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SIMDATA KAMU iHALE BULTENI-110

1. 15 Eyliil 2024 Tarihli ve 32663 Sayilh Resmi Gazete 1. Miikerrer "2025-2027 Donemi
Yatirim Program Hazirliklan ile Tlgili 2024/12 Sayih Cumhurbaskanh@i Genelgesi"
yayimlanmustir.

Genelge kapsaminda siirdiiriilebilir biliylimeyi gergeklestirmek, kamu harcamalarinda
tasarruf yapmak, enflasyonu diisiirerek fiyat istikrarin1 korumak yurti¢i tasarruflar artirip
cari a¢1g1 azalmak gibi hedefler temel oncelikler olarak belirlenmistir.

2. 16 Eyliil 2024 tarihinde Ticaret Bakanhg: tarafindan hazirlanan 2024 Yihi Agustos
Ayna Ait “Dahilde Isleme izin Belgelerinin (D1), Yurt i¢i Satis ve Teslim Belgelerinin
(D3), Haricte Isleme Izin Belgelerinin (H1) ve Firma Talebine Istinaden iptal Edilen
Dahilde isleme Izin Belgeleri” listeleri 32664 sayili Resmi Gazetede yayimlanmustir.

3. Ticaret Bakanhg tarafindan ticari elektronik ileti onay ve ret bilgilerinin TYS’ye
kaydedilmesine, bu islemlerin IYS iizerinden entegratorler aracilifiyla veya hizmet
saglayicilar tarafindan gercgeklestirilmesine, entegratorlerin yetkilendirilmesi ve
yetkilerinin iptaline dair usul ve esaslari diizenlemek amaciyla hazirlanan “Ticari
Elektronik Ileti Yonetim Sistemi Entegratorleri Hakkinda Teblig” 18 Eyliil 2024
Tarihli ve 32666 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.

S6z konusu teblig, hizmet saglayicilari, ticari elektronik ileti onay ve ret islemlerinde
bunlara hizmet veren entegratorleri ve 1YS’yi kurmakla yetkilendirilen Kurulusu
kapsamaktadir.

4. Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanhg tarafindan 18.09.2024 tarihinde yayimlanan
“Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Uriinlerin Kimyasal ve Farmasotik
Kalite Gerekliliklerine iliskin Kilavuz” giincellenmis olup 16.09.2024 tarihinde
yiiriirliige girdigi duyurulmustur.

Biyoesdegerlik calisma basvurularinda arastirma tiriinii dosyasi sunumu gerekliligi 01
Ocak 2025 tarihi itibari ile gegerli olacaktir.

S6z konusu kilavuza https://www.titck.gov.tr/faalivetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
adresinde yer alan “Mevzuat” boliimiinden ulasilabilir.
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-6.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-6.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-7.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-7.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-8.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-9.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/09/20240916-9.pdf
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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5. Ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanh@ tarafindan 18.09.2024 tarihinde yayimlanan
11/12/2021 tarih ve 31686 say1 ile Resmi Gazetede yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi” ve 18/12/2021 tarihli ve 31693 say1 ile Resmi Gazetede
yayimlanan “Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik”e
uygun olarak, ruhsatlandirilmis {iriinlerle ilgili yapilmasi diistiniilen yeni bir bagvurunun
cesitleme basvurusu ya da varyasyon basvurusu olup olmadigina karar verilebilmesi
amactyla hazirlanan “Cesitleme Bagvurular1 ile Varyasyon Basvurularinin
Simiflandirmasina Dair Kilavuz”un idari gereklilikler dogrultusunda giincellenerek
yayimlandig1 duyurulmustur.

6. Ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanhig tarafindan 20.09.2024 tarihinde “Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Iliskin Kilavuz, Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatimin Okunabilirligine Iliskin
Kilavuz ve Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki
Yardimc1 Maddelere iliskin Kilavuz” giincellenerek yayimlanmustir.

7. 20.09.2024 tarihi itibariyle “UTS’de Kullamici ve Firma islemleri Diizenlemesi”
gerceklestirilmistir.

Yapilan diizenlemeler kapsaminda; UTS’de Uretici/Ithalatci/Bayi/ihracat¢1 ve Ismarlama
ortez protez merkezi firma tiiriinde bulunan firmalar adina iiriin ve belge kaydi
gerceklestiren kisilerin firmalarin dogrudan kendi ¢alisan1 olmadig1 durumlardan kaynakli
veri giivenligi ve sorumluluk adina ortaya ¢ikmasi muhtemel sorunlarin ortadan
kaldirilmas1 maksadiyla UTS’de imza yetkilisi ve sorumlu miidiir kullanict tiiriinde tanimli
olanlar hari¢ olmak iizere sadece tek bir firmada kullanici olarak tanimli olan kisiler
tarafindan kendi e-imzasi ile {iriin ve belge kayit bagvurusu yapilabilmesi yOniinde
gelistirme yapilmistir.

8. 8992 Karar Sayih Milletlerarasi Andlasma 21 Eyliil 2024 tarihli ve 32669 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmustir.

S6z konusu andlagsma kapsaminda 20 Aralik 2022 tarihinde Ankara’da imzalanan ve 7522
sayil1 Kanunla onaylanmasi uygun bulunan ekli “Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile
Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Saghk ve Tip Bilimleri
Alanlarinda Is Birligine Dair Anlasma”nin onaylanmasina, 9 sayili Cumhurbaskanlig
Kararnamesinin 2 nci ve 3 lincii maddeleri geregince karar verilmistir.
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. 20 Eyliil 2024 tarihinde UTS resmi sitesinden yapilan duyuru kapsaminda " Uriin Takip
Sistemi UTS-v10.18.0" siirlimiiniin yayinlandigi duyurulmustur. Duyuru kapsaminda
yapilan degisiklikler, iyilestirmeler ve hatalar sunlardir:

Yeni Eklenen Ozellikler/Gereksinim Degisiklikleri

e TIBBICIHAZ

e  “O8/79/EC” kapsamindaki EC sertifikalar1 ve “98/79/EC” kapsamindaki ve sinifi
“IVD-Diger” olan Uygunluk beyanlar1t i¢in “2023/KK-1 Sayili Duyuru
Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?” secenegi eklendi.

e Belge ve iiriin basvurularinda, Uretici/ithalat¢i/Bayi/ihracat¢1 ve Ismarlama ortez
protez merkezi firma tiirlerinde mesul miidiir veya imza yetkilisi degilse, yalnizca
tek bir firmada aktif olarak kayithi olan kullanicilarin basvuru olusturma ve
imzalama islemini yapabilmesi saglandi.

o *gozlik cam ve cergevelerinde* raf Omrii bilgisinin hi¢ eklenememesi i¢in
gelistirme yapildi.

e KKY

e Tibbi Cihaz Teknik Servis Faaliyetleri isi tamamlandi. Bu isle birlikte; Saglik
Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullamlan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik kapsaminda belirlenen gruplar altinda yer alacak
tibbi cihazlarin kaydini gerceklestirecek firmalar icin ise taahhiit alan1 eklendi.

¢ Firma Bilgilerim kismin1 da bu alan eklendi.

e Sadece firmanin imza yetkilisi veya mesul miidiriiniin bu islemi
yapabilmesi saglandi.

e KLINIK

o “Yonetmelik Kapsaminda Teknik Servis Bagvurulari’”‘nin alinmasina yonelik
gelistirmenin kullanima agilmasi saglandi.

Iyilestirmeler
e TIBBICIHAZ
e “Referans Alan Tipleri” alanindaki “Avrupa Birligi Ulke” alanindaki “Ingiltere”
“Birlesik Krallik (Kuzey irlanda hari¢)” olarak giincellendi.
e ONAYLANMIS KURULUS
e Personel giincelleme nedeni karakter sinir1 arttirildi.

Giderilen Hatalar
e TIBBI CIHAZ
e “Ust Onay Incelemesi Gereken Kayitlar1 Listele” ekranindaki yavashik sorunu
¢ozildi.
e KOZMETIK
e Basvurularda birden fazla kez tahakkuk tetiklenmesi sorunu diizeltildi
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Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi tarafindan hazirlanan “Zorunlu Karsihklar
Hakkinda Teblig (Say1: 2013/15)’de Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig” 21 Eyliil
2024 tarihli ve 32669 Sayilh Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Enerji Ve Tabii Kaynaklar Bakanhg tarafindan hazirlanan “Enerji Kaynaklarinin Ve
Enerjinin Kullaniminda Verimliligin Artirilmasina Dair Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” 21 Eyliil 2024 tarihli ve 32669 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanmustir.

8992 Karar Sayih Milletlerarasi Andlasma 21 Eyliil 2024 tarihli ve 32669 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmustir.

S6z konusu andlagsma kapsaminda 20 Aralik 2022 tarihinde Ankara’da imzalanan ve 7522
sayil1 Kanunla onaylanmasi uygun bulunan ekli “Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile
Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Saghk ve Tip Bilimleri
Alanlarinda Is Birligine Dair Anlasma”nin onaylanmasina, 9 sayili Cumhurbaskanlig
Kararnamesinin 2 nci ve 3 {incii maddeleri geregince karar verilmistir.

23 Eyliil 2024 tarihinde Kamu Thale Kurumu tarafindan “Kesinlesmis Sosyal Giivenlik
Prim Borcunun Ust Limiti Hakkinda” duyuru yayimlanmastir.

Bilindigi iizere 18/5/2024 tarihli ve 32550 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kamu Ihale
Genel Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig’in 8 inci maddesi ile 4734 sayil
Kamu Ihale Kanunu kapsamindaki ihalelere katilacak gercek/tiizel kisilerin sosyal
giivenlik prim borcu iist limitinin 5.000,00 TL (besbinTiirkLirasi) olarak belirlenmesine
yonelik degisiklik yapilmistir.

S6z konusu degisiklik 1/10/2024 tarihinde yiiriirliige girecek olup ilani/duyurusu bu tarih
ve sonrasinda yapilacak ihalelerde anilan limitin esas alinmasi gerekmektedir.

AKkilel Tla¢ Kullaninm Dairesi Baskanhg tarafindan 23.09.2024 tarihinde yayimlanan
Beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi amacl gidalarin tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli
kurallar1 belirlemek amaci ile 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Y®onetmelik‘te
degisiklik yapilmis ve “Beseri Tibbi Uriinlerin ve Ozel Tibbi Ama¢h Gidalarin
Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik” taslagi 27/05/2024 tarihinde dis goriise
sunulmus, paydaslarin gériisleri alinmisti. Alinan goriisler sonras1 Beseri Tibbi Uriinlerin
ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelik taslaginda
giincellemeler yapilmistir.
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15. Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Daire Baskanhg tarafindan 23.09.2024 tarihinde
yayimlanan “Imalatcisi  Tarafindan Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Mdr)
Dogrultusunda Belgelendirilmeyecek Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi
Uygulamalan” ile ilgili duyuru yayimlanmastir.

Bilindigi lizere; (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziiklerinde yer alan ve
belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amagh tibbi cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden
(AB) 2023/607 Sayili “Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” hiikiimleri ile s6z
konusu degisiklikler 02.04.2023 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanarak iilkemizde de
AB tye iilkeler ile uyumlu olacak sekilde hayata gegirilmistir. Mezklr diizenlemeler
uyarinca MDD ve AIMDD kapsaminda iiretilmis olup geg¢is hiikiimlerinden
faydalanamayacak olan tibbi cihazlarin imalat¢ist veya ithalatgisi tarafindan en geg
26.05.2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecegi, bu tarihten 6nce yasal olarak piyasaya
arz edilmis olan tibbi cihazlarin ise varsa iiriin raf Omrii boyunca piyasada
bulundurulabilecegi hususu tiim taraflar ile paylagilmis idi.

Bu kapsamda konuya iligkin iiretici, ithalat¢i ve nihai kullanicilardan iletilen hususlar
dahilinde Ticaret Bakanligi ile yapilan degerlendirmeler neticesinde;

Halihazirda imalat¢inin deposunda bulunan tekil bildirimi yapilmis Uriinler ile AB iiye
iilkeleri haricindeki iilkelerden ithal edilen ve ithalatcinin deposunda bulunan tekil
bildirimi _yapilmis Uriinlerden raf Omri olanlar, raf O6mrii boyunca piyasada
bulundurulabilecek olup raf omrii olmayanlara ise 31.12.2025 tarihi itibariyle hareket
bildirimi yapilamayacaktir.

16.24 Eyliil 2024 tarihinde Uriin Takip Sistemi (UTS) resmi sitesinde “Imalatgisi
Tarafindan Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Mdr) Dogrultusunda
Belgelendirilmeyecek Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Uygulamalar1” hakkinda
duyuru yayimlanmastir.
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