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MASSIAD, iiyelerini mevzuat
degisiklikleri hakkinda bilgilendiriyo

MASSIAD Avukati Emine Harun, “Derne
ile ilgili cozUimler tretilmekte, Uye

Yusuf KURKCUOSLUY
ectigimiz  giinlerde Kamu

hale Kurumu (KIK) Yonet-
melik ve Tebliflerinde ya-
pelan degisikliklor ile ilgili
medikal sektoru ilglandiren
konutzr Marmara Saglik Sektéri Isa-
damlari Derned (MASSIADI Avukats
Emine Harun ile kenustuk:
Cerceve Anlasma ihaleleri Uygula-
ma Ydnetmelidinde Degisiktik Yapil-
masina Dair Yénetmelikte tibbi cihaz
firmalarini ilgilondiren yeni konular
nelerdir?
Yagilan tim yonetmelik dedisiklixie-
ri genel clarak tesligat ve bildirimler
ile iigli. Cerceve Anlasma |sleleri
Uygulama Yanelmelidinin 4 madde-
sinde yapilan dedsiklik ite biddirim ve
tebligst nlkumiler dedisticdmis olup,
tebligatiarin iadeli taahhiild mektup
yolu ile gdnderilmesl zorunlulugu
Katdirdmistic  Tebligatlar  #ncelikle
EKAP {zerinden veya imza karsihg

elden yapilacak, EKAP tzerinden viya
Imza karsiliy elden tebligat yapla
mamasi halinde ancak diger fehligat

yoltan e tabligat yapiabilecek. Yine
Yonetmelik delsiklignden Gnece tek-
ligatlann faks veya elektronik o
yolu ile yazilebilmes: i¢in istakl va
istekli otabileceklerin  bu yellarls
tebligatlar) ksbul edeceklerine dair
beyantarnin belunmasi zorunlu iken
dedisiklik ile istekli voya istekli ala-
bileceklerin  kabulii  gerekinckzizin
elektronik costa veys faks yolu ile
tebligat  yapilabilecek Yanetmelidin
22. maddesinde yapilan dedisiklik e
thale dokumani satin alabilmek igin
Turkiye  Cumhuriyeti  kanuntarins
gare kurulmus tizel kisilikler ile TC.
vatandaslarinin EKAPa kayitl olmasi
zoruntuludy gatirilmistir. Yonetmeli-
gin Z3. maddasinde yapilan degisiklik
ite zeyilnamelerin taraflara giinde-
rilmesi ve imza kargilg: elden teblig
editmesine iliskin hitkum kaldiriarak
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gimize uye firmalardan gelen hukuki sorunlar
tere hukuki danismanlik yapilmaktadir” dedi.

yenoe zeyilnameler Yonetmeliyn 4,
maddesindeki dedisiklikler dobrul-
tusunda, EXAP (zerinden veya elden
imza karsiug) tetlid edilecek. Bu yol
tlo tebligat yapslamamasi halinde z¢
yinameler digar tebligat usuller: ile
gonderilecek.

Elektronik Ihale Uygulams Yonet-
meliginde Dedisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik sektér adina ne gibi
yenilikleri ihtiva ediyor?
Yanetmeligin 3. maddesine getirilen
ekle 15 gunundn tammi yapilrmis, 4.
maddesinde yagilan degisiklik ile Tur-
kKiye Cumburiyeli kanunlarina gare
kurulmus tizel Kisilikler ite T.C. va
landaslarinin EKAP'a kayith almas
zorunlulugu gelirilmistic. Yénetme-
ligin bildirim ve tebligat esaslar jle
el 5. maddesi degistiriimis, Kurum
ve idareler tarafingzn aday istekli ve
1stakli olabilecoklers EKAP Gzerinden
yagulacak tebligattarda, teyit aranma
vacaldl we tebligat siirecine iliskin bil-
dirim zamani, konusu ve icerig giby
bilgilerin EKAP Gzerinde kayit alting
glinacads, EKAP uUzerinden yapilan
tebligatiarda tildirim tarihi teblig tar
hi sayilacag), tebligatin aday, istekl; ve
istakli olatnlecakiere ait EKAP ta yor
alan bildinm kutueuna ulastig Larin,
bildirim tarihi alarak Kabul edileced
ve ldarelerce, EKAF dzerinden tebligat
istemleri is giind v mesai saatlerine
bajl kalinmaksizin her zaman ger-
veklestirilebilecesi ancak, tebligstin
EKAP tarahindan aday, istekli ve istokll
alabileceklere bildirieni her kasulda is
ginleninde va 9.00-16.00 saatleri ara-
sinda yapilacadl yoniinde diizenleme
yaplmishr Yonetmelidin 16, madde-
sinde yapdlan dedisiklikle dn yeters
doklman we ihale dokiman
slacsh Torkiye Cumburiyel i




arinz gére kurulmos tizel kisilikler
e TC vatandaslarinin EKAP'a kayitl
simast arunlulugu geticilmistic Yo-
netmeligin 17. maddesi dedistinilmis,
z=yilnamelesin ve ihale dokiimaslz-
fingzki dedisikliklers iliskin agikiama-
fann EKAP's kaydedileced ve kayit za-
manina kadar dokiman satin alanlar
e z-imza kullanarak dokiman indir-
mis alan Tirkiyoe Cumhuriyeti vatan-
das gercek kisiler ite Turkive Cumnu-
siveti kanunlanina gére kurulmus thzel
Kisitere EKAP izerinden bitdiritecen
cuzenlemesi vapilmistir,

Mal Aumi haleleri Uygulama Yo-
netmeliginde Dedisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelikte &dome sireleri
konusunda bir degisiklik yapildi mi?
Yonetmelikte baslica ne gibi degisik-
Ukler var?

fonetmelik  dedsikliginde  idarals
rin yiklenicilore yagacoh ddemele
fin sureleri ile ilgil bir degisikiik ya-
plmarmistin Ancak Sasyal Givenlk
Kuruma'nus hazirlad:gr bir dizerle-
mede vikienicilere yapilacek ddeme-
120 ilgili idare tarafindan degil 1im
sdemelerin SGK tarafindan yapilmas
v= odemeler ite ilgili bir takyvim uygu-
wnmasi yoninde calisma yapilmak-
f2din. Mal Abmi inaleleri Uygulama
fonetmelidi'nde de genellikle tebligat
usuld ve EKAP ile dgli yeni dizenle-
meler getiriliistic: Yanetmeligin 4,
maddasi degistirilersk, tetigatiarin
oncelixl olarak EKAP uzeringen weyn
wmza karsilig alden yapilacag), Yakla
ik malivetin hesaplanmasi baslikl 8.
masde degisticilerek ldarelerin, atim
korusu mal ile ilgili doha Zncek ds-
nemlerde yaptid alimlarda artaya Q-
®an sdzlesme badelleri, endeks voya
Tirkiye Istatistik Kurumu taralindan

yayimlanar ilgli endekslerden uygun
aian kullanmak suretivle gincelleye-
rek yaklasik maliyeli hesaclayabilece-
g, Yonelmezligin 23, maadesinde yapi-
lan dedisiklik ile Tirkiye Sumburiyeti
karunlaring gore Kurulmos tizel kisi-
lixler ile TC. vatandaslarmin EXAFa
kewith olmas zoruntu oldugu, Yonet-
meligin 74 dedistirilorek, zeyilname-
terin tum taraflara gonderilmeas: ve
Imza karg g elden teblig edilmesine
iliskin hitkim kalainlarzk yerine ze-
yitnamelerin Yanatmelitn 6. madde-
sindeki deg sikliklzr cercevesinde teb-
lig edileced, Yuklasicinin son basvury
tarifi itbari ile Yinztmelign 50. mad-
de 1/3,b.c,5.df bantlerindeki kosullar-
da olmadigini gdsieren belgeleri ibraz
etmosi yeterli iken yapiian degisizlik
ile ihale tarinine kadar fonetmeligin
30. madde Yahcgdf bentlerindek
kosullarda elmadigin belgelondirmyiesi
gorekmextedin

Hizmet Alimi Ihaleteri Uygulama Ya-
netmeliginde Degisiklik Yapilmasina
Dair Yénetmelik de yayinlandi. Bu
yénetmelikte soktdriimiizii yakindan
ilgilendiren Gnemli basliklar var mi?
MASSIAD a dye firmalarin genal ala
rak calisma atanlar Mal alim (hale-
leridir. Ancax idarelarin mat sbmlar
ile birlikte hizmet alinmas: taleser
de olmakladiz Mevoul mevzualls mal
alimn ile birlikte sunulacak =izmes ile
itgili - dizenleme  bulunmamaktadir
Mal alimi ile birlikte Rizme! sunmak
zerunds olan Ydkleniciler giderio
r karsitanmayan ve ihale bedeline
eklenmeyen maliyetler il karsilae-
makiadir. Ne yazik ki yapilan degisix
liklerde bu soruntarin cézdmu icin bir
dizenteme yapilmamistie,

ihalelere Yénelik Basvurular Hak-

kinda Yonetmelikte Dedisiklik Yapil-
masina Dair Yonetmelikte sektoriin
ihale bagvurularindaki sikintilar bir
nebze olsun giderilmis oldu mu?
wygulama yanstmeliklerinde vigilan
dedisikiiklor dodrullusunda (halelere
YEnelik Baswurular Hakkinda Yonet-
melikte de dedisiklikler yapiimstir
Yonetmelk geredi sikayet viya itira-
zen sikayet basvurusu yapabilmeak Iin
Turkiye Cumhuriyel: karunlaring gore
“urulmasg tizel kisilikler 1le T.C. va-
tandaslaninin EKAP'a kanth zlmas
zorunlulufu getirilmis, Kamu ihale
Kurume: larafindan itirazen sl4ayst
Sagvurusu Uzerine alingn kararlarin
Aurum tarafindan EKAP Uzerinden
bildinlehilzced, idareler tarafindan
gikayet bagvurularing karsi verilen
<ararlerin  bildirimlerinin  sncelile
ERAP Uzerinden vaya imsa karsiug
elden yapilabilecegi, EXAP Uzerinden
tetligatin Elektronik [hale Uygulama
selirtilen esas vo ysullere qare yapi-
lacag), tebligatin bu sekilde yapilama-
masi halinde ancak iaceli laanhitly
mektupla, laks vs. yollarla yeplabi-
ecedgne yinelik duzenleme yspilmis,
orfak girisgimlere iliskin tebligatiarin
nasil yavlacagia hiskinde dusenle-
meler yapilmistin Yanetmelikte ya-
filan dedisiklikler genel olarak tenli-
gatlar ile ilgli olug, tebligatlatin EKAP
uzerinden yapilmas: ihale sirecini
hizlandiracaktin. Ancak tebligatlarin
EKAP Gzerinden yapilmas vo ihale-
ye katilan sirkatlerin bu sureci degru
takip etmemesi, sikayet veya itirazen
stkayet surelerin kagiribmasing neden
alacak buda yasal haklarin kellarm!-
mas: bnénde bir engel clusturacakiir,
Bu nedenle firmalarin yap lan by ded
siklikierive EKAP Uzerinden yapilacak
tebligatlar cok dikkatli takip etmesi
gerekmekiedir

Kamu ihalelerinde Tiirk mallari le-
hine yiizde 15 fiyat avantaji uygulan-
diginda, ihaleye giren yabanc girme
rekabete aykirt diye dava acarsa ne
olur? Bu tiir 8rnekler var mi acaba?
Kamu Ihale Kanuu'nu genel ilkeler
bastkli 5 maddesinde kamw ihtiyag-
lenmin giderilmesi icin yapilacak iha
lelerin rekabet ve el muzmele ilke-
leri dogrultusunda yapilmas gerektis
genzlilke olarak kshul edilmis ancak
Kamu ihale Kanunu'nun 43 maddesi
ile werli istekliler tehine fiyat avartaj
uygulanabilme kegullan  dizenlen-
mistit. Bu dizenlome nedeni ile bu
maddedeki kosullzn tasigan ihaleler
deyerlimsllariile igili % 15 fiyat avan-
taj seglanmas: halinde rekabete zvki
r birdavramiztan soz edilemez, Bircok
utke ekonomik gicini yukseltmek




A Emice
Harun

icin kamu Ihtiyaclaninin gderitmesi
ile ilgili ihalelerde yerl istekli lehine
avantzjlar kaymaktadir Ancak galisen
dunya ekonormin icinde, ekonarmik 1y
birtikleri ve uluslararasi reksbeti sai-
Lamak icin yorli istekliye avanta) geti-
ren dizenlemelenin onine gagilmeye
calisilmaktadis, Avrapa Birlig Gyelen,
skonomik isbirlign kapsaminda, kamu
slimlarinda dider Uye dlkelerin aley-
hine yerli istakliye avantaj getirecek
dizenlemeler yapiimas engelleyecek
diizanlemeler yapmistis, Avrcpa Birligi
cesilli dirextifler yawimtayarzk ve iigili
kurumlar: islevlestirerek yerli istekli
lehine ve dider birlik iyeleri aleyhine
duzenieme yagilmasinin ondne gec-
meye calismaktadir Tirkiye de Avru-
pa Birliy uyelil kapsarminda yapilan
bazi calismelara katilmaktadir. Ancak
ekonomik krizler, KOBlerin glclen-
mesi isled, dlke skonormsinin gic-
lenmesi gibi nedenler ile san yillarda
Ulkemizde yerli istekli lotine dedisik-
likler yapilmaktadir:

MLSS{AD Avukat olarak Uye firma-
larimiza nasil bir katkida bulunuyor-
sunuz?

Hukuk buromuz teratindan
MASSIAD a uye firmalardan gelen hu-
kuki sorunlar ile ilgl cozumler Lre-
tilmakte, tivelere hukuki damsmanbk
yapilmaktadir. Yine 1iboi cihaz sekiérd
il2 ilgl mevzuatta yapilan dedisiklik-
ler hakkimda MASSIAD arzobidi ite
lyeler bilgitendirmekte. Gyelerin xa-
tilchgr hazr toplantilara kablarak uys-
lerdan gelen sorular yanillenmakta,
tiobi cihaz sektorlnin sdareler ve
kamu kurumlar ite igili yasadid so-
runlar ve bunlarin ¢dzumd icin resmu

kurum we kuruluslaria
MASSIAD araciligs ile ya-
z2ismalar yagdmaktadin,
15.05.2014 tarihli res-
mi gazetede yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Rek-
lam ve Tanitim Ydnet-
meligi ne gibi yenilikler
getirmistir?

Yanetmelik ile tibbl ci-
haz satis yapan kis: veya
sirketlerin  tibbi  cihazin
satiss, reklami ve tani-
umda  uymasi gercken
kuraltar dudzenlenmistin.
Tibbi ¢cihaz satisi yapacak
kisi viwa sirkatierin yetki
belgesi aimasi zorunlu
hale getirilmistic  Yine
bu sirkellerde sorumiu
mudur, sats ve tanitim
elaman salistirilmas
zorunlu hate getirilmis,
sorumlu midur, satis ve
tantim clemeani ve klink
destek eleman: gibi satis
merkezslerinde galisacak perscnelin
czelliklerl, editim dururmw, satis yer-
lerinin fiziksel ozellikleri, tibbi cihaz-
larin hangi kosuliarda depolanacage
egtim faaliyetierinin nasil yapilacad:
¥onusurisa temel ilkelari belirlenmis-
tir. Ying Libi cihazlar ite dgiti rexlam
ve tanitimin sinician da bu yénetmelik
ile balirtenmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi dogrultusunda tibbi ci-
haz satisi ile ilgilenen firmalarin ne-
ler yapmas: gerekmektedir?

Tibbi Cihaz Satw, Reklam ve Tamtim
Yinetmeliginin gecict 1. madoesi ge-
redi, Yonetmelign yayimi tarihinden
once agilmis maveoul satis merkezien,
15.05.2014 tarihten itibaren on sekiz
ay icerisinde yetki belgesi almak kay-
diyla faaliyetlerine devam edebilecek
olup bu sure icinde yetki beigesi al-
mayan satis markezlerinin fazlyotle-
rine son verilecektir. Oncelikli olarak
uthi cihaz satis yapan tim firmalanin
yelki belgesi 3imas gerekmektadin
Yetk| belgesi almak icin hangi kosul-
lar aranmaktadir?

Yanetmeligin 56,7, maddelerinde
hibbi cinaz satis merkezi acmzk icin
gerekli kosullar diizenlenmis olup,
satis merkezi olarak vetkilendirilmek
igin 1l Sajik Mddurligu ne bir diltek
ce ile basvuruda bulunmak ve dilekce
gxinde satis merkezi isieteni sorumlu
midir olma czelligi tagimiyer ise sa
rumly middr ile yapilmus hizmet soz-
lesmesinl, sorumluy muddr satis ve
tanilim &lamans ve varsa klinik destek
elamani belgelerim, Tirkiye Ticaret
Sicil Garzetesi, vergi levhasi ve imza
sirkiiles arnegni, sadece Kurumun

kayit ve bilgi yonetim sistemine keyith
tibbi cihazian satacading iliskin taah-
hdtnameyi ve isyeri acma ve caligma
ruhsating  sunmas  gerekmekiedic
Kosullan tam olarak saglaysn salis
merxezlering || Sajbk Mudirligu ta-
rafindan yeiki belgesi verilecokiin
Mevcut tibbi cihaz satis merkezleri
yoniinden yetki belgesi almak icin
nasil bir calisma yapiimalidir?
Yonetmelik gered mevcut bt cinaz
satis merkezleri 12.05.2074 larihin-
den itibaren 18 ay icinde yatki belge-
si almak zarundadirlar Yotki belgasi
almak igin 15.05.2004 tarihi dibari ila
tibbi cihaz salis alaninda san bes yilda
bir yil kesintwiz faaliyetto bulundugu-
nu, isyeri acma ve calistirma ruhsati
va vergi dairesi kayitlan ile belgeleyen
isyeri sahiplerinin  Yonetmolik  ek-
1'deki egitimleri on sekiz ay icerisinde
alarak sorumiu muddr galisma bel-
gesi almalar, yine Yanatmelign ge-
clei 2/2. Maddes: ile 15.05,2014 tarihi
itibari ile tizhi cihaz satis veya klinik
destek faaliyeti alaninda son bes y1ida
iki yit kesintisiz calisti@ini sosyal gu-
venlik odeme belgesi ile belgeluyen
calisanlann [mezuniyet durumiaring
bakilmaksizinl  ok-1"deki  editimlen
an sekiz ay icerisinde alarak satis ve
tanitim elemant vo klinik destek ale-
mani galisma belgelanini almalan ge
rekmektedi

Sorumlu Miidiir, satis ve tamitim ele-
mani, klinik destek elamani calisma
belgesi almak icin kim tarafindan
egitim verllecektir?

Ydnetmelign 35. Maddesinde satis
merkezinde sorumlu midur, Klinik
destek elemani, satis ve tamlim ele-
man: olarak ¢calisacak kigilere yinet-
melik Ek - 1'de belirtilen ejitimleri
Kurum veya Kurumca yetkilendirile-
cek kisilor verecek olup, editimlerin
verilmesi e igili calismalar devam
etmektedir. ,

Tibbi cihaz reklamlarina sinirlama
getirilmis midir?

Yonetmelidin 15. maddesinde reklia-
amn kapsam belictilmis olup, sadace
sajlik meslek mensuplan taratindan
kullanilmas veya uyguianmas: gere-
ken cihazlarile geri odeme Kapsamin-
da olan cihazlarn, internet dahil hal-
ka agik yayin yegulan her tirli meays
ve iletisim ortaminda program, fiim,
dizi film, haber ve& benzeri yollaria
dogrudan veya dolayl olarak reklami
yasaklanmistir. Bakanldin veya Kuru-
mein (zni ile yapilen ve sajlk meslek
mensuplarina chazin piyasays arz
edildigini duyuran gazete/derg ilanla-
r1 ile satis merkezierinin resmi inter-
net sitelerinde yagrs olduklar cihaz
bilgilendirmeleri b hdkmiun kepsami
disinda tutuimustur.



