 - 30.06.2024 tarihleri arasinda
gerceklestirilen kamu alimlarina iliskin; Thale Sonug Bilgileri, Teyit Bilgileri, Ilan
Bilgileri, Itirazen Sikayet Bilgileri, Kurul Karar1 ve Yasaklamaya iliskin, bilgilerin
derlenmesinden olusan istatistikleri kapsamaktadir;

Idareler tarafindan gergeklestirilen kamu alimlarina iliskin, teyit istatistikleri, ilan
istatistikleri, sozlesme sonug istatistikleri, sikayet ve kurul karar istatistiklerini kapsayan
0zet sonuglara gore, 2024 yil1 ilk 6 ayinda 67.777 ihale yapilmis, bu ihalelerden 8.439'u
ihale tarihinden sonra iptal edilmistir. 2024 yil1 ilk 6 ayinda sonug bilgisi gonderilen ve is
baslangici 2024 yil1 ilk 6 ay1 i¢inde olan 36.710 ihale bulunmaktadir. Bu ihaleler 6.432
idare tarafindan gerceklestirilmistir. Kuruma sonug bilgisi gelen sdzlesme sayist 55.217
olurken, sézlesme bedeli toplami1 1.032.753.941.000 TL’dir. Bagitlanan 55.217 adet
sozlesme, 21.622 adet gercek/tiizel kisi tarafindan yliklenilmistir. Belirtilen rakamlar
dogrudan temin yolu ile yapilan kamu almalarini kapsamamaktadir. Dogrudan temin yolu
ile yapilan kamu alimlarinin toplam bedeli ise 65.619.754.000 TL dir.

2024 yil1 ilk 6 aymnda alman teyit sayis1 709.766, Kamu Ihale Biilteninde yayimlanan
ihale ilan sayisi1 ise 24.527 olarak belirlenmistir. 2024 yil1 ilk 6 ayinda Kuruma 755 adet
itirazen sikayet basvurusunda bulunulmus olup, 825 adet uyusmazlik karar1 alinmistir.
2024 yil1 ilk 6 ay1 itibartyla kayitli bulunan yasaklama sayis1 6.426'd1r.

SIMDATA Damigmanhk, Egitim ve Arastirma LTD. STI.
Asag1 Ovegler Mh. 1327.cd. Serbay Apt. NO;12/13
Cankaya/ Ankara
https://www.simdata.org
bilgi@simdata.org, danismanlik@simdata.org
Is TLF: 0 312 963 13 63, Cep TLF: 0 537 350 54 43



http://1.032.753.941/
http://65.619.754.000/

SOSIMDATA

IHALE DANISMANLIK, EGITIM VE ARASTIRMA LTD. $Ti.

9. 02/08/2024 tarihli ve 32620 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Vergi Kanunlari ile Bazi
Kanunlarda ve 375 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair
Kanun’un 28 inci maddesinde, kisa vadeli sigorta kollar1 prim orani, sigortalinin prime
esas kazancimin %2,25’i olarak degistirilmis olup bu degisiklik, 1/9/2024 tarihinde
yiiriirliige girmistir. Thale dokiimaninin hazirlanmasinda bu degisikligin gdz oOniinde
bulundurulmasi gerekmektedir.

10. 03 Eyliil 2024 tarihinde Agustos ay1 Tiiketici Fiyat Endeksi (TUFE) ve Yurt i¢i Uretici
Fiyat Endeksi TUIK resmi sitesinde yayimlanmistir. Bdylece Agustos ay1 Tiiketici Fiyat
Endeksi’nin (TUFE) yilhk %51,97, aylik %2,47 arttigi Agustos ay1 Yurt Ici Uretici
Fiyat Endeksi’nin ise (YI-UFE) yilik %35,75, ayhk %1,68 arttigi aciklanmistir.
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