konusu 1halede 1istekliler
tarafindan teklif edilecek
urunlere 1liskin olarak
uretici/ithalat¢i olunmamasi
durumunda bayi olarak UTS’ye
kayitli olundugunu gosteren
belgelerin teklif dosyasinda
sunulmasinin yeterlik kriteri
olarak belirlendigi, ayrica

bahse konu dokuman
diizenlemelerine yonelik
herhangi bir sikayet

basvurusunun bulunmadigi ve
ihale dokiimaninin bu haliyle
kesinlestigi, dolayisiyla
yeterlik kriteri olarak
belirlenen UTS bayilik
kayitlarinin istekliler
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tarafindan teklif dosyasinda
sunulmasinin zorunlu oldugu
anlasilmis olup, 1hale
izerinde birakilan 1istekli
tarafindan UTS bayilik
kayitlarainin teklif
dosyasinda sunulmadigi tespit
edilmesi

konusu 1halede 1istekliler
tarafindan teklif edilecek
urunlere 1liskin olarak
uretici/ithalatci olunmamasi
durumunda bayi olarak UTS'’ye
kayitli olundugunu gosteren
belgelerin teklif dosyasinda
sunulmasinin yeterlik kriteri
olarak belirlendigi, ayrica


https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/
https://www.ihaledanismani.com/sikayet-basvurusu-2/

bahse konu dokuman
diizenlemelerine yonelik
herhangi bir sikayet
basvurusunun bulunmadigi ve
i1hale dokumaninin bu haliyle
kesinlestigi, dolayisiyla
yeterlik kriteri olarak
belirlenen UTS bayilik
kayitlarainain istekliler
tarafindan teklif dosyasinda
sunulmasinin zorunlu oldugu
anlasilmis olup, 1hale
izerinde birakilan 1istekli
tarafindan UTS bayilik
kayitlarinin teklif
dosyasinda sunulmadigi tespit
edilmesi

Ihaleye ait Idari Sartname’nin “Ihaleye katilabilmek icin
gereken belgeler ve yeterlik kriterleri” baslikli 7’'nci
maddesinde “7.5. Mesleki ve teknik yeterlige iliskin belgeler
ve bu belgelerin tasimasi gereken kriterler:



7.5.2.

1.Teklif edilen cihaza ait TITUBB /UTS/UBB Belgeleri (Teknik
Sartnamenin 1.Genel Ozellikler basligi altinda
detaylandirilmistir.) 1ihale teklif dosyasinda sunulacaktir.
Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis T.C. Ilac ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) koduna ve TITUBB ‘ndan
alinmis firma/bayi koduna sahip oldugunu gésterir belgeleri
1hale dosyasinda teklifiyle birlikte sunmalidir..” duzenlemesi,

Ihaleye ait Teknik Sartname’nin “Genel Hususlar” baslikli
1’inci maddesinde “1.7. Elden gecirilmis (refurbished)
cihazlar, kullanilmis parca ve malzeme ile Uretilen cihazlar
degerlendirmeye alinmayacaktir. Toplama ve fason lUlretilen
cihaz degerlendirmeye alinmayacaktir. Bu durum cihazin
kuralina asamasinda cihazin ana Uuretici firmasinin veya
Tirkiye Distributérunden alinmis 1imalat tarihi ve seri
numarasini gésteren belgelerle ispatlanmalidir. Cihazin yeni
ithal edilecek olmasi durumunda buna iliskin taahhitname ihale
dosyasinda sunulmalidir.

1.8. Teklif edilen cihazlar Fizik Mihendisleri 0Odasi ve
Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu’'’nun dozimetrik ve mekanik
parametre standartlarina uyumlu olacaktir. Istekliler teklif
ettikleri Gelismis Ozellikli radyoterapi cihazi, Tedavi
Planlama Sisteminin, Network-Hasta Kayit ve Verifikasyon
Sisteminin, BT-similatoriun, kalite kontrol ve dozimetrik
ekipmanlarin ve tim aksesuarlarin, T.C. Saglik Bakanligi’nin
belirledigi 9342/ECC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD
kapsaminda ise, bakanlik tarafindan onaylanmis olan T.C. Ilac
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kodunu ve
TITUBB’den alinmis olan firma/bayi koduna sahip oldudunu
gosterir belgeleri ihale dosyasinda teklifleriyle birlikte
sunmalidirlar.” duzenlemesi yer almaktadir.



Yukarida aktarilan ihale dokimani duzenlemelerinden;
istekliler tarafindan tibbi cihaz kapsaminda teklif edilen
Urinlerin T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na
(TITUBB) veya Urin Takip Sistemi’ne (UTS) kayitli oldugunu
gosterir belgelerin ve isteklilerin firma veya bayi koduna
sahip olduklarini gosterir belgelerin teklif dosyalari
kapsaminda sunulmasinin zorunlu oldugu anlasilmaktadair.

Basvuru sahibinin iddiasinin “ihale lzerinde birakilan istekli
tarafindan teklif edilen Elekta marka Versa HD model cihaz ile
Philips marka Bilgisayarli Tomografi Sistemine iliskin olarak
anilan isteklinin TITUBB/UTS kayitlarinda herhangi bir bayilik
bilgisine rastlanilamadigi” yoninde oldugu goérilmistir.

Idarenin sikayete cevabinda bu hususta bir degerlendirme
yapilmadigi goOrulmekle birlikte, 21.08.2020 tarihinde 2980
sayl ile Kurum kayitlarina alinan ihale islem dosyasina
iliskin uUst yazida basvuru sahibinin iddialarina iliskin
idarece yapilan degerlendirmenin yer aldigi goOrulmistir. So6z
konusu yazida bu iddia ile ilgili olarak “Ihale iizerinde
birakilan isteklinin teklif ettidi cihaza dair TITUBB/UTS/UBB
Belgelerini ihale islem dosyasinda sundugu sunulan belgelerin
Sajglik Bakanligi tarafindan onaylanmis T.C. Ilac ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) koduna TITUBB’ndan alinmis
firma/bayi koduna sahip belgeler oldudu anlasilmistir. Ihale
ilani ve idari sartnamede TITUBB firma/bayi kaydi istenmistir.
UTS sisteminde bayilik sarti ise Saglik Bakanligi 15.01.2019
tarihli E.7667 sayili yazisi 1ile kaldirilmistir. Ekonomik
acidan en avantajli teklifi veren firmanin hizmet sunumu
6ncesi kullanacagi cihazlari UTS envanter sistemine
kaydedebilir. Dolayisiyla ne ihale dokimaninda ne de mevzuatta
Ege 0zel Onkoloji Merkezi Ltd. Sti. firmasinin UTS bayilik



kaydi sarti bulunmamaktadir.” ifadelerine yer verildigi
anlasilmistir.

Yapilan arastirmada, Saglik Bakanligi Tirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumunun 15.01.2019 tarih ve E.7667 sayili “Tibbi
Cihaz Hizmet Alimlari” konulu yazisinda “Saglik Hizmetleri
Genel Midirligi tarafindan yayinlanan..Tibbi Cihazlarla Ilgili
Mal ve Hizmet Alimlari Islemleri Genelgesi’nin 1.15’inci
maddesinde yer alan “Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki
urinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit karsiligi hizmet alimlarinda, aday veya
isteklilerin T.C. Ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na
(TITUBB) veya Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kaydinin aranmasi
zorunludur. Aday veya 1isteklinin, teklif edilen drunin
imalatcisi veya 1ithalatcisi (tedarikci firma) olmadigi1
durumlarda, Uurinin tedarik¢i firmasinin bayisi olduguna dair
TITUBB veya UTS kaydi aranacaktir.” hikmi geregi; sagdlik
hizmet sunuculari tarafindan tibbi gérintileme, tibbi
laboratuvar vb. hizmet alimlarinda, firmalardan hizmet
aldiklari tibbi cihazlari satin aldiklari/temin ettikleri
iretici/ithalatcisinin bayisi olduguna dair bilgi
istenmektedir. Ilgili firmalar, sadlik hizmeti sundudundan
saglik hizmet sunucusu olarak Bakanligimiz kayit sistemlerinde
(Cekirdek Kaynak Yénetim Sistemi-CKYS) kayitli olmalari
gerekmektedir. Ilgili firmalarin kendilerini ve hizmet
sunumunda kullandiklari envanterini UTS lizerinde
kaydedebilecekleri araylz gelistirilmistir. Ekte yer alan yazi
geregi saglik hizmet sunucularimizin s6z konusu firmalardan
ayrica bayilik istemesi yerine hizmet alinan cihazlarin
envanter kayitlarinin olup olmadiginin kontrolini yapmasi
yeterli olacaktir. Ilinizde bulunan 6zel muayenehaneler de
dahil olmak Uzere tim saglik tesislerine konu hakkinda
bilgilendirme yapilmasi hususunda..” ifadelerine,



Bahse konu yazinin ekinde “Saglik Hizmetleri Genel Midirligu
tarafindan yayinlanan..Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet
Alimlari Islemleri Genelgesi’nin 1.15’inci maddesinde yer
alan.. hukmiu geregi,; saglik hizmet sunuculari tarafindan tibbi
gorintuleme, tibbi laboratuvar vb. hizmet alimlarinda,
firmalardan hizmet aldiklari tibbi cihazlari satin
aldiklari/temin ettikleri Uretici/ithalat¢isinin bayisi
olduguna dair bilgi istenmektedir. Ancak, UTS lizerinde bayilik
anlasmasi Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi
kapsaminda ruhsat almis tibbi cihaz satis merkezleri arasinda
yapilabilmekte olup; tibbi gorintileme, tibbi laboratuvar vb.
gibi hizmetleri sunan firmalar, saglik hizmeti sundugundan ve
tibbi cihaz satisi yapmadigindan bu ydnetmelik kapsaminda
ruhsati bulunmamakta ve bundan dolayi hizmet sunumunda
kullandiklari tibbi cihazlara 1iliskin, bu cihazlarin
lreticisi/ithalatcisindan bayilik alamamaktadir. Ilgili
firmalar saglik hizmet sunucusu oldugu icin hizmet sunumunda
kullandiklari envanterlerini UTS lizerinde kaydedebilecekleri
araytuz gelistirilmis olup, s6z konusu firmalardan ayrica
bayilik 1istenmemeli, hizmet alinan cihazlarin envanter
kayitlarinin olup olmadiginin kontroli yapilmalidir. Ilinizde
bulunan 6zel muayenehaneler de dahil olmak lizere tum saglik
tesislerine yukarida yer alan hususlar hakkinda bilgilendirme
yapilmasi hususunda bilgilerinizi ve geregini rica
ederim.” ifadelerine yer verildigi gorilmis olup, s6z konusu
ifadelerden; ihalelere istekli olarak katilacak olan saglik
hizmet sunuculari tarafindan teklif dosyasinda, teklif
edilecek Urunlere iliskin bayilik kaydi sunulmasinin bir
yeterlik kriteri olarak dizenlenmemesi gerektigi, bunun yerine
idare tarafindan sdz konusu isteklilerce teklif edilen
cihazlarin envanter kayitlarinin olup olmadiginin kontrolinun
yapilmasinin yeterli olacagi anlasilmaktadir.

Bu cercevede, ihale {lzerinde birakilan Ege 0zel Onkoloji
Merkezi Ltd. Sti. tarafindan sunulan teklif dosyasi uUzerinden



yapilan incelemede;

Anilan istekli tarafindan Teknik Sartname’nin 2’'nci maddesinde
tanimlamas1i yapilan yuksek enerjili lineer hizlandirici cihazi
icin Elekta marka Versa model cihazin teklif edildigi, ayni
Sartname’nin 8’inci maddesinde tanimlamasi vyapilan
bilgisayarli tomografi-similator sistemi (CT-SIM) icin Philips
Marka Brillance Bigbor CT sitemi cihazinin teklif edildigi
gorulmustar.

— Elekta marka Versa model lineer hizlandirici cihazina
iliskin UTS kayit belgesinin sunuldugu, belge iizerinde firma
kisminda Elekta Medikal Sistemler Ticaret A.S.nin
belirtildigi, anilan firmanin 0TS kayit belgesinin de
sunuldugu gorulmustir. Ancak, ihale lzerinde birakilan Ege
0zel Onkoloji Merkezi Ltd. Sti.nin, Elekta Medikal Sistemler
Ticaret A.S.den almis oldugu bayilik yetkisini gdsteren UTS
kaydinin teklif dosyasinda sunulmadigi, sadece inceleme konusu
ihalede Elekta marka sistemleri teklif vermeye yetkili
oldugunu goOsterir Elekta Medical Sistemler Ticaret A.S.
tarafindan dizenlenmis Yetki Belgesinin sunuldugu gorulmistar.

— Philips marka Brillance Bigbor CT bilgisayarli tomografi
sistemi cihazina iliskin UTS kayit belgesinin sunuldugu, belge
uzerinde firma Kkisminda Turk Philps Ticaret A.S$S.nin
belirtildigi goérulmustir. Ancak, ihale Uzerinde birakilan
isteklinin Ege 0zel Onkoloji Merkezi Ltd. Sti.nin, Tirk Philps
Ticaret A.S.den almis oldugu bayilik yetkisini gdsteren UTS
kaydinin teklif dosyasinda sunulmadigi, sadece inceleme konusu
ihalede Philips marka Brillance Bigbor CT bilgisayarli
tomografi sistemi cihazini teklif vermeye yetkili oldugunu
gosterir Turk Philps Ticaret A.S. tarafindan dizenlenmis Yetki
Belgesinin sunuldugu goérulmustir.



Yukarida aktarilan tespitler cercevesinde; her ne kadar Saglik
Bakanlig1i Tirkiye Ilac¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun ilgili
yazisinda; ihalelere istekli olarak katilacak olan saglik
hizmet sunuculari tarafindan teklif dosyasinda, teklif
edilecek drunlere iliskin bayilik kaydi sunulmasinin yeterlik
kriteri olarak duzenlenmemesi gerektigi belirtilmis olsa da,
inceleme konusu ihalede istekliler tarafindan teklif edilecek
urdanlere iliskin olarak uretici/ithalatc¢i olunmamasi durumunda
bayi olarak UTS’ye kayitli olundugunu gdésteren belgelerin
teklif dosyasinda sunulmasinin yeterlik kriteri olarak
belirlendigi, ayrica bahse konu dokiman dizenlemelerine
yonelik herhangi bir sikayet basvurusunun bulunmadigi ve ihale
dokimaninin bu haliyle kesinlestigi, dolayisiyla yeterlik
kriteri olarak belirlenen UTS bayilik kayitlarinin istekliler
tarafindan teklif dosyasinda sunulmasinin zorunlu oldugu
anlasilmis olup, ihale uUzerinde birakilan istekli tarafindan
UTS bayilik kayitlarinin teklif dosyasinda sunulmadigi tespit
edildiginden basvuru sahibinin iddiasinin yerinde oldugu
sonucuna ulasilmistar.
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