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Saglik teknolojisi; sagligin korunmasi ve gelistirilmesi ile hastaliklarin nlenmesi, teghisi,
tedavisi ve rehabilitasyonu amactyla kullanilan ilaglar, tibbi cihazlar, cerrahi yontemler ve saghk
sistemler1 gibi tim uygulamalari kapsamaktadir. Bu kapsamda yer alan tibbi cihazlar; asli
fonksiyonlarin1 insan viicudu iginde veya iizerinde farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkilerle saglamayan ancak bu etkilerden destek alabilen, iireticisi tarafindan insan iizerinde tek
bagina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeleri ifade etmektedir. Tibbi cihazlar; hastaliklarin veya yaralanmalarin
tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi; anatominin, fizyolojik
ya da patolojik siireclerin aragtirilmasi veya modifikasyonu; insan viicudundan alinan érneklerin in
vitro incelenmesi yoluyla bilgi saglanmasi; gebeligin 6nlenmesi veya desteklenmesi gibi amaglarla
kullamlmaktadir. Bu cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin 6zel olarak
tiretilmisg iirtinler de bu kapsamda degerlendirilmektedir.

Kiiresellesme, saglik teknolojilerindeki ilerlemeler, saglik maliyetleri ile tam ve tedavi
siireglerindeki degisim ve doniisiimler; uygun saghk teknolojilerinin se¢imi ile bu teknolojilerin
saglik tesislerinde etkin ve siirdiiriilebilir kullanimini etkileyen temel faktérler arasindadir. Bu
nedenle, sagliga ayrilan kaynaklarin dengeli dagiliminin saglanmas, yeni saglik tesislerinde gereksiz
cihaz alimlarinin 6nlenmesi ve atil kapasite olusumunun azaltilmas1 amaciyla, tibbi cihaz ihtiyacinin
gerekliliginin degerlendirilmesi ve bu cihazlarin dogru zamanda, uygun maliyetle ve amaca uygun
bicimde temin edilerek hizmete sunulmasim saglayacak bir tibbi cihaz planlamasina ihtiyag
duyulmustur.

Bu cergevede, 6zellikli saglik hizmetlerinde kullanilan cihazlar ile saglik hizmetlerinin
kesintisiz sunulmasini saglayan cihazlar; iilkemizin demografik yapis1 ve epidemiyolojik 6zellikleri,
saglik tesislerinin hizmet kapasiteleri ve rolleri, saglik insan giicii durumu, ¢agdas tibbi bilgi ve
teknolojinin iilke genelinde dengeli dagilimi ile koruyucu ve acil saghk hizmetlerinin gerektirdigi is
birligi alanlarindaki mevcut durum dikkate alinarak planlanmistir.

Bu kapsamda tibbi cihazlarin planlanmasi ve temini asagidaki usul ve esaslara gore
ytiriitiilecektir.

1. Genel Esaslar

1.1. Saglik tesisleri blinyesinde Ek-1"de belirtilen tibbi cihazlarin planlamasi, izin islemleri ve
temini bu usul ve esaslar gergevesinde yiiriitiiliir.

1.2. Saglik hizmetlerinin kaliteli, etkili ve hakkaniyetli bigimde sunulabilmesi, bireylerin
saghifa erisiminin artinlmas1 ve saglk tesislerinde gereksiz, niteliksiz ya da kapasiteye uygun
olmayan tibbi cihaz alimlarinin dnlenmesi amaciyla, etkin bir tibbi cihaz planlamasinin yapilmasi
zorunludur. Bu kapsamda planlamaya dahil edilen tibbi cihazlar, ézellikli saglik hizmetlerinde
kullamlan cihazlar ile saglik hizmetlerinin kesintisiz sunulmasin saglayan cihazlar olmak iizere iki
ana grupta siiflandirilir,

1.3. Ozellikli saglik hizmetlerinde kullanilan tibbi cihazlara iliskin planlama; Bakanliga bagh
saglik tesislerini, devlet ve vakif {iniversitelerine bagli saglik tesislerini ve 6zel saglik tesislerini
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kapsar. Saghk hizmetinin siirekliligi igin gerekli olan tibbi cihazlarin planlamasi ise yalnizca
Bakanliga bagli saglik tesislerini kapsar.

1.4. Ozellikli saglik hizmetlerinde kullanilan tibbi cihazlarin planlamasi, her bir saghk hizmet
bolgesi temelinde ayri ayri yapilir.

1.5. Bu Genelgede belirtilen tibbi cihazlarin alimina baglamadan 6nce, Bakanlifimizdan izin
alinmasi zorunludur.

1.6. Bu Genelgede belirtilen tibbi cihazlara iliskin ihtiyag tespitlerinin saglikli ve dogru sekilde
yapilmas: esastir. Cihaz teminine y6nelik ihtiyag tespiti, ilgili kurum tarafindan gergeklestirilecektir.
Planlama siirecinde; varsa 6nceki yillara ait gergeklesen tiiketim verileri, hastanelerin hizmet rolii,
cihazla ilgili hasta potansiyeli, cihazin kullanimina y$nelik uzman hekim ve diger saglik personelinin
mevcudiyeti ve yeterliligi, tetkik bagina diisen birim maliyetler ile diger istatistiksel veriler dikkate
almacaktir. Mal veya hizmet temininde ihtiyag fazlasi alimlarin 6nlenmesi amaciyla, talep
tahminlerinin tiim ilgililerin katilmi ile belirlenmesine dikkat edilecektir. Bu degerlendirmeler
neticesinde, tibbi hizmet alim, tibbi cihaz satin alimi, hizmet alimi veya diger saglik kurumlarindan
protokol yoluyla tedarik yontemlerinden hangisinin uygulanacagina ve miktarina karar verilecektir.

1.7. Bu Genelgede yer alan tibbi cihazlarin teminine yonelik tibbi cihaz talepleri; talepte
bulunan saglik tesisi yoneticisi aracilifiyla Bakanlik¢a 6ngoriilen fiziksel formlar ya da elektronik
ortam tizerinden il saghk miudiirliiklerine yapilacaktir. Bagvuru, Bakanliga il saglik miidiirliikleri
tarafindan iletilecektir. Bagvurularin nihai degerlendirilmesi Bakanlik¢a gerceklestirilecektir.

1.8. Ozellikli saghk hizmetlerinde kullanilan tibbi cihazlar igin, izin verildigi tarihten itibaren
en ge¢ 2(iki) y1l; saglik hizmetlerinin siirekliligi i¢in gerekli tibbi cihazlar igin ise en geg 1(bir) yil
i¢inde hizmet sunumuna baglanmasi esastir. Belirtilen siireler iginde hizmet sunumuna baslanmayan
saglik tesislerinin ilgili cihazlara iligkin izinleri iptal edilir.

1.9. Miicbir sebepler, afet durumlari, demografik yapidaki degisiklikler veya stratejik dnem
tastyan istisnai durumlar nedeniyle 6ncelikli degerlendirilmesi gereken saglik hizmet bolgelerindeki
saghk tesisleri igin bu Genelgede yer alan planlama kriterleri Tibbi Cihaz Planlama ve
Degerlendirme Komisyonu (TCPDK) karariyla uygulanmayabilir.

1.10. Genelge kapsaminda diizenlenen konularla ilgili olarak, hastane biinyesinde bashekim
tarafindan gérevlendirilen bir komisyon baskani, idari mali isler miidiirii ya da miidiir yardimecisi, bir
teknik personel (mithendis, tekniker ya da teknisyen), saglik bakim hizmetleri miidiirii ya da miidiir
yardimcist ile en az 1 uzman hekimin yer alacag, en az 5 veya daha fazla tek sayidaki daimi iiyeden
olusan “Hastane Tibbi Cihaz Thtiyag Tespit Komisyonu” kurulacaktir. Komisyonun gérev siiresi 2
yildir. Komisyonda gerekli durumlarda farkli uzmanlik dallarindan gegici siireyle uzman hekim ya da
hekimler gérevlendirilebilir. Gegici tiyeler, komisyonda yalnizca kendi uzmanlik alanlar ile ilgili
konularda goriis bildirebilirler ancak oy kullanamazlar.

1.11. Genelge kapsaminda diizenlenen konularla ilgili olarak kamu hastaneleri hizmetleri
baskanliklari bulunan illerde kamu hastaneleri hizmetleri baskani veya baskan yardimcisi
bagkanlifinda, 2 teknik personel (miihendis, tekniker ya da teknisyen) ile en az 2 uzman hekimin yer
alacagi, en az 5 veya daha fazla tek sayidaki daimi tiyeden olusan “Baskanlik Tibbi Cihaz Ihtiyag
Tespit Komisyonu™ kurulacaktir. Komisyonun gorev siiresi 2 yildir. Komisyonda gerekli durumlarda
farkli uzmanlik dallarindan gegici siireyle uzman hekim ya da hekimler gorevlendirilebilir. Gegici
ityeler, komisyonda yalmizca kendi uzmanlik alanlan ile ilgili konularda gériis bildirebilir, ancak oy
kullanamazlar.

1.12. Genelge kapsaminda diizenlenen konularla ilgili olarak, il saglik miidiirliikleri biinyesinde
il saglik miidiirii tarafindan, “Saglik Bakanlig1 Tasra Teskilati Kadro Standartlari ile Caligma Usul ve
Esaslarina Dair Yonergenin Ek-1°i uyarinca il saglik miidiiriince gérevlendirilen bir baskan, bir



bagkan yardimcisi, bir biyomedikal miihendisi ile dahili, cerrahi, laboratuvar ve tibbi gériintiileme
uzmanlik dallarindan birer uzman hekimin yer alacagi, en az 7 (yedi) veya daha fazla tek sayidaki
daimi tiyeden olusan “Il Tibbi Cihaz ve Hizmet Alimlari Planlama Komisyonu” kurulacaktir.
Komisyonun gorev siiresi 2 (iki) yildir. Komisyonda gerekli durumlarda farkli uzmanlik dallarindan
gegici slireyle uzman hekim ya da hekimler gorevlendirilebilir. Gegici iiyeler, komisyonda yalmzca
kendi uzmanlik alanlari ile ilgili konularda goriig bildirebilirler ancak oy kullanamazlar.

1.13. Komisyon ihtiyaca gore, yilda 2 defadan az olmamak iizere toplanarak caligmalarini
stirdiirecektir.

1.14. 11 Tibbi Cihaz ve Hizmet Alimlar1 Planlama Komisyonu kararlarim alirken bu Genelgede
belirtilen planlama usul ve esaslarina uyacaktir. Komisyon, tiim iiyelerin katihmiyla toplanacak ve
kararlar oy ¢oklugu ile alinacaktir. Kararlarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Karara karsi oy kullanan
tiyeler, karst oy gerekgelerini karar metnine yazarak imzalamak zorundadir. Komisyon iiyeleri,
verdikleri oy ve aldiklar1 kararlardan bireysel olarak sorumludur.

1.15. 11 siurlan igerisinde bulunan saglik kuruluglarimin bu Genelge kapsamindaki talepleri ile
ilgili is akis semas1 Ek-2 de belirtilmigtir. Tiim talepler, sirastyla Hastane Tibbi Cihaz Ihtiyac Tespit
Komisyonu, Bagkanlik Tibbi Cihaz Ihtiyag Tespit Komisyonu ve Il Tibbi Cihaz ve Hizmet Alimlari
Planlama Komisyonu tarafindan degerlendirilir ve kabul edilmeleri durumunda gerekgeleriyle birlikte
rapor halinde il saglik miidiirliigiine sunulur. Komisyon tarafindan sunulan taleplerden il saghk
midirliigiince uygun goriilenler il saglik miidiiriiniin onay: ile birlikte madde 1.15.1 ve madde
1.15.2. ile Ek-2°de belirtilen Genel Miidiirliiklere gonderilir. Ek-1’de belirtilen tibbi cihazlara ait
tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alimi iglemlerine ait taleplerden il saghk miidiirliigiince
uygun bulunmayan bagvurular Bakanliga génderilmez.

1.15.1. Kamu Hastaneleri Genel Mudiirliigii ile Halk Sagligi Genel Miidiirliigiiniin gérev
alanina giren saglik tesislerine iligkin tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alim
taleplerinden il saghk miudiirliitince uygun bulunanlar il saglik miidiiriiniin onayiyla geregi i¢in
dogrudan ilgili genel mudiirliikklere gonderilir. Bu taleplerden 6zellikli saglik hizmetlerinde kullanilan
cihazlarla ilgili olanlar bilgi ve geregi igin ilgili genel miidiirliik aracilifiyla Saghk Hizmetleri Genel
Miidiirliigiine gonderilir. Saglik hizmetlerinin kesintisiz sunulmasini saglayan cihazlarla ilgili talepler
hakkinda ise ilgili genel miidiirliik¢e bu Genelgedeki planlama esaslar1 uyarinca islem tesis edilir.

1.15.2. Devlet ve vakif tiniversitelerine bagli saglik tesisleri ile 6zel saghk tesislerinin 6zellikli
saglik hizmetlerinde kullanilan cihazlarla ilgili taleplerinden il saglik miidiirliigiince uygun goriilenler
il saglik miidiirliigii gortisii ile birlikte dogrudan Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiine bildirilir.

1.16. Ozellikli saglik hizmetlerinde kullanilan cihazlarla ilgili tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve
tibbi hizmet alimi islemlerine Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin yazilh izni olmadan
baglanamaz ve ilgili izin yazisinin ihale dosyalarinda bulundurulmas: sarttir.

1.17. 11 miidiirligii, kamu hastaneleri hizmetleri baskanhigi ve saglik tesisi diizeyinde
ylirtitiilecek tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alimlari talepleri igin, sartname
olusturulmas: ve ihale agamasinda uzmanlik alani bu cihaz veya hizmetlerle ilgili olan en az 1 (bir)
uzman hekim {iye belirlenecektir.

1.18. Tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmeti ve tibbi hizmet alimina iliskin diizenlenecek ihale
sartnameleri, adil rekabet ortamimi saglayacak ve tiim isteklilere esit firsat sunacak sekilde
hazirlanacaktir. Bu sartnamelerde, belirli bir iireticiye, markaya, modele, rakiplerin erigimine kapali
patentli veya tescilli teknolojilere veya rekabeti engelleyici teknik zelliklere dogrudan ya da dolayli
olarak atifta bulunulmayacaktir.

1.19. Alm siireglerinde firlinle ilgili Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) yapilan sorgulamalarda
mengei filkesi Tiirkiye olan iiriinler ve Tiirkiye’de yapilan laboratuvar testleri éncelikli olarak tercih



edilecek; UTS’de 13/9/2014 tarihli ve 29118 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Yerli Mali
Tebliginde belirtilen yerli mal belgesine sahip olan iiriinler i¢in 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayili Kamu
Ihale Kanunu Madde 63 dayanak alinarak tibbi cihaz alumi ihalelerinde yerli mali teklif eden
istekliler lehine %15 oraninda fiyat avantaji saglanacaktir.

1.20. Tim almlarda 4734 sayih Kanun, 5/1/2002 tarihli ve 4735 sayili Kamu fhale
Sozlesmeleri Kanunu ve bu Kanunlara dayanilarak gikarilan yiiriirliikteki ikincil mevzuat (uygulama
yonetmelikleri, tebligler vb.) ile yuriirlikteki Saglik Bakanlhig1 diizenlemeleri dogrultusunda hareket
edilecektir.

1.21. Genelge kapsaminda belirtilen hikiimler ilgili tibbi cihaz mevzuati kapsamindaki
tirlinlerin kamu tarafindan kamu (DMO, HSSGM, KHGM gibi) ve 6zel kurum / kuruluslardan
miinferit ve merkezi tiim satin alimlarinda uygulanacaktir.

1.22. Tlgili t1bbi cihaz mevzuat kapsamindaki cihazlarin satin alimlarinda, hizmet alimlarinda
veya kit ve sarf karsiligi hizmet alimlarinda, tiim tibbi cihazlar igin tekil hareket bildirimlerinin
yapilmast gerekmektedir. Satin alinan tibbi cihazlar igin UTS iizerinde ilgili firmamn saglk
kurulusuna verme bildirimi yapmasi, saglik kurulusunun da kendisine yapilan verme bildirimine
karsilik alma bildirimi yaparak tibbi cihazlan stoguna eklemesi gerekmektedir. Saglik kurulusunun
stoguna ekledigi tekil iiriinler kullanildik¢a ya da tiiketildikge uygun bildirimler (kullanim, tiiketim,
HEK/Zayiat, vs.) ile UTS’den ¢ikis isleminin yapilmas: gerekmektedir. Hizmet alimlarinda ise s6z
konusu iglemlerin hizmet sunumunu gerceklestirecek yiiklenici firma tarafindan yapilmasi
gerekmektedir. UTS ile ilgili is ve iglemlere iliskin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan www.titck.gov.tr / www.uts.saglik.gov.tr adreslerinden yapilan duyurular takip edilmeli ve
gerekli islemler tesis edilmelidir.

1.23. Tibbi cihazlara ydnelik periyodik test, kontrol, kalibrasyon ile kalite kontrol ve kalite
uygunluk faaliyetleri; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymmlanan yiiriirliikteki
gincel kilavuzlar dogrultusunda yiiriitiliir. Bu kapsamda, “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik™ kapsaminda yer alan cihazlarda “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol
ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik Kapsaminda Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Faaliyetlerine Iligkin Kilavuz”, “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi
Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yé&netmelik™ kapsaminda yer alan
cihazlarda ise “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yénetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin
Kilavuz” esas alinir. Zorunluluk getirilen cihazlarda ilgili kapsamda yetkilendirilmis kisi veya
kuruluglardan hizmet alinir. Kilavuz kapsamu diginda kalan cihazlarda ise Uriin Takip Sistemi
iizerinden kalibrasyona tabi cihaz kapsamina giren tibbi cihazlar i¢in kalibrasyon islemlerinin
gerceklestirilmesi zorunludur.

1.24. Aday veya isteklilerden tibbi cihaz y&netmeliklerinin ©ngérdiigii belgeleri (EC
sertifikalari, uygunluk beyani, vb.) ayrica ibraz etmeleri istenmeyecektir. Basta genel laboratuvar
amagh cihazlar ve yan ekipmanlar olmak iizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olmayan
iirinler veya cihazlar igin UTS kaydi aranmayacaktir.

2. Tibbi Cihaz Satin Alim Esaslari
2.1. T1ibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin veya cihazlarin satin alimlar1 “Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi” kapsaminda degerlendirilir.
2.2, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri uyarinca, herhangi bir cihazin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olup olmadigina, tiretim veya kullanim amac gergevesinde iireticiler karar vermektedir.
Eger cihaz iireticisi tarafindan Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda belgelendirilmemis ise, yani



tibbi cihazlar kapsaminda degilse, UTS’ye kayit veya bildirim islemi yapilmamaktadir. Satin alma
islemlerinde, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigi hakkinda tereddiit olusan
cihazlar igin iireticinin veya ithalatginin TITCK ’ya sundugu teknik dosya ve resmi beyani sonucunda
alinan karari esas alinarak islemler yiriitiilmelidir. Bu durumda ayrica belge aranmayacaktir. Ancak
igerik ve ozellikleri bakimindan aymi olan iki cihaz hakkinda geligkili belge veya kayitlarin
bulunmasi, cihazin ilgili yonetmelikler kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecegi veya tibbi
cihaz siniflandirmasina iligkin tereddiitlerin olugmasi durumunda, yiiklenici aday: (istekli), ihale
teklifinin degerlendirilmesi asamasinda, cihazin {ireticisi tarafindan hazirlanmis olan ve cihazin
kullanim amacimi, uygulama alanim, uygulama siiresini, hedef kullamici Kkitlesini ve etki
mekanizmasim agiklayan bilimsel verileri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (TITCK) ileterek
goriis alacaktir.

2.3. Ihale sartnameleri, madde 1.16 uyarinca adil rekabet ortamini saglayacak ve tiim isteklilere
esit firsatlar sunacak sekilde hazirlanacaktir. Bununla birlikte yiiksek teknolojiye sahip tibbi cihaz
alimlarinda, belirli teknik ozelliklerin cihazda bulunmasimin cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel
kullanimi agisindan kullanici ve hastalar igin ek katki sagladiginin nesnel kriterlerle ortaya kondugu
durumlarda “fiyat dig1 unsurlar” kullanilabilir. Bu tip fiyat dis1 unsur igeren 6zelliklerin "Ustiin
Teknik Ozellikler" bashig altinda ihale dokiimaninda yer almasi esastir.

2.4. Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan alman idari yaptiim kararlar,
uygunsuzlugun niteligine gore ilgili tibbi cihazin barkoduna ve/veya belirli lot veya seri numarasina
yonelik olarak uygulanabilir. [hale tekliflerinin degerlendirilmesi asamasinda, ilgili cihazlarin
www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Tibbi Cihazlar Giivensiz Uriinler, Tibbi Cihaz Teknik
Diizenlemeye Aykiri Uriinler ve Goniillii Saha Giivenlik Bildirimleri” béliimlerinden sorgulanmast
zorunludur. Saglik meslek mensuplarinca kullanimi gereken cihazlara iliskin idari yaptirim kararlar
ayrica Uriin Takip Sistemi iizerinden saglk kuruluslarinda kayitl kullanicilarin elektronik posta
adreslerine bildirilir. Bu kapsamda alimi yapilmis ve sonradan geri ¢agirma karari alinmis cihazlarin
miktarlari, barkod ve/veya lot/seri numaras: bilgileriyle birlikte (kullanilan veya stokta bulunan)
Kuruma bildirilecek ve bu iiriinler kullamlmaksizin muhafaza edilecektir. Tibbi cihazlarin kullanimi
sirasinda meydana gelen; hasar, yaralanma, 6liim veya bunlara yol agabilecek nitelikteki olaylar gibi
ilgili mevzuatta “Uyan Sistemi” kapsaminda sayilan olumsuz olaylar, gecikmeksizin cihaz
saglayicisina ve/veya tretici veya ithalatgisina bildirilecek; es zamanli olarak Uriin Takip Sistemi
tizerinden “Olumsuz Olay Rapor Islemleri” modiilii kullanilarak Kuruma olumsuz olay bildirimi
yapilacaktir. Olumsuz olaya konu olan veya cihaz kaynakli olabileceginden siiphe edilen {iriinler ise
saglik kurulugunda kullamilmadan muhafaza edilecektir.

2.5. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik™ kapsaminda yer
alan tiim tibbi cihazlara TITCK tarafindan yayimlanan yiiriirliikteki giincel “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve
Kalibrasyon Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz” kapsaminda test, kontrol ve kalibrasyon islemleri
uygulanacaktir. “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik™ kapsaminda yer alan tiim tibbi cihazlara
TITCK tarafindan yayimlanan yiiriirlilkteki giincel “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda
Yonetmelik Hikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz” kapsaminda kalite kontrol ve kalite
uygunluk iglemleri uygulanacaktir.

2.6. Tibbi cihaz satin alimlarinda “garanti siiresi” mutlaka belirtilecektir. Tibbi cihaz satin
alimlarinda Teknik servis faaliyeti gerektiren tibbi cihazlar icin “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi” kapsaminda diizenlenmis garanti belgesi olmas1 gerekmektedir. Cihazlarin



kurulumu sonrasinda yapilacak kabul testleri ile cihazlarin servise alinmasindan sonra
gergeklestirilecek teknik servis faaliyetleri, test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ile kalite kontrol ve
kalite uygunluk testleri, ilgili Yonetmelikleri de dikkate alinarak yiiklenici veya saghk kurulusunca
hangi sartlarda ve periyotlarda yapilacag: ve taraflarin yiikiimliilitkleri, idari sartnamelerde agik
olarak belirlenecektir. Garanti sonrasinda; teknik servis hizmetlerinin hangi sartlarda (parga dahil,
parga hari¢, vb.) ve ihale fiyatina gore hangi oranda olacagi ihale dosyasina giren evraklar igerisinde
yazili olarak bulundurulacaktir. Tibbi cihaz satin alindiktan sonra kullanicilara ve teknik servis
sorumlularina verilecek egitim siiresi ve sartlar1 da sartnamelerde belirtilecektir.

2.7. 554 Sayili Endiistriyel Tasarimlarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname
geregi Tirk Patent ve Marka Kurumu tarafindan tescil edilmig ve Tibbi Cihaz Y®&netmeliklerine
uygun Uretilmig olan, tek ithalatgisi veya tek iireticisi bulunan tibbi cihazlarin tasarim haklarimin
korunmasi amaciyla, satin almalarda 4734 sayili Kamu lhale Kanunu’nun ilgili hiikiimleri goz
ontinde bulundurulmak zorundadir.

2.8. Tibbi cihazlara satig sonrasi hizmeti sunacak kuruluslar ile buralarda gérev yapan
personelin, “2020-6 sayili Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilaninin ve Ilgili Teknik Personelin
Kaydmna Iliskin Genelge” kapsaminda Uriin Takip Sistemi’ne kayith olmasi zorunludur. “Bu
kuruluglarin, hizmet verdikleri alana uygun olarak TS 12426, TS 13703, TS 13011 veya TS 13005
standartlarindan ilgili olanina gore diizenlenmis hizmet yeterlilik belgesine sahip olmalar1 sarttir.
Tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetleri, “Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik” hiikiimleri ¢ergevesinde zorunluluk
getirilen cihazlar i¢in Kurum tarafindan yetkilendirilmis kuruluslardan temin edilir. Yénetmelik
kapsami diginda kalan cihazlarda ise Uriin Takip Sistemi iizerinden bakima tabi oldugu belirlenen
cihazlar igin teknik servis hizmeti alinmasi zorunludur. Thale sézlesmelerinde; satin alinan tibbi
cihazlarin bakim onarimina iliskin olarak saticiya ulagilamamasi durumunda iiretici veya ithalatg1
firmadan hizmet alinmasina imkén taniyacak hiikiimlere yer verilir. Ayrica garanti siiresinin bitimini
miiteakip yedek parga temininin kesintisiz gekilde saglanmasina yonelik diizenlemeler yapilmalidir.

2.9. Saghk kurumlari, garanti sonrasi alacaklari teknik servis hizmet alimlarinda; Rekabet
Kurulu’nun “tibbi cihaz pazarinda faaliyet gosteren firmalarin, bu cihazlarin teknik servisi pazarinda
sifre uygulamasi ve yedek parga teminindeki davramslariyla™ ilgili 18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39
sayili kararini dikkate alacaklardir.

2.10. Saghk kurumlari; envanterlerinde goriinen tiim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve donanimlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullamlip kullaniimadiklarim, garanti siirelerinin takibini,
envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararasi diizeyde belirlenmis referans
degerlere uygun olarak c¢alisip g¢alismadigimin takibini, test, kontrol ve kalibrasyonlar: ile kalite
kontrol ve kalite uygunluk testlerinin yapilmasini ve sonucunun takibi ile ilgili is ve islemleri Yatakli
Tedavi Kurumlar Isletme Yénetmeligi kapsaminda yerine getirecektir

2.11. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin kullanicilara ve uygulayicilara
yonelik olarak cihazla birlikte verilmesi gereken bilgiler, kullanim kilavuzlan, etiketler, bakim-
onarim kitapgiklar1 ve benzeri belgeler ve diger agiklamalar ilgili Yonetmeliklere uygun olarak
Tirkge olmalidir. Yonetmelikler geregi kullamm kilavuzu bulunmas: zorunlu tibbi cihazlar igin
Tiirkge etiket ve Tiirkge kullamim kilavuzu bulunmayan tibbi cihazlarin muayene ve kabul islemleri
yapilmayacaktir.

2.12. Sartnamelerde alinacak olan iiriin ve cihazlarin Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Tanimlar
baslikli 3. maddesinin (eee) bendinde belirtilen Tibbi Cihaz tamminda belirtilen uygun olan en az bir
kullanim amaci belirtilecektir.



2.13. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriin veya cihazlarin tedarik siireglerinin
malzeme ve tedarikgilerine iliskin kayit, tescil, satis yetki belgesi ve uyan sistemi takip ve kontrolleri
ile TITCK gériis bildirimlerine iliskin is ve islemler Il Saphk Miidiirliiklerinde ilgili baskanlik¢a
yiiriitiiliir.

2.14. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriin ve cihazlarin tedarik siireglerinde
terminoloji birligini saglamak esastir. Tibbi cihaz alimlarinda ttim tirtin, cihaz, yedek parga, aksesuar,
sarf ve sistemlere iliskin tedarik zinciri i¢erisinde (planlama, ihtiyag tespit, ihale, teklif, belge kontrol,
sdzlesme, fatura, muhasebe, stok, satis sonras1 hizmetler gibi) tiim dokiiman ve kayit islemlerinde
giincel malzeme kaynaklar1 yénetim sisteminde belirtilen malzeme tanimlari kullamlacaktir.
Malzeme tanimlarinin degerlendirilmesi ve kontrolleri ile Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii goriis
bildirimlerine iligkin i3 ve islemler II Saghk Midiirliiklerinin biinyesindeki Kamu Hastaneleri
Hizmetleri Bagkanlig: tarafindan yiiriitiil{ir.

2.15. Idareler, bu Kanuna gore yapilacak ihalelerde; saydamligi, rekabeti, esit muameleyi,
giivenirligi, gizliligi, kamuoyu denetimini, ihtiyaglarin uygun sartlarla ve zamaninda kargilanmasin
ve kaynaklarin verimli kullanilmasim saglamakla sorumludur. Aralarinda kabul edilebilir dogal bir
baglant: olmadig siirece mal alimi, hizmet alimi ve yapim igleri bir arada ihale edilemez.

2.16. T1ibbi cihaz satin alimlarinda cihazlar ile birlikte kullanilacak yedek parga, aksesuar ve
sarflar cihaz maliyetlerinden ayri olarak miktarlari belirtilerek teklif edilecek ve faturalarda ayr bir
mal kalemi olarak belirtilecektir.

2.17. Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan tiim
triin, cihaz, yedek parga, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin UTS kayit barkodlar1 teklif
dokiimanlar ihale dosyasinda ve faturalarda ayri ayri beyan edilecektir.

2.18. Tibbi cihaz alimlarinda, cihaza bagl yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin satis
sonrasi teminine iligkin tedarikei tarafindan diizenlenen taahhiitname mutlaka istenecektir.

2.19. Tibbi cihaz alimlarinda cihazin, rutin bakim periyodu (siklig1), dahili yazilim sistemi
bulunan cihazlar i¢in yazilimlarin erisim, kullanim yetki bilgilerine (program kilidi, sifre, ek giivenlik
donanimi gibi), hata kodlan ve miidahale agamalarina iligkin tedarik¢i tarafindan diizenlenen beyan
ve bedelsiz temin edilecegine dair taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir.

2.20. Tibbi cihazlarin muayene ve kabul islemlerinde, sartnamede belirtilen &lgiilebilir
ozelliklerin beyan edilen katalog degerleri ile uyumlu olup olmadiginin tespiti amaciyla yapilacak
olctimler, idarece talep edilmesi durumunda masraflari tedarik¢i tarafindan kargilanmak iizere
bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan gergeklestirilecektir. Bu hususa iliskin tedarikgi tarafindan
diizenlenen taahhiitnamelerin teknik sartnamelerde yer almasi zorunludur.

2.21. Tibbi cihaz alimlarinda garanti siiresince tedarik¢i tarafindan iiretici tarafindan belirlenen
uygulama kurallarina uygun olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis egitimlerinin bedelsiz
olarak temin edilecegine dair taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir.

2.21.1. Tibbi cihaz hizmet alimlarinda cihazin arizasi durumunda ariza bildirim, miidahale,
aktif hale getirilme, anizanin giderilememesi durumunda ikame cihaz tedarigi, isletmeye alma ve
yedek par¢a gerekmesi durumunda temin siirelerine iliskin tedarik¢i tarafindan diizenlenen
taahhiitname idari sartnamelerde mutlaka istenecektir. Sartnamelerde cihazin ¢alismadigi giinler igin
licret 6denmeyecegi; s6zlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin ¢aligmadig veya eksik
galistign siirelere ilgili olarak, Saglik Uygulama Tebligi’'nde verilen hizmete karsilik gelen giincel
Islem Bedeli / Islem Puani / Tibbi Malzeme Alan Tanimu ile giinlitk ortalama islem hacmi gz 6niine
almarak hesaplanacak bedelin hizmet tedarik¢isine cezai iglem olarak uygulanacagi hiikiim olarak yer
alacaktir.



2.22. Tibbi cihaz alimlarinda satin alinan cihaza satis sonrasi bakim ve onarim hizmeti
desteginin, garanti stiresi ile birlikte en az 10 (on) yil olacak sekilde siire belirtmek kosuluyla;
sartnamede belirtilen siire boyunca verilecegine dair yiiklenici firmadan taahhiitname istenecektir.
Garanti sonrasi yiiklenici firma ile bakim-onarim anlasmas: yapilmadigi durumlarda; cihaza onarim
veya bakim hizmeti ihtiyaci olustugu haller i¢in de yiiklenici firmanin cihaza miidahale siireleri
sartnamede belirtilecektir.

2.23. Saghk tesislerinin DMO tizerinden yapacaklart miiteferrik alimlarin idari ve teknik
sartnamelerinde, tibbi cihazlara iliskin garanti siireleri, onarim hizmet siireleri ve garanti sonrasinda
ihtiya¢ duyulabilecek yedek parga fiyat listesinin de bulunmasina yénelik maddeler yer verilecektir.

2.24. Tibbi cihaz satin alimlarinda; 6ncelikli olarak yogun bakimda kullamlacak cihazlar olmak
lizere tiim tibbi cihazlarin HL.7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi i¢in gerekli olan
entegrasyon bilgi ve dokiimanlarinin (protokoller, sifre, SDK (Software Development Kit), yiiklenici
firma tarafindan cihazin kurulacag idareye teslim edilecegine dair maddelere yer verilecektir.

3. Tibbi Cihaz Hizmet Alimi ve Tibbi Hizmet Alim Esaslar:

3.1. Saglikta Dontisiim Programi sonrasinda saglik kurumlarimizin artan hasta potansiyeli,
birgok hastaligin tami ve tedavisinde ileri teknoloji iriinii tibbi cihazlarin kullammim zorunlu
kilmistir. Ancak, bu cihazlarin yliksek maliyetli olmasi nedeniyle kamu kaynaklarinin etkin ve
verimli kullanilmas: gerekmektedir. Bu baglamda, hizmetlerin oncelikle, Saghik Bakanligi’na baglh
saglik kurum ve kuruluslan ile saglik hizmeti sunan 4734 sayilh Kanun kapsamindaki diger
kurumlardan “Saghk Hizmeti Sunan 4734 Sayili Kamu [hale Kanunu Kapsamindaki Idarelerin
Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak Birbirlerinden Yapacaklari Mal ve Hizmet Alimlarina Iliskin
Yonetmelik” ve bu konudaki Bakanligimiz diizenlemeleri kapsaminda temin edilmesi esastir. Bu
yontemle ihtiyacin kargilanamamasi durumunda ise cihaz temini mal veya hizmet alimi yoluyla
saglanmalidir.

3.2. Kurumlar, Madde 3.1°de belirtilen ihtiyag ve Madde 1.6’da belirtilen degerlendirmeler
neticesinde, ihtiyacin tibbi cihaz hizmet alirm yoluyla teminini uygun gorebilir.

3.3. 1lgili idare tarafindan hizmet alim yoluyla temini uygun gériilen tiim tibbi cihaz ve tibbi
hizmet alimlan i¢in “Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alim Igin Basvuru Formlan” doldurularak,
gerekge raporu ile birlikte talep yazilari ekinde Il Saglik Miidiirliigii’ne bagvurulacaktir.

3.4. Gerekge raporunda ve formlarda asagidaki alt maddelerde istenenlerin tamami
cevaplanacaktir:

3.4.1. Hizmet alim1 olarak temin edilmek istenen hizmetin kapsami

3.4.2. Teknik sartnamesi

3.4.3. Calistirilmas1 6ngoriilen personel sayisi ve nitelikleri

3.4.4. Kurumda ilgili hizmet kapsaminda ¢alisan veya egitimi/kadrosu itibariyle galisabilecek
mevcut personel sayis1 ve branglari

3.4.5. Hizmetin kurumdaki mevcut durumu (mevcut talep ve halihazirda nasil kargilandig,
verilen randevu siiresi, kurulu kapasite, sevk edilen hasta sayisi, vb.)

3.4.6. Hizmetin kurulu olmamasi halinde kurulmasi i¢in 6ngériilen yatirrm maliyeti

3.4.7. Alim diisiiniilen miktar

3.4.8. Yaklagik maliyeti

3.4.9. Talep edilen hizmet alimu siiresi

3.4.10. Devam eden hizmet alim1 olup olmadigi

3.4.11. Devam eden hizmet alimi var ise hizmet alimi bitis tarihi



3.5. Idarece yapilan degerlendirme sonucu ihtiyacin tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla temini
uygun goriiliiyorsa;

3.5.1. Hizmet satin alimi, 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu hiikiimleri gercevesinde yapilacaktir.

3.5.2. Hizmet alimi yapacak tiim saghk kurumlar, ise iliskin idari sartnameleri diizenlerken Is
Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanunu, Milli Emlak mevzuati ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri dikkate alinacaktir.

3.5.3. Hizmet satin alimina dair sartlar1 belirleyen sartnameler, alimi yapan saglik kurumu
tarafindan olusturulacak bir komisyon aracilifiyla hazirlanacaktir. Komisyonda Genel Esaslar Madde
1.15 uyarinca uzmanhk alani bu cihazin kullanimiyla ilgili olan en az bir uzman hekim iiye
bulunacaktir.

3.5.4. Hizmet alim1 yoluyla teminine karar verilen tibbi cihazlarin yaslari mevcut devam eden
hizmet alimlar1 hari¢ tutulmak iizere stzlesme sonu itibariyla 13 (on iig) yasini gegmeyecektir. Bu
cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numaras: ile belgelendirilecektir.

3.5.5. Hizmet alimu ihalelerinin teknik sartnamelerinde; asgari olarak hizmet alimi stiresince
tim giincel tetkiklerin yapilmasi, hizmet alimi siiresince cihaz i¢in yedek parga taahhiidiiniin
verilmesi ve cihazin son iki yilinda up-time siiresinin %95 ve iizerinde oldugunun belgelendirilmis
olmasi ve benzeri hususlar bulunacaktir.

3.5.6. Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin verilmesine” iliskin
hiiktimlere yer verilmeyecektir.

3.5.7. Teknik sartnamelerde [dari Sartname ve Stzlesme Tasarisi’nda diizenlenen hususlara yer
verilmeyecektir.

3.5.8. Sartnamelerde cihazin galigmadig1 giinler igin iicret 6denmeyecegi; sézlesmede belirtilen
hizmet sunumu stirecinde cihazin galigmadigi veya eksik calistigi siirelere ilgili olarak, Saglik
Uygulama Tebligi’'nde verilen hizmete karsilik gelen giincel Islem Bedeli / islem Puami / Tibbi
Malzeme Alan Tanimi ile giinliik ortalama iglem hacmi géz 6niine alinarak hesaplanacak bedelin
hizmet tedarik¢isine cezai islem olarak uygulanacag: hiikiim olarak yer alacaktir.

3.5.9. Sartnamelerde cihazin g¢aligmadifi giinler igin hastane hizmetlerinin aksamasinin
engellenmesine yonelik alternatif uygulamalar belirtilecektir.

3.5.10. Hizmet alimi yoluyla saglanan cihazin Bakanlhigimiza bagh saglik tesislerine kurulacag:
hallerde montaj mahalinin hazirlanmasi, tefrisi, cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan havalandirma, iklimlendirme, ilave elektrik ve mekanik tesisat yapimi, kesintisiz gii¢
kaynagi, kursunlama ve benzeri imalat ve tadilatlar yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu
hususlara ihale dokiimaninda yer verilecektir.

3.5.11. Hizmet satin alimi yoluyla teminine karar verilen cihazlarin kuruma kurulmas: esastir.
Hizmet kurum disindan temin edilmesinin gerekmesi durumunda yiiklenicinin hizmet verecegi yer
i¢in Saglik Bakanligi’ndan ruhsat almis olmas sarti aranacaktir.

3.5.12. Hizmet satin alinmasi yoluyla saglanarak kuruma kurulan tibbi cihazin/cihazlarin
isletilmesi i¢in gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan karsilanacaktir.

3.5.13. Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
cihazin/cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlar1 ve metroloji faaliyetleri,
onarim igin gerekli olan tiim yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

3.5.14. Tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla kiralanarak kuruma kurdurulacak olan
cihazin/cihazlarin bakimi, onarimi, her tiirli destek ve hizmete hazir halde tutulmasi igin gerekli
personel bulundurulmasi istenebilir.



3.5.15. Radyografi, bilgisayarli tomografi, mamografi, floroskopi gibi tetkik amaciyla
iyonlagtirici  radyasyon kaynag: kullanan cihazlar igin kurulum asamasinda yiiriirliikteki
mevzuata gbre lisans iglemlerinin yiiklenici tarafindan yiiriitilmesini temin etmek igin ihale
dokiimanina hiikiim konulacakfir.

3.5.16. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayenesi ile hizmet alim siiresince teknik
servis hizmetleri, test, kontrol ve kalibrasyonlar1 ile kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerinin
yaptirilmasi sartnamelerde zorunlu olarak giincel ilgili mevzuatina gore istenecektir. Kalite kontrol,
kalite uygunluk ile test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli degerleri saglayamayan cihazlarin tiim
tamir, bakim ve ayar iglemleri yiiklenici tarafindan kargilamir. Ancak tiim diizeltici islemlere ragmen
gerekli degerleri sagladigi belgelendirilemeyen cihazlarin muayene ve kabulii yapilmaz.

3.5.17. Saglik kurumlan ihtiyaglar: dogrultusunda belirtilenlere ek sartlar belirleyebilecektir.

3.6. Tibbi cihaz hizmet aliminda yiikleniciye, SUT’ta belirlenen fiyatlari gegmemek iizere
cihazin 6zelligine gére ¢ekim, tetkik, tahlil veya test gibi her iglem basina ihalede olusan bir bedelin
6denmesi ve ihale dokiimanlarina 6demelerin bu yonde yapilacagmma dair hiikiimlerin konulmas:
gerekmektedir.

3.7. Yaklasik maliyetin tespitinde ve ihalede teklif edilen bedellerinin degerlendirilmesinde;
SUT’da belirlenen fiyatlarin ve bu fiyatlardan doner sermaye igletmelerimizin hazine pay1, SHCEK
pay1 ve merkez pay: yatirdiklarinin da dikkate alinmasi gerekmektedir.

3.8. Teklif bedellerinin degerlendirilmesinde, tekliflerin KDV hari¢ olarak verilip, fatura
edilirken KDV oranin eklendiginin ve &demelerin KDV dahil tutar iizerinden kurumlarimizca
yiikleniciye 6dendiginin de dikkate alinmas: gerekmektedir.

3.9. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin ve cihazlarin hizmet alimi yoluyla
saglik hizmet sunumunda kullanilmasi durumunda bu genelgenin “Tibbi Cihaz Alim Esaslan”
baglikli 2. maddesindeki tiriin ve cihazlar ile cihaz tedarikgilerine iligkin kayit, tescil, satig yetki
belgesi, uyar1 sistemi takip ve kontrolleri, up-time, malzeme tanimlarina iligkin hiikiimler uygulanr.

3.10. Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigine bagli 2 ve 3. Basamak saglik tesislerinin Bakanlik
iznine tabi tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alimlari ilgili Genel Miidiirliikk tarafindan ayrica
belirlenerek yayinlanir. Bu kapsamda yer alan izin talepleri Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigi
tarafindan degerlendirilir.

4. Kit veya Sarf Karsihig1 Cihaz Kullanim Esaslar

4.1. Kit veya sarf karsilig1 kullanilmak tizere alimina karar verilecek cihazlarin yaslari mevcut
devam eden hizmet ahmlar hari¢ tutulmak tizere sézlesme sonu itibariyla 13 (oniig) yasim
gegmeyecektir. Bu cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

4.2. Sartnamelerde cihazin ¢aligmadigr giinler igin iicret 6denmemesi; sozlesmede belirtilen
hizmet sunumu siirecinde cihazin ¢alismadigi veya eksik calistign stirelere ilgili olarak, verilen
hizmete kargilik gelen giincel Saglik Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde bulunan Islem Bedeli / Islem
Puami / Tibbi Malzeme Alan Tammu ile giinliik ortalama islem hacmi g&z 6niine alinarak
hesaplanacak bedelin hizmet tedarikgisine cezai islem olarak uygulanacag: hiikiim olarak yer
alacaktir.

4.3. Sartnamelerde cihazin ¢alismadigi giinler igin hastane hizmetlerinin aksamasinin
engellenmesine yonelik alternatif uygulamalar belirlenecektir.

4.4. Kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlari Yénetmeligi”
ne uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olacaktir.



4.5. Cihazlarda i¢ ve dig kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir. Sartnamelere 6demelerin
gergeklesen test sayilar iizerinden yapilacagina iliskin hiikiimler konulacaktir.

4.6. Kit karsihigi kullamilacak cihazlarin test kapasitesi belirtilitken fotometrik ve ISE
iinitelerinin saatlik test sayisi ve toplam test sayis1 asgari degerleri acgik olarak belirtilecektir. Ilgili
cihazlarin sartnamede belirlenen hususlari saglamasi halinde muayene raporu 6demeye esas evraklar
igerisinde degerlendirilecektir.

4.7. Poliklinik ve yatak kapasitesi yiiksek hastaneler is yiikiinii azaltmak ve olas: arizalarda
islemlerin durmasim onlemek amaciyla yiiksek kapasiteli tek cihaz yerine, birimlere 6zgii (acil ve
poliklinik) birden fazla cihaz edinebileceklerdir. Bu istemler yapilirken, gereksiz yere ihtiyactan
yiiksek kapasiteli cihazlar istenilmemelidir.

4.8. Idareler, ihaleye ¢ikmak igin; giincel SUT’da belirtilen fiyatlar, toplam poliklinik, toplam
test ve analiz sayilari ve diger ilgili veriler kullanarak ihale edecekleri test miktar1 sayisini, saglik
hizmetinin aksamasina meydan vermeyecek sekilde belirleyeceklerdir.

4.9, Kit karsilig1 cihaz kullanma alimi yapilabilmesi igin cihazlarin yerlestirilecegi kuruluslarda
sorumlu olarak Biyokimya veya Mikrobiyoloji Uzmani, Biyokimya veya Mikrobiyoloji doktorasi
yapan personel belirlenecek, ilgili personelin olmadigi kuruluslarda Il Saghik Miidiirliigiince,
yukarida belirtilen personelden bulunan saglik kuruluglarindan sorumlu personel gérevlendirilecektir.
Kurumda sarf karsilig1 cihaz kullanimi igin ilgili uzman yok ise alim yapilmayacaktir.

5. Tibbi Cihaz Planlama ve Degerlendirme Komisyonu

5.1. Planlamaya tabi cihazlarin yatirim izni Bakanhgimiz Saglik Hizmetleri Genel Miudiirliigii
koordinatérliiglinde “Tibbi Cihaz Planlama ve Degerlendirme Komisyonu (TCPDK)” tarafindan
yiirtitiiliir. TCPDK iiyeleri Saglik Hizmetleri Genel Miidiiri/Genel Miidiir Yardimeis: baskanliginda
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii ve Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii’nden ilgili birer daire
bagkani; Tirkiye Saghik Enstitilleri Bagkanligindan ilgili bir enstitii bagkani; Cumhurbagkanligi
Strateji ve Biitge Baskanlifindan bir temsilci; dahili, cerrahi, laboratuvar ve tibbi goriintiileme
uzmanlik dallarindan birer uzman hekim ve T1bbi Cihaz Koordinasyon Birimi sorumlusundan olugur.
Komisyonda gerekli durumlarda farkli uzmanlik dallarindan gegici siireyle uzman hekim ya da
hekimler gorevlendirilebilir. Gegici iiyeler, komisyonda yalnizca kendi uzmanlik alanlar ile ilgili
konularda goriis bildirebilir, ancak oy kullanamazlar.

5.2. Komisyon ihtiyaca gore, ayda birden az olmamak iizere toplanarak caligmalarim
stirdiirecektir.

5.3. TCPDK kararlarim alirken bu genelgede belirtilen planlama usul ve esaslarina uyacaktir.
Komisyon, tiim {yelerin katilimiyla toplanacak ve kararlar oy ¢oklugu ile alinacaktir. Kararlarda
¢ekimser oy kullanilamaz. Karara kargi oy kullanan iiyeler, kars1 oy gerekgelerini karar metnine
yazarak imzalamak zorundadir. Komisyon iiyeleri, verdikleri oy ve aldiklar1 kararlardan bireysel
olarak sorumludur.

5.4. Komisyonun gorevi kendisine ulasan talepleri bu genelgedeki planlama kriterlerine ve
Bakanlik politikalarina gore degerlendirmek, talepte bulunan tesisin altyapisi, insan giicii imkéanlari,
kapasitesi gibi degiskenleri de goz éniinde bulundurmak suretiyle gerekli degerlendirmeleri yapmak
ve izin taleplerini karara baglamaktir.

5.5. Talep edilen tibbi cihazin finans kaynagi (genel biitge, doner sermaye, kredi vb.) oncellikle
netlestirildikten sonra komisyon izni bagvurusunda bulunulacaktir.

5.6. TCPDK bagvurularinda EK-3"deki bagvuru formunda, her bir cihaz igin asagidaki hususlar
eksiksiz olarak doldurulacaktir.

5.6.1. Finans kaynagi



5.6.2. Cihazin kullanilacag: ilgili boliim yetkilisince, cihaz birden fazla klinik ve/veya
laboratuvan ilgilendiriyor ise ilgili klinik/laboratuvar yetkililerince hazirlanmus, imzalanmig ve
onaylanmis, talep edilen cihazin tibbi ve teknik yonden gerekliligini detayli olarak agiklayan gerekge
raporu,

5.6.3. Cihazla ilgili uzman hekimler, cihaz birden fazla klinik ve/veya laboratuvar
ilgilendiriyor ise ilgili klinik/laboratuvar uzmanlar tarafindan hazirlanmig ve onaylanmis teknik
sartname 6rnegi,

5.6.4. Tahmini fiyat tespiti igin yapilan piyasa arastirmasina ait degerlendirme raporu (cihazla
ilgili toplanan proforma faturalarin fotokopileri ve tespit edilen tahmini fiyatla ilgili bilgiler vb.)

5.6.5. Komisyondan onay istenen cihazin o ildeki mevcut durumu. Bu bilgi 11 Saghk
Miidiirliiglinden talep edilecek ve talep yazisinin ekinde TCPDK’ya sunulacaktir. Saghk Midiirliigi
cihazin ildeki durumunu bildirirken cihazin temini ile ilgili goriigiinii de belirtecektir.

5.6.6. Insaat da dihil komple bir {initeye ait cihaz taleplerinde veya proje olarak yiiriitiilecek
toplu cihaz taleplerinde; yukarida istenilen bilgi ve evraklara ilaveten proje ile ilgili
Cumbhurbagkanligy Strateji ve Biitge Bagkanligi yatiim izni ve proje numarasi, Hazine ve Maliye
Bakanligi izni vb. bilgiler,

5.6.7. Birden fazla tibbi cihazin biitliinlesmesi ile meydana gelen sistemlerin Genelge
kapsaminda bulunan cihazlari igermesi halinde sistem i¢inde ayrica izin alinmasi gerekmektedir. Bu
durumda form ekinde sistemi olusturan cihazlarin listesi ve tahmini bedelleri belirtilecektir.

5.7. TCPDK. bagvurularinda, cihazin tesis edilecegi kurumun bagl oldugu iist makam
yetkilileri tarafindan da evraklar incelenerek imza, onay vb. eksiklikler var ise eksikliklerin
tamamlanmas: saglanacaktir. Eksik bilgi ve belge ile yapilan bagvurular degerlendirme disi
tutulacaktir.

5.8. Bagvurularda saglik kurumlarindan istenilen teknik sartnameler ve tespit edilen tahmini
bedeller TCPDK’y1 bilgilendirme niteliginde olup, verilen izinler sadece yatirim iznini kapsamakta,
yaklagik maliyet ve teknik sartnamenin uygunlugunun onaylanmasi anlamina gelmemektedir.

5.9. Bakim ve onarim igin yapilan islemler, kullanilan yedek pargalar ve sarf malzemeleri igin
Komisyondan izin talebinde bulunulmayacaktir.

5.10. Herhangi bir tibbi cihaz veya sistemin fonksiyonlarim degistirecek sekilde cihazin
yapisinda belirlenen tutarin tistiinde yapilacak degisiklikler i¢in izin alinacaktir.

5.11. Kurumda mevcut olan ve gerekli izinler sonrasi daha énce temin edilen bir cihazin izin
gegerlilik siiresinde; onarilmayacak sekilde ariza, tekrar kullanimina izin vermeyecek sekilde yanma,
ezilme, darbeye maruz kalma vb. dolay: kullanilamayacak duruma gelmesi (HEK) durumunda, ayni
teknik ve tibbi Ozelliklere haiz bir cihaz ile yenilenmesi gerektiginde, TCPDK’dan tekrar izin
alinmalidur.

5.12. Izin talebinde bulunan kurumlar; izin sonrasi alim gerceklestiginde, sonug bilgilerini
(cihazin marka, model, fiyat vb.) TCPDK’ya gondereceklerdir.

5.13. Komisyon kararlar ilgili Bakan Yardimcisinin onayi ile yiiriirliige girer.

6. Tibbi Cihaz Planlama ve Degerlendirme Birimi

6.1. EK-1de belirtilen tibbi cihazlarin her bir saglik hizmet bolgesi temelinde bilimsel ve
teknolojik esaslar ve saglik politikalariyla uyumlu sekilde planlanmasi ve bu cihazlara iliskin mal ve
hizmet alimlarinin rasyonel bigimde gergeklestirilmesi amaciyla ilgili genel miidiirliikler ve
TCPDK’ya teknik goriis verilmesi; tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet siireglerinin
degerlendirilmesi Tibbi Cihaz Planlama ve Degerlendirme Birimi (TCPDB) tarafindan
gergeklestirilir.

6.2. Birim, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii biinyesinde faaliyet gosterir.



6.3. Birim, ulusal saglik hedefleri, epidemiyolojik veriler, bolgesel ihtiyaglar ve teknolojik
gelismeleri dogrultusunda tibbi cihaz ve hizmet ihtiyaglarim analiz eder ve ilgili birimlere planlama
Onerileri sunar.

6.4. Saghk Hizmetleri Genel Miidiirltigii, Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii, Halk Sagligi
Genel Miidiirliigii ve TUSEB ve diger genel miidiirliiklere bilimsel ve teknik goriis saglar.

6.5. Yiiksek maliyetli ve ileri teknolojili tibbi cihazlarin teminine veya hizmet alimina dair
teknik gerekge ve yontem degerlendirmeleri yapar.

6.6. Kurumlara kurulan cihazlari kullanim, performans, verimlilik ve hizmet kalitesi agisindan
izler ve degerlendirir.

7. Planlama Kriterleri

7.1. Ozellikli saglik hizmetlerinde kullanilan bazi tibbi cihazlarin planlamasi asagida yer alan
kriterler kapsaminda yfiriitiiliir:

Tablo-1: Ozellikli saghk hizmetlerinde kullanilan bazi tibbi cihazlar ve planlama kriterleri

Sira No Tibbi Cihaz Ad1 Planlama Kriterleri

e Saghk tesislerindeki radyoterapi cihazlan arasinda yer
alan LINAC, Helikal LINAC (Tomoterapi vb.) ve
Protonterapi cihazlarimin toplanu dikkate alinarak
planlama yapilir.

e Radyoterapi cihazlarinin planlanmasinda, biinyesinde
onkolojik hizmet birimleri (kapsamli onkoloji merkezi,
onkoloji tan1 ve tedavi merkezi, onkoloji hizmet birimi)
olan Bakanligimiza baglik saglik tesisleri ©ncelikli
olarak degerlendirilir.

e Ulkemizin kanser insidansi verileri degerlendirilerek her
450 hasta igin bir radyoterapi cihazi kurulmas: planlanir.

e Tim hastalanin yaklagtk %10’un helikal LINAC
cihazina ihtiyaci olacagi ongoriilmektedir. Bir helikal
LINAC cihazinin ortalama yilda 250 hastayr tedavi

1 Radyoterapi etmesi beklenmektedir.

Cihazlan e Protonterapi cihazlar1 yilda ortalama 500 hasta tedavi
edebilmektedir. Tiim radyoterapi ihtiyaci olan hastalarin
yaklasik %10’unun protonterapi ihtiyact olacag:
ongoriilmektedir.

e Protonterapi cihazlari Ankara ve Istanbul saglik hizmet
tist bolgeleri i¢in 5 yillik donemde ikiser adet; diger
saglik hizmet st bolgeleri i¢in 15 yillik periyotta her
bolgede bir adet olmak iizere toplamda on iki adet
planlanir.

e Brakiterapi cihazlarn bu toplamda dikkate alinmaz. Bu
cihazlar biiyiiksehir statiistinde olan illerde egitim ve
aragtirma hastanelerinde jinekolojik onkoloji cerrahisi
bilim dali, cerrahi onkoloji bilim dal, {iroloji anabilim
dal1 kliniklerinden en az bir tanesinin bulunmasi
durumunda planlanir.

Niikleer Tip e Niikleer tip goriuntiileme cihazlari olarak PET/BT,
2 Goriintiilleme SPECT/BT ve Gamma Kamera cihazlar planlanir.
Cihazlar: e PET/BT cihaz i¢in ilin niifusu dikkate alinarak her 500




bin niifusa en fazla bir adet olacak sekilde planlanr.
SPECT/BT ve Gamma Kamera cihazlar ilin niifusu
dikkate alinarak her 200 bin niifusa bir adet olacak
sekilde planlanir.

Niikleer tip gériintiileme cihazlarmin planlanmasinda,
biinyesinde onkolojik hizmet birimleri (kapsamli
onkoloji merkezi, onkoloji tam1 ve tedavi merkezi,
onkoloji hizmet birimi) olan Bakanlifimiza bagh saglik
tesisleri oncelikli olarak degerlendirilir.

Anjiyografi
Cihazlan

Anjiyografi cihazlan koroner anjiyografi ve radyolojik
anjiyografi (DSA ve diger anjiyografi cihazlan dahildir.)
cihazi olarak iki gruba ayrilir.

Koroner anjiyografi cihazi, Bakanliimizca yayimlanan
ilgili mevzuat: kapsaminda belirlenen kalp merkezleri ile
sadece girisimsel kardiyolojik islem birimlerinde
kullanilmak iizere bir adet planlanur.

Tescilli kalp merkezlerinde ve Bakanhigumizca izinli
girisimsel kardiyolojik islem

Radyolojik  anjiyografi cihazlari, Bakanlifimizca
yayimlanan ilgili mevzuati kapsaminda belirlenen inme
merkezleri dikkate alinarak planlanir. Hedef ulagim
stiresi esas alinarak yapilir.

Trombektomi sayis1 yiiksek olan inme merkezlerinde
ikinci cihaz planlanir.

Inme tedavisi diginda kalan girisimsel islemlerde
kullamlacak radyolojik anjiografi cihazlari, radyoloji
anabilim dali yetkilendirismis uzmanhik egitimi
programi aktif olan hastanelere planlanir.

Hiperbarik Oksijen
Tedavisi Basing
Odas:

Hiperbarik oksijen tedavisi basing odasi hasta
kapasitesine gore, saglik hizmet bdlge merkezi olan iller
icin her 100 bin kisiye bir koltuk/sedye, diger iller i¢in
her 150 bin kisiye bir koltuk/sedye olacak sekilde
planlanir.

7.2. Saghk hizmetinin stirekliligi i¢in gerekli bazi tibbi cihazlarin planlamasi agagida yer alan
kriterler kapsaminda yiiriitiiliir:

Tablo-2: Saghk hizmetinin siirekliligi i¢in gerekli bazi tibbi cihazlar ve planlama

kriterleri
Sira No Tibbi Cihaz Adi Planlama Kriterleri
MRG cihazi, ilge niifusu en az 65 bin olan A ve B rol
grubu saglik tesislerinde planlanir.
Manyetik Rezonans Acil saglik hizmeti dahil yillik toplam muayene sayisi
1 Goriintiileme 500 bin ve iizeri saglik tesislerinde planlanir.
(MRG) Biinyesinde beyin ve sinir cerrahisi, néroloji, ortopedi ile

fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmanliklarinda aktif
calisan uzman hekimi bulunan saghk tesislerinde




planlanir.  Dal  hastaneleri bu  kriter diginda
degerlendirilir.

Toplam cihaz sayisi, MRG cihaz1 bagina aylik ortalama
¢ekim sayis1 en az 1800 en fazla 3.600 olacak sekilde
planlanir.

Yatak sayis1 1.500 ve {izeri olan saglik tesislerine ¢ekim
sayisi sarti aranmadan ilave MRG cihazi planlanabilir.

3 Tesla MRG cihazlart gehir hastanelerine, biiyiiksehir
statiisiindeki illerde bulunan egitim ve arastirma
hastanelerine planlanabilir.

Bilgisayarh
Tomografi (BT)

Ilgili mevzuati kapsaminda ikinci seviye ve {istii acil
servisi bulunan her saglik tesisine bir adet BT cihaz1
planlanir.

A, B ve C rol grubu olan saglik tesislerine planlama
yapilir.

BT cihazi bagina aylik ortalama ¢ekim sayisi 6.000
tizerinde olan saghk tesislerine ilave cihaz planlanir.
Birden fazla yerleskede binasi bulunan ve birden fazla
en az ikinci seviye acil servisi bulunan saglik tesislerine
birden fazla BT cihazi planlanabilir.

256 kesit ve st BT cihazlar1 sehir hastanelerine,
biiyiiksehir statiisiindeki illerde bulunan egitim ve
arastirma hastanelerine ve ilgili dal hastanelerine
planlanabilir.

Mamografi

A ve B rol grubu olan saglik tesislerine planlama yapilir.
Blinyesinde genel cerrahi, kadin hastaliklari ve dogum,
radyoloji uzmani olan C rol grubu saglik tesisleri igin
Halk Sagligi Genel Mudirltgi ile koordineli sekilde
cihaz planlanabilir. Mamografi cihazi bagmma aylik
ortalama hasta sayist 1.000 {izerinde olan saghk
tesislerine ilave cihaz planlanir.

A grubu saglik tesislerine tomosentez ozellikli ve
biyopsi alabilen cihazlar planlanir.

Panoramik
Rontgen

Agiz ve dis sagligi merkezleri (ADSM) ve agiz ve dis
saghi@ hastanelerine (ADSH) en az bir adet cihaz
planlanir.

ADSH/ADSM’lere  baglhi semt poliklinikleri ile
Bakanligimiza bagli saglik tesisleri biinyesindeki dig
kliniklerinde aylik ortalama hasta sayist 1.000 ve iizeri
oldugunda bir cihaz planlanir.

Ilave panoramik réntgen cihazi igin hasta sayisinin son
bir yildaki aylik hasta ortalamasi 6.000 iizerinde olmasi
gerekmektedir. 6.000-12.000 arasi hasta ig¢in ikinci
cihaz, sonrasinda her 6.000°lik artigta ek bir cihaz
planlanir.

Dental Tomografi

Dental tomografi cihazi, agiz dis ve cene cerrahisi,
ortodonti, periodontoloji, agiz dis ve g¢ene radyolojisi
uzmanlarindan en az iki tanesinin bulundugu saglk
tesislerinde planlanir.




C Kollu Skopi

A, B ve C rol grubu saglik tesislerinde en az bir adet
bulunur.

Ortopedi, beyin ve sinir cerrahi, {iroloji branslarindaki
ameliyathane oda sayisi dikkate alindiginda ilgili brans
bazinda her iki odaya bir cihaz planlanir.

C kollu skopi sayis: ameliyathanede toplam kursun kaph
ameliyat oda sayisinin yarisindan fazla olamaz.
Endoskopik Redrograd Kolanjiopankreatografi (ERCP)
i¢in ayrica bir cihaz planlamir.

Algoloji girisimsel islem odasi ameliyathane disinda ise
ilave bir cihaz planlanir.

Seyyar Rontgen

Ikinci seviye ve lizeri yogun bakim servisi bulunan
saglik tesislerine en az bir cihaz planlanir.

Her otuz yogun bakim servisi yatagi basina ilave bir
cihaz planlamas: yapilir.

Ugiincii ve dérdiincii seviye yenidogan yogun bakim
servisleri i¢in ayrica bir cihaz planlamas: yapilir.

Saglik tesislerinin her bagimsiz blogu basina ek cihaz
planlamas: yapilir

TSM/SHM biinyesindeki Verem Savags Birimleri, Verem
Savas Dispanserleri ve mobil tiiberkiilloz tarama
ekiplerinde rontgen cihazi kullanimimin, il saglik
midirliigiiniin  talebi ve Bakanligin uygun goriisii
lizerine planlanmasi hilinde tagnabilir rontgen cihazi
temin edilir.

Ultrasonografi

(USG)

Her radyoloji ile kadin hastaliklar1 ve dogum poliklinigi
basina bir adet planlama yapilir.

Her radyoloji anjiyografi ve nonvaskiiler girisimsel
odast basina bir adet planlama yapilir.

Ikinci seviye ve iizeri acil servislerde en az bir adet
planlama yapilir. (Sektor problu olmalidir.)

Dogumhane boliimii igin bir adet planlama yapilir.
Uroloji ve fiziksel tip ve rehabilitasyon birimleri i¢in bir
adet planlama yapilir.

Ameliyathane i¢in bir adet planlama yapilir.

Ikinci seviye ve iizeri yogun bakim servisi bulunan
saglik tesisleri igin toplam bir adet planlama yapulir.

Yan dal uzmanliklari igin brans ve uzman sayisina gore
ilave planlama yapilir.

Her perinatoloji uzmam bagina bir adet 4 boyutlu (4D)
cihaz planlanir. Hastanedeki toplam 4D USG cihaz
sayist 1ki adetten fazla olamaz.

Ekokardiyografi
(EKO)

Her kardiyoloji poliklinigi bagina bir adet planlama
yapilir.

Ugiincii seviye acil servislerde bir adet planlama yapilir.
(Sektor probu olan USG cihazi varsa planlama
yapilmaz)

Tkinci seviye ve iizeri yogun bakim servisleri i¢in bir
adet planlama yapilir. Koroner yogun bakim servisi




hari¢ sektdr probu olan USG cihazi varsa planlama
yapilmaz.

Anjiyografi iinitesi igin bir adet planlama yapulir.

Kalp ve damar cerrahisi ameliyathane sayisi li¢ ve iizeri
olan saglik tesisleri i¢in 1 adet planlanir.

Kardiyoloji egitim klinigi olan saglik tesislerine 3
boyutlu TEE problu EKO cihazi planlanir. Saglik
tesisindeki toplam 3 boyutlu TEE problu EKO cihaz
sayisi ikiden fazla olamaz.

10

Robotik Cerrahi
Sistemi

Biiyiiksehir statiisiinde olan illerdeki A-I rol grubu saghk
tesislerinde en az iki egitim kliniginde yetkinligi olan
dort uzman hekimin meveut olmas: durumunda ve en az
300 vaka potansiyeli olan merkezlere cihaz planlamasi
yapilir.

11

Robotik Yiiriime
Sistemi

Yeni kurulacak cihazlar, fiziksel tip ve rehabilitasyon
dal hastaneleri, fiziksel tip ve rehabilitasyon egitim
klinigi olan saglk tesisleri, biinyesinde inme merkezi
olan saglik tesisleri, 1.000 yatak iistii ve en az 200 adet
liclincli seviye yogun bakim servis yatagi olan saghk
tesislerinde en az bes fiziksel tip ve rehabilitasyon
uzmani olmasi durumunda planlanir.

12

Ventilator

b)

Eriskin ve pediatrik ventilator cihazlari:

Ikinci seviye yogun bakim servislerinde her ii¢ yataga
bir adet planlanir. Servis kapasitesi alti yataktan az ise
her yataga bir adet planlanir.

Ugiincii seviye yogun bakim servislerinde her dort
yataga {i¢ adet planlanir.

Yenidogan ventilator cihazlar:

Ikinci seviye yogun bakim servislerinde her bes yataga
bir adet planlanir.

Ugiincii seviye yogun bakim servislerinde her dort
yataga bir adet planlanur.

4-A seviye yogun bakim servislerinde her li¢ yataga bir
adet planlanir.

4-B seviye yogun bakim servislerinde her yataga bir adet
planlanir.

13

Nironavigasyon
cihaz

A-I rol grubu saglik tesislerine planlama yapilir.

Saglik tesisinin beyin ve sinir cerrahisi egitim klinigi
olmalidir.

Beyin ve sinir cerrahisine tammli en az iki
ameliyathanesi olur.

Son 2 yil verilerine gore; yillik klinik basina en az 60
noronavigasyon  gerektiren ndrogirtijik  ameliyat
yapilmis olmalidir.

Ozellikli beyin tiimérleri veya fonksiyonel beyin
cerrahisi ameliyatlar1 yapilmalidir.

14

Endobronsiyal
Ultrasonografi
(EBUS)

A-I rol grubu saglik tesislerine planlama yapilir.
Saglik tesisinin g6glis hastaliklann  egitim  klinigi
bulunmalidir,




Son 2 yil verilerine goére; yillik klinik basina en az 500
bronkoskopi islemi yapilmig olmalidir.

Egitim kliniginde en az 50 EBUS islemi gerceklestirmis
en az bir uzman hekim bulunmalidir.

A-I ve A-II rol grubu saglik tesislerine planlama yapulir.
Saglik tesisinin gastroenteroloji egitim klinigi olmali
veya EUS kullanimi igin egitimini almis en az iki uzman

Endoskopik - ’
hekim aktif gérev yapmalidir.
15 Ultrasonografi : )
Son 2 yilda; yillik en az 2.000 gastroskopitkolonoskopi
(EUS) Z .
islemi yapmis olmalidir.
Son 2 yilda; yillik en az 150 ERCP islemi yapmis
olmalidur.
Ilgili mevzuati kapsaminda tescilli kalp merkezi olan
saglik tesislerine en az bir adet cihaz ve bir adet yedek
cihaz planlanir.
) llave cihaz planlamasi yapilabilmesi igin agik kalp
16 Kalp Akciger cerrahisi vaka sayis1 yilda 100°den fazla olmalidir. Yillik
Pompasi her 100 vaka i¢in ilave bir cihaz olacak sekilde planlama

yapulir.

Toplam kalp akciger pompa sayisi (yedek cihaz harig)
agik kalp cerrahisi yapilan ameliyathane oda sayisim
gecemez.

8. Yiiriirliikten kaldirilan Genelge

8.1. 2022/2 sayih Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri Genelgesi yiiriirliikten

kaldirilmusgtir.

Uygulamada tereddiite mahal verilmeyerek gerekli tedbirlerin alinmasi ve ilgililere
duyurulmas: hususunda geregini rica ederim. o=
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