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Saghk Market uygulamas kap
gruplar ve ayrica aym iiriin gl
boyut bazinda degisiklik goster
talepleri (1 - 5 adet arasinda degis
adetleri 20-30 adeti bulabildigi iy

Numune talepleri ve numune de

zamanlarda yeni bagvurularin
yapilmadan, gecerli bir rapor sun
hangi ortamda, hangi yeterlilik ile
uzmanlary’,” ©* degerlendirme sq
ret edildigi yoniinde de firmalarimy
Orneklemek gerekirse;

tarihinde ret gerekcelerine
ret edilmistir. (Stirec 1 yil s
DMO ilk basvuru tarihi:

Kayit / Talep edilen Nunume Say.
rleri

DMO ilk basvuru tarihi:2!
beraber teknik dosyanin tes

11/ Numune Degerlendirme

rliigii
istik Yonetimi Dairesi Baskanhgi’na

(Eski 6001. Cadde)
E

saminda iiriin kayit bagvuru asamasinda, farklh iiriin

rubunda olup aym endikasyonda kullanilan ve yalnizea
en iiriinlerde barkod bazinda farkh adetlerde numune
en) geldigi, tekrarlanan bagvurular nedeniyle verilen numune
> firmalarimiz aracihig; ile tarafimiza iletilmisgtir.

gerlendirme siirelerinin uzun siirmesinin yaninda son
cogunlukla degerlendirme sonucunda, yeterli agiklama

ulmadan ve degerlendirmenin kimin tarafindan, ne sekilde,

.

hangi birim tarafindan yapildig: bildirilmeden “*iiriin alan
nucu’’, “komisyon iiyelerince’* gibi ucu agik ifadeler ile
zdan yogun bir sekilde geri bildirim alinmugtyr,

0.05.2023 olup, 01/06/2023 tarihinde sahit numuneler ile
limi yapilmis, 04.09.2023 tarihinde ret edilmis, 12.09.2023
aciklama ile tekrar bagvuru yapilmis, 04.03.2024 tarihinde
irmiistiir)

Eylil 2023 olup, Subat 2024tarihinde  irtin numunes;

gonderilmis, ret edilmis, te
DMO ilk basvuru tarihi:

halen cevap alamamigtir.
Bir {iriin i¢in 3 basvuru yap

numune verilmis, 3 bagvuru|da rte edilmistir.(Ret gerekeele
veya yanlig, sartnameye uyghndegil, hangi teknoloji ve s

03.

rar numune génderilmis,

halen cevap alinamamustir.
10.2023 olup,

27.12.2023 tarihinde numune teslim edilmis,
Imi1s .(25.04.2023 - 05.06.2023- 17.01.2024 ), toplam 27
ri: Uriin agiklamas: yetersiz
artname maddelerinde istenen

ozelliklerin yer aldig ayrintil tirtin katalogu yok)

yetersiz veya yanlig gere

12.03.2024 tarihinde iki iiri

n i¢in 4 numune ile b

agvuru yapilmustir (Uriin agiklamas:
gesiyle, iirlintin her

barkodundan 2 adet numune ve

Kolilenmis Hali ile resmi t lep edilmis.)

almamamigtir.

31.01.2024 / 20.02.2024 ¢ rihlerinde iki a

yri basvuru yapilmis olup halen cevap




MA-NIAD

MARMARA TIBBI CIHAZ URETICI
VE TEDARIKCILERI DERNES]

Diger 6nemli sorun ise; daha
hastaneler tarafindan kullanilan,
yapilmas: gerekeesi ile kayda si
Uzun zamandir DMO ihalesi ile al
ve yeni numune degerlendirmesi
durumdaki iiriin i¢in 6rnek; Basvy

once SM’e dahil edilmis ve DMO ihalelerine girilmis ve
ancak, Saglik Bakanlig; tarafindan yeni alt grup tanimlar
linen iiriinler i¢in yeniden basvuru yapilmasi gerekliligidir.
nan ve kullanilan bu tiriinler igin yeniden basvuru yapilmasi
sonucu ret edilmesi kabul edilebilir bir durum degildir. (Bu
ru25.10.2023 tarihinde yapilmis, basvuru ret edilmis, 26 adet

numune ile tekrar basvuru yapiln

diizenlemeler nedeniyle daha énd
bagvuru gerektirmeden sisteme te

Numune degerlendirme kriterleri,
firmalarm bu retler i¢in hangi me
degerlendirme prosediiriiniin net

edilen uygunsuzluklar hakkinda, s
bilgi istenmemesi siire¢ hakkindg
glivenirligi tartismaya acik hale g

bertaraf etmek ve basvurulari kisa
kontrollerin yapiimasi ¢6ziim olac
her tiriiniin, Bakanlik tarafindan T
sonra ilgili bilgi ve belge sunumy
kayit stirecinin, uzun siiren numu
fiziki kontrol yerine, UTS kayitlar

Bunun yam sira, yapilan numune ¢
Hangi hastanede
Hangi hastada
Hangi tarihte

Hangi saglik ¢alisani

Hangi endikasyon ya da te

kullanildigimi gésteren resi

tebligi gerekmektedir.

Ayrica, Saglik Market’de hali haz
tesislerinden numune alindi; ve al

edilmesi gerektigi durumlar da s

izl erigiminin saglanabilmesi, ihd

Saglk Market 'te kayitl iiriinler i¢

1bbi Cihaz olarak kabul

Hangi operasyon ve/veya u
Hangi ortamda ve sartlarda

15, 05.01.2024 tarihinde ret edilmis.). Kurumunuzca yapilan

e sistemde olan ve sistemsel hata nedeniyle silinen iiriinler
krar alinmalidir,

degerlendirmenin hangi yetkin kurulus tarafindan yapildig:,
rei ile muhatap olup, itirazda bulunacag net degildir. *Uriin
ve seffaf olmamasi; tiriin degerlendirme siirecinde tespit
lireg tamamlanmadan 6nce Firmalar ile temas kurulmamasi,
| sikayet ve spekiilasyonlara yol agmakta, alman kararlarin
elmekte, giiven sorununa yol agmaktadir.* Bu belirsizlikleri
zamanda sonuglandirmak i¢in Uriin Takip Sistemi tizerinden
aktir. Saglik Bakanligimin Uriin Takip Sistemine kayitli olan
edildigi ve tiim denetim kriterlerinden
1 ile UTS’ye kayt edildigi unutulmamalidir., Saglik Market
ne kontrolleri ve numune adetleri nedeniyle maliyetli olan
1 lizerinden degerlendirilmesi 6nerilmektedir.

legerlendirmelerinin

ygulamada

his kapsaminda

mi raporun da tedarikcilere gerekeeleri ile resmi olarak

q
k

arda kayith olan iriinler icin de ihale asamalarinda saglik

mnan numune adedi kadar iiriiniin tedarikgi tarafindan ikame
z konusudur. Uriinlerin Saghk Kuruluslarmna ve hastalara
le iptallerinin oniine gegilebilmesi bakimindan hali hazirda

In numune talep edilmemesi énerilmektedir.
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Fiziki numune degerlendirmeleri
edemeyecektir. By durum, hem is

engel olarak kamu sagligint olum

Tim bu bilgilendirmeler dogruli
girecek iiriinlere, degerlendirme

yillardir hastaneler tarafindan
Market sistemine yeni girecek
edilerek bagvurularin kabul edi
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Tolga ORUCOGLU
Genel Sekreter

Bilgi I¢in :

Kamu Hastaneleri Genel Miidiir]iig

Devlet Malzeme Ofisi

devam ettigi siire zarfinda yapilacak ihalelere firmalar istirak
stireglerini, hem rekabeti, hem de tirtinlerin h
suz etkilemektedir.

astaya erigimine

usunda; fiziki numune degerlendirmesinin, piyasaya
> kriterleri belirlenerek bir defaya mahsus yapilmasi,
kullanilmis ve halen kullanilmakta olan,
liriinlere uygulanmamas;,
Imesi

yeni
uzun
ancak, Saghk
bu tiriinlerin UTS’den kontrol
konularinin ivedi olarak degerlendirilmesini arz ederiz.

il




