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SIMDATA KAMU iHALE BULTENI-114

1. Devlet Malzeme Ofisi (DMO) tarafindan hazirlanan “Kamuya Tibbi Cihaz ve ilac
Alimyla Biiyiik Tasarruf” baglikli duyuru 11.10.2024 tarihinde yayimlanmistir.

Duyuru kapsaminda sunlara yer verilmistir;

Genel Midiirliigiimiizce 2018 yi1linda hayata gegirilen ve tibbi malzeme ile ilaglarin toplu
alimini saglayan bir sistem olan Saglik Market uygulamasinin; ilk etapta 113 farkli tibbi
malzeme ile baglayan iirlin yelpazesi, zaman igerisinde 10.000 tibbi malzeme ve 3.000 ilag
cesidine ulagsmistir. Bu uygulama sayesinde, Saglik Bakanligi ve tiniversite hastanelerinin
ithtiya¢ duydugu tibbi malzemenin %62’s1 ve ilaglarin %93°1i uygun fiyat, kaliteli {iriin ve
hizli tedarik anlayistyla karsilanmaktadir.

Uygulamanin 6zellikle kan firiinleri, kanser ilaglar1 ve bagisiklik sistemi hastaliklarina
yonelik ilaclar gibi yiiksek maliyetli tirlinlerde 6nemli bir rol oynadig1 goriilmektedir. Bu
sayede hastalar hayati 6neme sahip ilag ve tibbi cihazlara hizla ulagabilmekte ve saglik
hizmetlerinde ciddi ilerlemeler kaydedilmektedir. Saglik Market uygulamasiyla 2023
yilinda tibbi malzemelerde %35, ilaglarda %47; 2024 yilinin ilk yarisinda ise tibbi
malzemelerde %35, ilaglarda %55 oraninda tasarruf edilmistir. Boylece kamuya, tibbi
cihaz ve ilag alimlarinda 2024 yilinin ilk 5 aymda toplamda 33 Milyar TL tasarruf
saglanmustir.

Avyrica, Saglik Market 6ncesinde her hastaneye ayri fiyat vererek yapilan tedarik islemleri
yerine, toplu alim yontemiyle tiim hastaneler i¢in merkezi ihalelere katilma imkani
saglanmistir. Bu yontem, biirokratik engelleri azaltmis, yerli liretimi artirmis ve 6deme
vadelerini 90 giin olarak standart hale getirerek tedarikg¢ilerin mali risklerini minimize
etmistir. Oniimiizdeki siirecte de, tiim tedarik siire¢lerimizin dijitallestirilmesi ve Saglik
Market kapsaminin genisletilerek ilag ve medikal malzeme tedarik zincirinin daha da
gliclendirilmesi hedeflenmektedir.

Genel Miidiirliigiimiizce, kamu alimlar yoluyla; yeniligi, yerliligi, girisimciligi, teknoloji
transferini destekleyen ve girisimcileri satis odaginda bir araya getiren platformlarin
gelistirilmesi ile girisimcilerin ticarilesme ve markalasma siireglerine katki saglanmasina
yonelik adimlar atilmaya devam edilecektir.
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. Kozmetik Denetim Dairesi Baskanh@ tarafindan 11.10.2024 tarihinde yayimlanan
duyurular kapsaminda;

Tirio Kimya Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi adl1 firma tarafindan {irtin tipi 1 kapsaminda
biyosidal ruhsati alinan “Tirio OCEAN DEZ 21” adl iirliniin “18072023-100” seri
numaralisinin analizi sonucunda giivensiz oldugu,

Necm Kimya Akaryakit Ur. Medikal Malz. San. ve Tic. Ltd. Sti. adl1 firma tarafindan iiriin
tipi 1 kapsaminda biyosidal ruhsati alinan “Dermite + Gel” adli liriiniin “DTG1222003”
seri numaralisinin analizi sonucunda giivensiz oldugu,

Biosida Kimya San. ve Tic. A.S. adli firma tarafindan iiriin tipi 1 kapsaminda biyosidal
ruhsat1 alinan “Biosidex” adli Girtiniin “230218” seri numaralisinin analizi sonucunda risk
tasidigi,

tespit edildiginden ilgili serilerin kullanimlarinin durdurulmasi 6nem arz etmektedir.

. Hazine Ve Maliye Bakanhg (Gelir idaresi Baskanhgi) tarafindan hazirlanan “Gelir
Vergisi Genel Tebligi (Seri No: 328)” 17.10.2024 tarih ve 32695 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanmustir.

S6z konusu tebligin amag ve kapsamina bakildiginda;

213 sayili Vergi Usul Kanununun miikerrer 257 nci maddesinin birinci fikrasinin (2)
numarali bendiyle Bakanliga, miikelleflere ve miikellef olmayanlara, muameleleri ile ilgili
tahsilat ve ddemelerini banka, benzeri finans kurumlari veya posta idarelerince diizenlenen
belgelerle tevsik etmeleri zorunlulugunu getirme ve bu zorunlulugun kapsamini ve
uygulamaya iliskin usul ve esaslarini belirleme yetkisi verildigi goriilmiistiir.

Ayrica Bakanliga verilen bu yetkiye istinaden, gelir ve kurumlar vergisi miikellefleri ile
miikellef olmayanlarin gergeklestirdikleri is yeri ve konut kiralama islemlerine iliskin
yapilacak tahsilat ve 6demelerin;

- 19/10/2005 tarihli ve 5411 sayili Bankacilik Kanununda tanimlanan bankalar,

- 9/5/2013 tarihli ve 6475 sayili Posta Hizmetleri Kanununa gore kurulan Posta ve Telgraf
Teskilat1 Anonim Sirketi,

tarafindan diizenlenen belgelerle tevsiki ile tevsik yiikiimliiliigline uyulmamasi durumunda
tatbik edilecek cezai miieyyidelerin uygulanmasina iliskin agiklamalar bu Tebligin amag
ve kapsamini olusturmaktadir.
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4. Ticaret Bakanhg ile Tarim Ve Orman Bakanhg tarafindan hazirlanan “Tarim Ve
Orman Bakanhg Kontroliine Tabi Belirli Uriinlerin Girisine Yetkili Giimriik
Idareleri ile Resmi Kontrollerini Yapmaya Yetkili i1 Tarim Ve Orman
Miidiirliiklerinin Belirlenmesine Dair Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig”
12.10.2024 tarihli ve 32690 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

5. Mesleki Yeterlilik Kurumu tarafindan hazirlanan Ulusal Meslek Standartlarina Dair
Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig (Teblig No: 2024/31) 13.10.2024 tarihli
ve 32691 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

6. Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanhg tarafindan
hazirlanan “TCOKKA- Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam Hakkinda Teblig
Taslagina iliskin Duyuru” 12.10.2024 Cumartesi giinii yayimlanmustir.

Duyuru kapsaminda;

Ulkemizde tibbi cihazlar ve in vitro tan1 amagh tibbi cihazlarla ilgili olarak Avrupa Birligi
(AB) mevzuatina uyum ¢ergevesinde, tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili ve in
vitro tan1 tibbi cihazlarina iliskin (AB) 2017/746 sayil1 Tiiziiklere paralel olarak hazirlanan
2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile In vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeliginin yiiriirlige girdigi
belirtilmistir.

Bununla birlikte, (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziiklerin Tibbi Cihazlara
iliskin Avrupa Veri Tabani olan EUDAMED ile ilgili hiikiimleri uyarinca; yetkili
otoriteler, onaylanmig kuruluslar, imalatcilar, yetkili temsilciler, ithalat¢ilar, sistem veya
islem paketi iireticileri ve klinik arastirma ile performans caligmalarinin sponsorlarinin
EUDAMED’e erisimi ve kullanmasina iligkin Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan
“T1bbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Taban1 (Eudamed) hakkinda (AB) 2017/745 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizligli'nlin uygulanmasina iliskin kurallar1 belirleyen 26
Kasim 2021 tarihli ve (AB) 2021/2078 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigi” 19/12/2021
tarthinde yirtirliige girmistir.

Bu minvalde Avrupa Birligi (AB) mevzuatina uyum caligmalar1 kapsaminda, bahse konu
Tiizige paralel olarak “Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Taban1 Hakkinda Teblig”
taslagi hazirlanmis olup duyuru ekinde sunulan taslak ve eklerine iligkin goriislerin
Mevzuat Hazirlama Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelige uygun olarak en gec
25/10/2024 tarihi mesai bitimine kadar MS-Word veya kopyalanabilir PDF formatinda
md.reg@titck.gov.tr adresine iletilmesi hususu ilgililere duyurulmustur.
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7. Hazine Ve Maliye Bakanhgi (Gelir Idaresi Bagkanhg) tarafindan hazirlanan “Transfer
Fiyatlandirmasi Yoluyla Ortiilii Kazan¢ Dagititnn Hakkinda Genel Teblig (Seri No:
1)’de Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig (Seri No: 5)” 17.10.2024 tarih ve 32695 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

8. Cevre, Sehircilik Ve Iklim Degisikligi Bakanhg tarafindan hazirlanan “Plansiz Alanlar
Imar Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” 17.10.2024 tarih ve
32695 sayill Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

9. Hazine Ve Maliye Bakanhg tarafindan hazirlanan “Devlet Muhasebesi Standartlar:
Kurulunun Yapisi Ve Calisma Usul Ve Esaslari Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” 17.10.2024 tarih ve 32695 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanmustir.

10. Hazine Ve Maliye Bakanlig (Gelir Idaresi Baskanhig) tarafindan hazirlanan “Transfer
Fiyatlandirmasi Yoluyla Ortiilii Kazan¢ Dagitinn Hakkinda Genel Teblig (Seri No:
1)’de Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig (Seri No: 5)” 17.10.2024 tarih ve 32695 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
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