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Tibbi Cihaz Teknik Servis Dlizenlemeleri Calistayi
TIBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI

MADDE 25/B -2) Garanti belgesi suresi; asgari iki yil veya cihazin imalatgisinin dngérdigu 6lgu birimi
ile tespit edilen deger kadardr.

Uriin karmasikhg ve tiiketici talepleri géz éniine alindiginda, garanti siiresinin esneklik icinde belirlenmesi, ticari
iliskilerin 6zglnliglini korur ve isletmelerin rekabet gliclini artirir. Bu baglamda, standartlastirilmis garanti streleri
yerine, esnek ve kisisellestirilmis garanti seceneklerinin taraflar arasinda serbestce belirlenmesi, ticaretin dinamizmini

ve tiketici memnuniyetini maksimize eder.

<Ozel Saghk Hizmet Sunucular> bei Hizmet Saglayualan>

Garanti suresi belirlemede, yatirnmcilarin ihtiyaclari dogrultusunda serbest ve rekabetci piyasa sartlarinda olusan dogal
talep ve tercihler gbz 6ntne alinarak olusturulan satis kontratlari kapsaminda degerlendirilmelidir. Her ticari durumun
farkh dinamikleri ve sartlari bulunmaktadir.

Bu tercihler dogrultusunda taraflar arasinda satis(ekipman ve/veya yedek parca kontratlari olusturulmaldir.
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Dizenlemenin sonucunda yasanabilecek olasi senaryolar

Yedek parca fiyatlarinin yukari yonde baskilanmasi

Tibbi cihaz fiyatlarinin yukari ydnde baskilanmasi
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Oneri: Garanti suresi ve kosullari, saghk hizmet sunucusu veya tibbi hizmet saglayicisi ile

satis merkezi arasinda akdedilen satis s6zlesmesinde belirtilir.
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MADDE 25/B -3) Garanti belgesi sliresinin, cihazin
imalatgisinin 6ngordigu 6l birimi ile belirlenmis
olmasi halinde, cihazin tzerinde bu 6lgl biriminin
tespitine yonelik bir diizenegin bulunmasi veya
yapisinin bu degerin tespitine uygun olmasi gerekir. Aksi
halde garanti belgesi stiresinin asgari iki yil oldugu kabul
edilir.

Oneri: Garanti siresinin, cihazin imalatgisinin 6ngdérdigi 6l birimi
ile belirlenmis olmasi halinde, cihazin Gzerinde bu 6l¢l biriminin
-tespitine yonelik bir diizenegin bulunmasi veya yapisinin bu degerin
tespitine uygun olmasi gerekir. Aksi halde, garanti siiresi ve kosullari,
saglk hizmet sunucusu veya tibbi hizmet saglayicisi ile satis merkezi
arasinda akdedilen satis s6zlesmesinde belirtilir.

Gerekce/Goris: “Garanti belgesi” kavrami ve taniminin ¢ikariimasina
iliskin belirtilen gerekce ve goris dogrultusunda. Ayrica bu
maddenin 2. Fikrasi icin belirtilen gerekce ve goriis dogrultusunda.
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MADDE 25/B -5) Kullanim hatalarinda teknik servis faaliyetine iliskin islemlerin yetkili teknik servis tarafindan

yapilmasi durumunda cihazin garanti belgesinin gecerliligi devam eder ve tamirde gecen siire garanti belgesi

stiresine eklenir. Yetkili teknik servis, kullanim hatalarina iliskin gerceklestirdigi teknik servis faaliyeti icin bedel

talep edebilir.

Kullanici hatalari sonrasinda
ekipmanda geri doniissiiz kusurlarin
olustugu ve garantinin artik

stirdiiriilemeyecegi durumlarda
degerlendirilmelidir.

Kullanim hatalarindan kaynakli cihaz
arizalari ve yedek parg¢a gereklilikleri
garanti belgesi kapsaminin disinda
degerlendirilmelidir.
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Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu haliyle hiitkmiin uygulanamayacagi kanaatindeyiz.
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JMADDE 25/B -4) Cihazin garanti belgesi siresi icinde ]

arizalanmasi durumunda, tamirde gecen sure garanti
suresine eklenij

Arizalar asagida tarif edilen durumlari kapsadiginda neler

Cihaz satis s6zlesmesinde yer alan

Uptime( 1 yillik mesai dénemi
. jeerisinde tamir i¢in tiiketilen makul
zamanlar disarida kaldiktan sonra
ekipman igin tespit edilen ¢alisir
stire) stiresi géz éntine alinmalidir.
Uptime taahhddtiiniin yerine
getirilemedigi durumlar da yine

yapilabilecegi tam olarak anlasilamamaktadir. sézlesmede tarif edilmektedir.

Kullanici Hatasindan Kaynaklanan Arizalar

Sadece cihazi tamemen islevsiz hale getiren durumlar mi yoksa tiim durumlarda da garanti
uzatimi talep edilebilecek mi? (Kigilk ve bliylk arizalar, down durumlar)

Uygun Cevre Kosullarinin Saglik Hizmet Sunucusu Tarafindan Saglanmadigi Durumlarda

Olusan Arizalar

Tamir icin gecen makul stirelerin nasil degerlendirildigi tam olarak anlasilamamaktadir.
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Oneri: Aksi bir satig sozlesmesiyle belirlenmedikge, cihazin garanti siiresi iginde arizalanmas: durumunda, tamirde gecen
stire garanti siiresine eklenir.

Gerekce/Goriis: “Garanti belgesi” kavrami ve taniminin ¢ikarilmasina iliskin belirtilen gerek¢e ve goriis dogrultusunda.

Kabul edilmeli ki her cihazda ariza olabilir; ariza halinde makul siireler i¢inde bu durum giderilir. Arizada gegen zamanin
her durumda, sozlesme araciligiyla belirlenmis uptime taahhiidii yerine getirilmis olsa bile, genel bir diizenleme yoluyla
garanti stiresine eklenmesi hakkaniyetli degildir.
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Saglik Bakanhgr Saglik Hizmetleri Genel MUdurligi 83913885 sayili ve Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet
Alimi Isleri tebliginde de UPTIME konusu sektorden beklenen ve talep edilen bir unsurdur,

SAGLIK HIZMETLERf GENEL MCDURLUGU - sAdLn(

HIZN‘ETI.E!] PLAI«'L:\MA DAXRESI

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Say1 :83913885
Konu : Tibbi Cihazlarla figili Mal ve
Hizmet Alimi Iglemleri.

GENELGE
2022/2

Saghk Bakanligina bagh saghk kuruluglarinin tibbi cihaz, mal ve hizmet alimy, kit veya sarf
kargihg: cihaz kullanma uygulamas: ile kamu saglik tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iliskin
karsilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmas: amaciyla tibbi cihazlarla
ilgili mal ve hizmet alimu iglemlerine iliskin usul ve esaslar agagida belirtilmistir.

_ TG
SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

3.3. Hizmet alimi yapacak tiim saglik kurumlan, ise iligkin idari sartnamelerini diizenlerken
Is Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu, Milli Emlak mevzuati ve ilgili
diger mevzuat hiikiimlerini de dikkate almak zorundadir.

3.4. Idarece yapilan degerlendirme sonucu tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla temini uygun
goriiltiyorsa;

3.4.1. Hizmet satin alimina karar verilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi
cihazlarin yaslan s6zlesme siiresi sonu itibariyla 15 (onbes) yasin gegmeyecektir. Bu cihazlarin
yaslari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

S6z konusu hizmet alimi ihalelerinde; hizmet alimi siiresince tiim giincel tetkiklerin
yapilmasi, cihaz i¢in yedek par¢a taahhiidiiniin verilmesi ve cihazin son iki yilinda up-time
sliresinin %95 ve iizerinde olmas: gibi hususlara iligkin teknik sartnamelerde gerekli hiikiimler
yer alacaktir.

3.4.2.Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin verilmesine”
iligkin hiikiimlere yer verilmemelidir.

3.4.3.Teknik sartnamelerde, miikerrerlik ve birbiriyle ¢eligen hiikiimlere mahal
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MADDE 25/C -2) Saglik hizmet sunucusunun ucretsiz onarim hakkini kullanmasi halinde;
a) Tamirinin uygun olmadiginin, cihazin imalatgisi veya ithalatgisi olan satis merkezi veya cihazin yetkili teknik

servisi tarafindan bir raporla belirlenmesi,
b) Tamirde gegen sure toplaminin yilhik azami tamir stresini asmasn,\
durumlarinda; saglik hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesini

cihazin imalatcisi veya ithalatgisi olan satis merkezinden talep edebilir.

Bu fikrada belirtilen siire ve hikimler TS 12426 A Grubu gorintileme, teshis ve tedavi cihazlari icin
uygulanabilir olmaktan ¢ok uzaktir. Cihazin kullanilmamis misliyle degisimi konusu tim sistem icgin
degil mevcut durumda zaten tim kamu ihalelerinde kullanildigi hali ile ilgili alt ana komponentlerinin
(alt sistem veya pargalarin) degisimi seklinde ele alinmalidir.
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ECL 7
WAL ALIMLAZING AT TiP SOZLESME

16.7.1.2. Yiiklenici, garanti siiresi boyunca, malin kullanim kilavuzu veya diger dokumantasyonunda
belirtilen periyotlarda bakimini, her tiirlii sarf malzemesinin bedeli [idareye/kendine]’ ait olmak
tizere gergeklestirecektir.

16.7.1.3. Malin arizalanmasi durumunda tamirde gegen siire garanti siiresine eklenir.

16.7.2. Satis sonrasi bakim, onarim ve yedek par¢a temini

16.7.2.1. Malin tamir siiresi en fazla ...... ? is giiniidiir. Bu siire mala iliskin arizanin yiikleniciye veya
yetkili servise bildirildigi tarihinden baglar. Malin anzasinin . ? is giinii igerisinde giderilememesi
halinde yiiklenici tamir sonuna kadar benzer 6zelliklere sahip baska bir mali Idareye tahsis eder. (Son
ciimle miilga: 3/7/2009-27277 R.G/40. md.)

16.7.2.2. Malin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar diginda yukanda belirlenen
garanti siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; aym arizamn . ..[Idare tarafindan ikiden az
olmamak iizere savi yazilacakur.] fazla tekrarlanmasi veya farkli anzalarm ...[Idare tarafindan
dértten az olmamak iizere sayt yazilacaknr.] fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi
igerisinde farkli arizalanin toplamnin ... /Idare tarafindan altidan az olmamak iizere say: yazilacaktir.]
fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda, yiiklenici
mali degistirmekle yiikiimliidir. (Ek: 3/7/2009-27277 R.G/40. md.) ‘Ancak, malin birden fazla
iiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece anzamn meydana geldigi iinite veya uniteleri
‘degistirmekle yiikiimliidiir.

16.7.3.Yiiklenicinin sozlesmede hiikiim altina alinmig olmasina ragmen; bakim ve onanm
yiikiimliiliigiinii yerine getirmekten imtina etmesi veya gecikmeli olarak yerine getirmesi nedeniyle
malda olusacak zarar ve hasarlarin giderilmesinden Yiiklenici sorumludur. Yiiklenicinin bakim ve
onanm yiikiimliiliigiinii tam veya zamaninda yerine getirmemesi sebebiyle malin onarimi imkansiz
hale gelmisse ve bu durum garanti kapsamu disinda ise Yiiklenici, malin aynisini iicretsiz temin
etmekle yiikiimlii olacaktir.
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MADDE 25/C -3) ikinci fikrada belirtilen hiikiimler
dogrultusunda saghk hizmet sunucusunun cihazin
kullanilmamis misli ile degistirilmesi veya bedel iadesi
hakkini se¢gmesi durumunda cihazin imalatgisi veya
ithalatcisi olan satis merkezi kirk bes glin icinde bu talebi
karsilar.

Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu
haliyle hikmin uygulanamayacagi kanaatindeyiz.

Gerekce/Gorus:

Ayrica cihazin kullanilmamis misli iadesi kavrami yerine mevcut
durumda zaten tim kamu ihalelerinde kullanildigi hali ile ilgili alt ana
komponentlerinin (alt sistem veya parcalarin) degisimi seklinde ele
alinmalidir .
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MADDE 25/C — (1) Saglk hizmet sunucusu, garanti

belgesinin gecerli oldugu stire boyunca

cihaza Ucretsiz onarim isteme hakkina sahiptir. Bu talebin
yerine getirilmesinden cihazin tedarik zincirinde yer alan
satis merkezleri sorumlu olup iscilik masrafi, degistirilen
parca veya kargo bedeli gibi herhangi bir ad altinda hicbir
Ucret talep edemez.

Oneri: Saglik hizmet sunucusu, garantinin gecerli oldugu kapsam ve
sure icerisinde, ﬁ(elektrik, sicaklik, nem,
i 0 Gg 1 . i tirilmemis
oldugu durumlar ve kullanim hatasi kaynakli arizalar hari¢ olmak
Uzere, cihaza Ucretsiz onarim isteme hakkina sahiptir. Bu talebin
yerine getirilmesinden cihazin tedarik zincirinde yer alan satis
merkezleri sorumlu olup iscilik masrafi, degistirilen parca veya kargo

bedeli gibi herhangi bir ad altinda higbir Ucret talep edemez.
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MADDE 25/C -4) ikinci fikranin (a) bendinde belirtilen
raporun, arizanin bildirim tarihinden itibaren -

sunucusuna verilmesi zorunludur.

Oneri: Bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen raporun,
arizanin bildirim tarihinden itibaren otuz glin icinde diizenlenmesi ve
-birntishastnin-saglk-hizmet sunucusuna-verilmesi-zoruntudur. Kurum

bu slreyi meydana gelebilecek istisnai durumlarda ve durumun
ietkili P

Gerekce/Goriis: Arizanin kaynaginin tespiti sliresi, pargalarin
inceleme amaciyla uluslararasi tamir merkezlerinde ve/veya bizzat
imalatci tarafindan incelenmesinin s6z konusu olabildigi, teknik
olarak gerekcelendirilebilir, bazi 6zel durumlarda, belirtilen
sirelerden uzun olabilmektedir. Hikme bu yonuyle esneklik
kazandirilmasi dnerilmektedir.
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MADDE 25/ -5) (i aIGSISEOONISURGSI < nd e

saglik hizmet sunucusunun ikame cihaz veya hizmet
talebinin yerine getiriimesi durumunda bu maddenin
ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan siireye yillik

Oneri: BuU maddenin istisare edilmesi gerektigini
disiiniiyoruz, bu haliyle hiikkmiin uygulanamayacagi

Gerekce/Goris: Bu maddenin 2. Fikrasinda belirtilen gerekce ve
gorus dogrultusunda, gorintileme, teshis, tedavi cihazlarinda
azami tamir siresi kavrami yerine - uzerinden bir kurgu
olusturulmasi gerektigi degerlendirilmektedir.
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Garanti belgesi suresi
MADDE 25/B — 1)

Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu
haliyle hiilkmUn uygulanamayacagi kanaatindeyiz.

Gerekce/Goriis: “Garanti belgesi” kavrami ve taniminin ¢ikarilmasina

iliskin belirtilen gerekge ve gorus dogrultusunda.

Ayrica, detaylar her durumda ticari s6zlesme ile belirleniyor olmakla
birlikte, endistride garanti slresinin ne zaman baslayacagi ile ilgili
farkhi uygulamalar vardir. Kimi durumda kabule muteakip, kimi
durumda ilk hasta alimina miuteakip, vb. Bazi durumlarda fatura
kurulumdan 6nce kesilmektedir. Bazi durumlarda fatura, kabulden

dahi ¢ok sonraya otelenmektedir. _
_. Garantinin faturaya mukabil

baslatiimasi gerektigi 6zel olarak duzenlenecekse de bunun

teslimattan belli bir siire sonrasini gecemeyecek sekilde ucunun
kapatilmasi gerektigi degerlendirilmistir.
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“Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A - (1) [EKRIKSCISHaaIVeEereRtnmeyen
cihazlar hari¢ olmak Uizere satis merkezleri, imalatcisi
veya ithalatcisi olduklari saghk hizmet sunumu
kapsaminda kullanilacak olan cihazlar icin bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak anlasilabilir bir
dilde, acik, sade ve okunabilir bir sekilde garanti belgesi
dizenlemek zorundadir.

(2) Duzenlenen garanti belgesinin saglik hizmet
sunucusuna verilmesi ve bu yukimlalGgin yerine
getirildiginin ispati satis merkezine aittir. Garanti belgesi
kagit Gzerinde yazili olarak veya kalici veri saklayicisi
araciligiyla verilebilir. Saglik hizmet sunucusunun talep
etmesi halinde kagit Gzerinde yazih olarak verilmesi
zorunludur.

(3) Satilan cihazlara iliskin diizenlenen diger belgeler
garanti belgesi yerine gecmeaz.

Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu
haliyle hikmun uygulanamayacagi kanaatindeyiz.

Gerekce/Goris: “Garanti belgesi” kavrami ve taniminin g¢ikarilmasina
iliskin belirtilen gerekge ve goris dogrultusunda.

Ayrica teknik servis faaliyeti gerektiren ve gerektirmeyen cihazlara
iliskin ayrimin daha anlasilir olmasi, gerektiginde Kurum tarafindan
yayimlanacak kilavuzla cihaz gruplarinin daha net tarif edilmesi
gerektigi degerlendirilmektedir.
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Tanimlar

MADDE 4- (1) -v) - belgesi: imalatgi ve ithalatgilar
tarafindan, saglik hizmet sunucusuna yonelik Uretilen,
ithal edilen veya satilan cihazlar icin diizenlenen ve
saglk hizmet sunucusunun sahip oldugu haklari
gosteren belgeyi,

Blyuk yatirimlar gerektiren yuksek teknoloji cihazlari
icin serbest piyasa kosullarinin, yatirrmcilarin ézgir
tercihleriyle daha iyi garanti seceneklerine erisimini
saglayarak, rekabetin getirdigi avantajlari en Ust diizeye
cikardigini gormekteyiz.

Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu
haliyle hiilkmUn uygulanamayacagi kanaatindeyiz.

Gerekce/Goris; Ozellikle TS 12426 A Grubu yiiksek teknolojili cihaz

VISR - cir Ticaret sirketleriyle,

amacina varmak icin ticari bir isletme isleten vakiflar, dernekler ve
kendi kurulus kanunlari geregince 6zel hukuk hikimlerine goére
yonetilmek veya ticari sekilde isletilmek tzere Devlet, il 6zel idaresi,
belediye ve koy ile diger kamu tizel kisileri tarafindan kurulan kurum
ve kuruluslar da tacir sayilirlar” seklinde tanimlanmaktadir. Nitekim
TTK’nin 18. maddesine uyarinca da her tacirin, ticaretine ait bitin
faaliyetlerinde basiretli bir is adami gibi hareket etmesi
gerekmektedir.

Bu sartlar altinda saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi

amaclanmig  tibbi  cihazlar igin _
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