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OZET

Bu yazida hastane laboratuvarlari i¢in tibbi tani cihazi veya hizmeti alimi yapilir-
ken hazirlanmasi gereken teknik sartnamede uyulmasi gereken unsurlar derlen-
mistir. Her ne kadar yasalarla kurallar belirlenmis olsa da mevzuatin biitiinlesik
yorumlanmasi ve dogru uygulama i¢in paylasilmasi dnemlidir.

Oncelikle bazi tanimlar yapilmis, daha sonra tibbi tan1 cihazlar1 igin satin alma
prensipleri, test bazinda laboratuvar hizmeti satin alma ve reaktif karsilig1 cihaz
edinme hususlar1 irdelenmistir. Thale sonras1 6nemli problemleri yasamamak i¢in
istenebilecek belgeler, sartname hakkinda goriis alma, denetim ve muayene konusu
ile garanti, teknik servis ve egitim noktalar1 da tartigilmistir.

Anahtar Kelimeler: Satin alma, ihale, teknik sartname, tibbi tan1 cihazi, EC serti-
fikasi, AT uygunluk beyani

ABSTRACT

In this paper in the concept of public bids some subjects about terms of references
which defines the compulsive rules when aimed to purchase laboratory products
(in-vitro diagnostic devices) and services for hospitals are taking into account. Alt-
hough the rules are written in the legislation and directives, the integrated interp-
retations of the regulations and the sharing of the complementary statements for
perfect implementations are more important.

At the beginning some of the terms have been defined. Next the general principles
about terms of references related to in-vitro diagnostic devices are discussed. The
purchase of the clinical laboratory service in the form of test demands, medical
device acquiring by means of reactive substances and purchasing principles of the
medicinal products have been considered in an order. The collection of ideas about
the terms of references are significantly important for avoiding the problems in
the legal base following the bids. Documents that might have been wanted for, the
subjects especially about the audit and inspection, guaranty, assistance and training
are also taking into consideration in the purchase.

Key Words: Medical device purchase, public bids, technical terms of reference, in-
vitro diagnostic device, EC certificate, declaration of conformity.
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1. Giris

Bu calisma, “Teknik Sartname Hazirlamaya Dair Goriisler”
baslikli yazinin ikinci boliimiinii olusturmaktadir ve 6zellikle

tibbi tani cihazlar1 alimi konusuna ayrilmistir [1]. Dolayistyla,
bazi tanimlar ve genel prensipler ile sartname hakkinda goriis

toplama konularinda, yukarida belirtilen yazidan yararlani-
labilir.

Gerek uygun ve dogru tibbi tan1 cihazlarinin yada laboratuvar
hizmetlerinin en avantajli teklifle temin edilmesi, gerekse bu
dogrultuda sunulan hizmet tekliflerinin belgeli ve tibbi tani
cihazlarimin yirirlikteki Yeni Yaklagim Direktiflerinin?

atif yaptig1 temel gerekleri karsilayan uyum standardlarina
uygun olmalari, saglik hizmet ve tedavi sunum araglarinin
asgari giivenlik kosullarini kargilamalarini saglayacak kolay-
liklardir.

2. Tanimlar

Fizyolojik veya patolojik durumlar veya konjenital anoma-
lilerle ilgili bilgi edinmek, muhtemel alicilar i¢in uygunluk
ve giivenilirligi belirlemek, yada tedaviyi izlemek amacuyla,
tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve
doku bagislar1 da dahil olmak iizere insan viicudundan alinan
numunelerin incelenmesi i¢in tasarlanan, viicut disinda kulla-
nilan reaktif, reaktif {irlinii, kalibrator, kontrol materyali, kit,
arag, gereg, ekipman veya sistem olan biitiin tan1 cihazlar1 ve
(vakum &zelligi olsun olmasin) inceleme i¢in insan viicudun-
dan alinan 6rneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi ama-
ctyla kullanilan numune kaplarina viicut disinda kullanilan
tibbi tani cihazi denir.

Farmakolojik, kimyasal, immiinolojik veya metabolik etkiler-
le insanlarda hastalig1 tedavi etmek veya hastaliktan korumak
iizere sunulan, yada fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, dii-
zeltmek veya degistirmek iizere insana uygulanabilen dogal
ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombi-
nasyonu ile yeni gelistirilen (insan kaynakli ve yabanci) gen
ve somatik hiicre tedavisi iiriinlerine de tibbi iiriin denir.

Hastadan numunenin alinmasindan rapor edilmesine kadar
olan siirecte, tetkiklerin istenen siire igerisinde ve istenen
kalitede yapilip sonucunun basili yada giivenilir elektronik
ortamda sunulmasina hizmet denir.

Sartnamede atif yapilan nitelikleri, satin alinacak cihaz veya
iirtinde denemek amaciyla alinan 6rneklere alim esas numu-
nesi, ihale yapma ve harcama yetki ve sorumluluguna sahip
kisi veya kurullara, yada usuliine uygun olarak yetki devri
yapilmis gorevlilere de ihale yetkilisi denir.

3. Sartname Hazirlamada Dikkat Edilecek
Hususlar

3.1. Tibbi Tani Cihazlari Icin Genel Prensip-

ler

Sartnamede, ihtiyaca uygun olarak belirlenen tibbi tani ciha-
zinin kullanim yeri ve amaci, performansi ve ¢aligma sartlari
acikea belirtilir; verimliligi ve fonksiyonelligi saglamaya yo6-
nelik, rekabeti 6nleyici hususlar igermeden ve tercih maddele-
rine yer vermeden biitiin istekliler igin firsat esitligi saglanir.

Sartnamelerde, teknik 6zellikleri ve istekleri, tereddiide, fark-
11 yorumlamaya veya bir istegin digeri ile celismesine meydan
vermeksizin, kisa ifadelerle ve anlasilir bir dille agik¢a belirt-
mek amaglanir.

1 http://www.dtm.gov.tr/dts/ABTeknik/abteknik.htm
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Alim1 planlanan tibbi tani cihazi igin ihtiya¢ birimlerince
sartnameler hazirlanirken, ihale yetkilisinin incelemesi ve
onay1 i¢in yeterli siire kalacak sekilde davranilir.

Ihale konusu cihaz alimlarina ait sartnamelerin, konu ile ilgili
en az bir uzmanin bulundugu birimce hazirlanmasi uygun-
dur. Kurum veya kurulusta konu uzmani yoksa il Saglik Mii-
diirliigii kanaliyla diger kurum ve kuruluslardan ilgili uzman
gorevlendirilmesi istenebilir. Ancak sartnamelerin idarelerce
hazirlanmast miimkiin olmadig1 hallerde, ihale yetkilisi ta-
rafindan onaylanmasi kaydiyla sartnameler, ilgili kanun hii-
kiimlerine gore hazirlattirilabilir.

Belirli bir marka, model veya tek firmaya yonelik 6zelliklere
ve tanimlamalara yer verilmez. Ancak alinacak tibbi tani ci-
hazi ile ilgili ulusal ve/veya uluslararasi standardlarin bulun-
mamasi halinde, “veya dengi” ifadesine yer verilerek marka
veya model belirtilebilir.

Istekler belirtilirken standard, teblig, yonerge vb.’ne atif ya-
pilmasi gerekiyorsa, bu dokiimanlar ilgililer tarafindan kolay-
likla temin edilebilir kaynaklar olmalidir.

Sartnamede, alinacak malzemeyi ¢ok farkli kalite seviyele-
rinde tanimlayan ve/veya malzeme kalitesini diislirecek de-
recede serbestlik saglayan, cihazin verimliligini ve fonksiyo-
nelligini etkileyecek hiikiimler olmaz.

Sartname konusu cihazin tasidigt ozellige gore dayanikli-
lik, hassasiyet, korozyon, asinma vb. faktorler ile saglik ve
emniyet kriterleri, arizalar arasi ortalama caligma ve arizali
kalma siireleri, arizaya miidahale ¢cabuklugu, ¢alisma omrii,
depolama dmrii, bakimlar aras1 dmiir gibi 6zellikler ayrintili
seklilde belirtilir.

Calisma (kullanma), muhafaza ve tagima ortamindaki uygun
olmayan ¢evre sartlarindan etkilenebilecek iiriinler i¢in s6z
konusu ortamlar ile ilgili kosullar ve bunlarin hangi sartlar-
da muayene ve kabul edilecegine dair hiikiimler sartnameye
yazilir.

Envanterdeki mevcut tibbi tani cihazinin veya sistemin alt
birimlerine, yedek parcalarina, sarf malzemelerine, aksesu-
arlarina veya bunlarla entegre olacak bir ekipmana ait sart-
name hazirlanirken, mevcut cihaz ve sistemle uyumlu olacagi
sartnamede belirtilir.

Satin alinacak cihazla birlikte, yedek parca ve sarf malze-
melerinin, Uriine ait test ve kalibrasyon aygitlarinin, gerekli
standard numunenin, bakim set ve avadanliginin, kullanma
kilavuzu, bakim talimati vb. belgelerin temin edilecegi sart-
nameye yazilir.

Yeterlik degerlendirmesinde ongoriilen kriterler, tekliflerin
degerlendirmesinde fiyat dis1 unsur olarak varsayilamaz ve
bu kriterler fiyat dig1 unsur olarak kullanilamaz.

3.2. Test Bazinda Laboratuvar Hizmeti Sa-

tin Alma Ihalesi

Laboratuvar sonuglar1 idare tarafindan yetkilendirilen uz-
manlarca onaylanacagindan; olast kurum ve kuruluslardan
rapor edilebilir test bazinda laboratuvar hizmeti satin alinir.
Bu kapsamdaki hizmet satin alma ihalelerine, Bakanlik¢a
ruhsatlandirilmis laboratuvar veya laboratuvar gruplar: ka-
tilabilir.

Saglik kurum ve kuruluslarinda rapor edilebilir test bazinda
hizmet satin alma ihalesi uygulanabilmesi i¢in bilgi islem sis-
temi alt yapisinin olmasi gereklidir. Yiiklenici, bu bilgi islem
sistemine entegre olabilmek icin gerekli her tiirli yazilim ve
donanimi saglamakla yiikiimliidiir.
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Laboratuvarin istenen kalitede ve istenen zamanda sonug ve-
rebilmesi i¢in gerekli olan cihaz, donanim ve fiziki sartlarin
diizeltilmesi ve personelin nitelikleri ile ilgili sartlar, idare ta-
rafindan sartnamede belirtilir. Yiiklenici, test sonuglarini is-
tenen kalitede ve zamaninda elde edecek sekilde sartnamede
belirtilen tiim sartlar1 saglamakla yiikiimliidiir.

Testlerin kalitesini etkileyecek her tiirlii faktoriin denetlenme-
si ve laboratuvarin yonetimi, kurum laboratuvar yoneticisinin
yetkisindedir. Bu siireg, i¢ ve dis kalite kontrol programina
uygunluk, calisan teknik elemanin yeterliligi, laboratuvarin
caligma diizeni, test sonuglarinin kalitesi vb. durumlar1 kap-
sar.

Saglik kurum ve kuruluslarinin déner sermaye kayitlar1 6de-
me i¢in esastir. Sartnamede ihtiyaglar hasta sonucuna do-
nligsmiis birim test seklinde belirtilerek teklifler birim fiyat
iizerinden toplam bedel olarak alinir ve yiiklenici ile “toplam
bedel tizerinden birim fiyat s6zlesmesi” yapilir.

Ihale dokiimaninda, toplam test sayisinin yani sira toplam bi-
rim test sayisinin gosterilmesi, test sayisi belirlenirken 4735
say1li kanunun 24. maddesinin g6z 6niinde bulundurulmasi
ve sdzlesme bedelindeki sinirlar agilmamak kaydiyla, birim
test fiyatlar1 esas alinarak ¢alisilan testler arasinda degisiklik
yapilabilir.

Her ihale doneminde ilk defa ¢alisilmaya baglanan en fazla
iki test i¢in sarf miktarinin 6nceden dogru tesbitinin zorlugu
nedeniyle; her kalem icin %80 veya toplam ihale bedelinin
%80’1 tutarinda alim yapilabilir. Toplam sézlesme bedelinin
%20’sini agsmamak kaydiyla, birim kalemler arasinda kurum
ihtiyacina yonelik miktar degisiklikleri de yapilabilir.

3.3. Reaktif Karsilig1 Cihaz Edinme Ihalesi
Kullanilacak cihazlarla uyumlu reaktifler teklif edilir. Oneri-
len kitlerin se¢iminde kit 6zellikleri, 6l¢iim maliyeti ve teklif
edilen cihazin 6zellikleri esas alinir.

Istekli firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple calistig1-
n1, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimle-
rini agik olarak belirtir.

Reaktiflerin tizerindeki orijinal ambalajinda/etiketinde adi,
iireticisi, uyumlu oldugu cihaz, son kullanma tarihi, seri nu-
marasi ve saklama kosullar1 yer alir.

Kit ile yapilabilecek test sayisi kit {izerinde iki ayri1 rakamla
belirtilmigse kiiglik olan1 esas alinir (Teklif edilecek reaktif-
lerin test sayilar1 hesaplanirken, reaktifleri kullanacak cihaz-
larin giivenilir sonuglar vermesi kaydiyla, birim testte har-
cayacag reaktif miktar da dikkate alinabilir). Teklif edilen
reaktiflerle, iiretici firmanin belirttigi sayida test ¢alisilabilir.
Belirtilen test sayist rutin kullanim esnasinda elde edilemez-
se, firma aradaki farki tamamlamalidir.

Kontrol serumlar1 sonuglarinin presizyonlarinin yiiksek, CV
degerlerinin diisiik olmasi sart1 aranir. Bu sartlar1 saglamak
(makul 6l¢iide) i¢in gereginden fazla harcanan reaktif miktar-
lar1 firmadan talep edilir.

Ilgili birim sefinin uygun gordiigii bir dis kalite kontrol prog-
ram1 ve firmanin kendi i¢ kontrol materyali ile birlikte ikinci
bir kontrol serumu istenebilir. Teslim edilen kit veya kontrol-
ler uygun bulunmadigi takdirde sartnameye uyan diger kon-
trollerin, kalibratorlerin ve kitlerin temini saglanir.

Cihaz sik kalibrasyon gerektirmez. Cihaz veya kitin el kita-
binda belirtilen kalibrasyon araliklarindan daha sik kalibras-
yon yapmak zorunda kalinirsa, bu amag i¢in kullanilan kalib-
rasyon ve kontrol testleri ve meydana gelen arizalar nedeniyle
ziyan olan testler firma tarafindan karsilanir.
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Firma, laboratuvara yeterli miktarda kalibrator ve kontrol se-
rumu saglamakla yiikiimlidiir. Kalibrasyon yapma ve kontrol
okutma sikligini laboratuvar belirler.

Tiirbidimetrik testler i¢in kitin belirttigi sayidan daha fazla
kalibrasyon yapilirsa bu kalibrasyonlarda harcanan reaktifler
test bazinda firma tarafindan karsilanir.

Tekliflerde, reaktiflerin ve diger malzemelerin markalar:
belirtilir. Teklifi veren firma, teklif ettigi marka reaktif ve
malzemelerin zamaninda temininden sorumludur (Bunun
icin yetkili firmadan alinan noter tasdikli yetki belgesi veya
distribiitorliik belgesi istenebilir).

Reaktifin fason olarak doldurulmamis ve iiretici firma tara-
findan yapilan orijinal ambalajinin veya etiketinin agcilmamis
olmasi énemlidir. Uzerinde adu, iireticisi, uyumlu oldugu ci-
haz, son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1
belirtilir.

Teklif veren firmalar, reaktiflerle birlikte kullanilacak cihaza
uygun her tiirlii sarf malzemesini (kalibrator, normal ve pa-
tolojik degerleri igeren kontrol serumu, yikama ve temizlik
soliisyonlari, numune kaplari, reaksiyon kiivetleri), cihazin
kullanacag1 veya reaktif hazirlanmasinda kullanilacak su
veya su sistemini ve gerekli diger malzemeyi, hi¢bir dnkosul
ve kisitlama getirmeksizin, orijinal ambalajlarinda ve iicretsiz
olarak, s6zlesme siiresine bagli kalinacak takvim ¢ergevesin-
de, ancak kit stoku tiikeninceye kadar laboratuvarin istedigi
siklikta ve miktarlarda saglar.

Cihazlarin kullanimi siiresince tiim malzeme sarf edilinceye
kadar, s6z konusu parametreleri ¢aligmak iizere ozellikleri
verilen analizorler (sarf malzemeleri ve bakim ticretsiz veril-
mek kosulu ile) hastanenin kullanimina birakilir.

Reaktifler laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde
teslim alinir. Reaktiflerin, teslim tarihinde miatlarinin 1/3’u
gecmemis olacak sekilde, 6rnegin {i¢ aylik veya aylik ihtiyag-
lar seklinde teslimi ongoriiliir.

Son kullanma tarihine kadar tiiketilemeyecegi anlasilan kitler,
iade edilen miktar kadar ve son kullanma tarihinden en az ii¢
ay oncesinden haber vermek kosuluyla, firma tarafindan uzun
miatlilarla degistirilir. Son kullanma tarihi dolmadig1 halde bo-
zulan ve hatal1 sonug veren kitler de yenisiyle degistirilir.

4. Belgeler

Istenilen belgelerin gegerlilik tarihi, muayene ve kabul gii-
niini de kapsar. Teknik sartname ile istenebilecek belgeler
sunlardir:

a) Liste A veya Liste B “deki tibbi tan1 cihazlari i¢in uygunluk
degerlendirme islemleri yapmaya yetkili ve onaylanmig kuru-
luslar tarafindan diizenlenmis EC Sertifikasi ile Tibbi Cihaz-
lar I¢in Kalite Yonetim Sistemi (EN ISO 13485) belgesi.

b) Diger tibbi tan1 cihazlar igin iiretici tarafindan diizenlen-
mis AT Uygunluk Beyani ile Kalite Yonetim Sistemi (ISO
9001) belgesi.

c) Istekli yetkili satici/temsilci ise iiretici firmanin diizenledi-
&i ve isteklinin yetkili satici/temsilci oldugunu gosterir belge.

d) Tibbi tan1 cihaz alimlar igin, istekli imalat¢i ise Sanayi
Sicil Belgesi veya TSE tarafindan verilen Imalata Yeterlilik
Belgesi.

e) Tibbi tani cihaz alimlari i¢in iriinle ilgili Sanayi ve Tica-
ret Bakanligr’'ndan alinan Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik
Belgesi veya TSE tarafindan verilen Hizmet Yeri Yeterlilik
Belgesi.
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f) Yedek parga temini gerektiren tibbi tani cihazlari igin 10
yil siireyle en geg........ glin igerisinde, gerekli yedek parcayi
saglayacagina dair ireticinin diizenledigi taahhiitname.

g) Sik degistirilmesi gereken pargalarin listesi ve her birinin
ddviz bazinda giincel fiyatlari.

h) Sartnemede istenen ozelliklerin karsilandigini katalog,
brosiir veya teknik dokiimanlara atifta bulunarak gosteren
Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi.

i) Teklif veren firmalarin (varsa) satig, montaj ve bakim-ona-
rim hizmetlerini verdigi kurum ve kuruluslarin listesi.

j) Isteklinin meslek federasyonuna/dernegine iiyelik belgesi
ornegi.

k) Alim konusu {iiriinle ilgili olarak iiretici/yetkili, temsilci/it-
halat¢i/dagiticinin hem firma hem de iiriin kategorilerinde, Ba-
kanligimiz kayit sistemine kayitli olmasi1 (www.saglik.gov.tr
Tibbi Cihaz Kayit Sistemi Uygulamasi sekmesi).

1) Gerektiginde oncelik sirasina gore su liriin kalite belgele-
rinden bir tanesi istenebilir:

* Ulusal standard kurulusunun cihazla ilgili standardinin adi
ve numaraslt.

* Yabanci ulusal standard kuruluslarinin (DIN, BSI, FDA,
ANSI, NCRP, vb.) cihazla ilgili standardinin ad1 ve numarasi.

* Uluslar aras1 standard kuruluslarinda (ISO, IEC, ITU, ICRP,
vb.) gecen standard ad1 ve numarasi.

* Bolgesel standard kuruluslarinin (CEN, CENELEC, ETSI,
BASB, EN, vb.) cihazla ilgili standard ad1 ve numarasi.

5. Hazirlanan Sartnamenin Yetkiliye Sunul-
masi

Hazirlanan sartnamenin her sayfasi, hazirlayanlar tarafindan
paraflanir ve son boliimle ayni sayfada bulunacak sekilde im-
zalanir.

Hazirlanan sartnamelerden bir tanesi hazirlayan birimde mu-
hafaza edilerek, inceleme ve onay islemi i¢in ihale yetkilisine
en az 3 niisha halinde teslim edilir. Sartname, ihale yetkilisi
idare tarafindan, sartnameyi hazirlayanlar tespit edilemeye-
cek sekilde, sayfalar eksiksiz ve yazilar1 okunakl: olarak ye-
terli miktarda cogaltilir ve “ASLI GIBIDIR” damgas1 basilip
miihiirlenir.

6. Denetim ve Muayene Konusu

Tibbi tan1 cihazlarinin kabul ve muayeneleri, idarece belir-
lenecek komisyon tarafindan yapilir ve sartnamede istenilen
ve teklifte belirtilen 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilir.
Sartnamede yer verilen istek ve 6zellikler i¢in alinacak/ki-
ralanacak cihazin, o 6zelliginin nasil muayene edilecegine
dair kontrol ve deney yontemleri (fiziki, laboratuvar, vb.)
belirtilir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik
ozellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmasi is-
tendiginde, gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz
olarak saglar. Kabul, muayene ve montaj sirasinda olusabi-
lecek kaza ve hasarlardan nedenselligine gore satict firma
sorumlu olabilir.

2 Bucevaplar “............ marka............. model cihaza ait teklifimizin Sart-
nameye Uygunluk Belgesi” baglig1 altinda, firma antetli kagida yazil-
mis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Istenilen 6zellik-
lerin her birinin, sartname maddeleri baz alinarak hangi dékiimanda
goriilecegi belirtilir.
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Tim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanarak
montaj1 yapilir ve tiim parga ve aksesuarlari ile birlikte ¢alisir
durumda teslim edilir.

Cihazin verimli ¢aligabilmesi i¢in ortamda yapilmasi gereken
elektrik, havalandirma, 1sitma, sogutma, aydinlatma, su ste-
rilizasyon, yalitim vb. sistemlerdeki degisiklikler firma tara-
findan yapilir.

Cihaz veya sistem kataloglarinda veya dokiimanlarinda be-
lirtilen standard aksam ve aksesuar, hastaya ve kullaniciya
kolaylik saglayan pargalar, ek iicret talep edilmeksizin verilir.
Tekliflerde, verilecek yedek pargalarin igerigi ve adedi agikca
belirtilir.

Yiklenici, teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik 6zellik-
lerinin goriilebilecegi teknik dokiimanlar1 ve son testlere ait
raporlar1 (kalite kontrol belgesi, kabul testleri kitapcigi vb.)
muayene heyetine teslim eder.

Yiiklenici, cihazin teslimi sirasinda her cihaz i¢in ayni do-
kiimanlardan en az bir takim verir. Bunlar Tiirk¢e (yabanci
dildeki dokiimanlarin, tercihen konusunda uzman Kkigiler
tarafindan Tiirkce terclimesinin yaptirilmig olmas: gerekir)
kullanim kilavuzu, cihazin mekanik, elektrik, elektronik vb.
devre semalar1 olabilir.

7. Garanti, Teknik Servis ve Egitim

Satis Sonrast Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik ile Garanti
Belgesi Uygulama Esaslarina Dair Yonetmelik (Resmi Gaze-
te 14.06.2003 tarih ve 20538 say1) ve 4077 sayil1 Tiiketicinin
Korunmasina Dair Kanun’da tanimlanan hususlar, asgari kri-
terleri olusturmaktadir.

Tibbi tan1 cihazlari, muayene ve kabul tarihinden itibaren en
az 2 yil garantili olmalidir ve bu garanti, iiretici veya yetkili
temsilci firma tarafindan verilir.

Sisteme/cihaza yapilacak kalibrasyon ve her tiirlii miidahale,
yliklenici firmanin s6z konusu cihaz {izerine egitim almis
sertifikali personeli tarafindan gergeklestirilir ve islem hak-
kinda teknik rapor diizenlenerek idareye teslim edilir.

Ariza bildiriminden sonra en geg....... saat iginde cihaza mii-
dahale edilir ve en geg...... giin i¢inde biitiin fonksiyonlariyla
caligir durumda teslim edilir. Arizali gegen siire, garanti siire-
sinden sayilmaz ve belirlenen siireyi asan her giin i¢in ariza-
lardan dolay1 olusan hizmet kaybi, Biitge Uygulama Talimat1
baz alinarak veya toplam ihale bedeli {izerinden saptanan bir
oranda firmaya cezai miieyyide olarak uygulanir.

Yiiklenici firma, idarenin belirleyecegi sayida kullaniciya,
sertifikali (egitilmis) eleman tarafindan en az......... giin sii-
reyle, cihazin kullanim1, bakimi, olasi arizalarin giderilmesi
ve kalibrasyona iliskin kullanici egitimi ve varsa teknik per-
sonele teknik egitimi, iicretsiz ve Tiirk¢e olarak verir. Garanti
siiresi igerisinde, bu kapsamdaki egitimin tekrari istenebilir.
Garanti siiresindeki egitimin tekrar1 talebi firmaya iletildi-
ginde, en geg ..... giin igerisinde egitime baglanir.

8. Numune ve Tanitim Hususlari

Sartname hazirlama asamasinda, ihale yetkilisi makam, ilgili
firmalardan iirliniin sartnameye uygunlugu anlami tasimayan
numuneler isteyebilir.

Satin alinacak tibbi tani cihazi igin ihale yetkilisi makam,
demo siiresindeki sorumluluklar firmaya ait olmak {izere ge-
rektiginde demo yaptirmay1 isteyebilir.

Sartnameye uygunlugu gérmek amaciyla numune almay1 ge-
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rektiren durumlarda, numune ile ilgili hususlar da sartname-
de acike¢a yazilir.

9. ihale Sonrasi

Saglik Bakanlig1 web sayfasinda fhale Bilgi Sistemi olustu-
rulmustur. Tibbi iiriin, tibbi tani cihaz1 ve hizmet alim ihale-
sine ¢ikan hastaneler ile ihale sonuglandiktan sonra ilgili ve
gerekli bilgiler bu sisteme kaydedilir. Boylece Tiirkiye ¢apin-
da ihale bilgileriyle birlikte sonuglar1 goriilecek, alima ¢ika-
cak hastaneler de bu bilgilere ulasarak mukayese olanagina
kavusacaklardir.

Yirirlikteki yonetmelikler geregi, piyasa gdzetimi agisindan
tibbi tani cihazinin hem teslimi safhasinda, hem de kullanimi
siiresince herhangi bir uygunsuzlugun tespit edilmesi duru-
munda, bu uygunsuzlugu tespit eden doktorlar Teblig® geregi-
ni yaparak ilgili tutanag1 Saglik Bakanligi, Tedavi Hizmetleri
Genel Miidiirliigiine gonderir.

3 Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi, Teblig No: 2004/24 eki: Piyasa
Gozetim ve Denetim Tutanagi (RG: 19.04.2004, 25438)
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10. Sonug

Bu caligma resmi goriisii yansitmamakla birlikte, kabul edi-
lebilir ve savunulabilir 6neriler igermektedir. Her sorumlu
acisindan problemsiz ve seffaf ihale siireci ve satin alma yon-
temleri ancak yogun ¢aligmalar sonrasi yasa diizenlemekle
saglanabilir. Elbette insan faktorii ve ekonomik faaliyetin ol-
dugu bir sahada her zaman miikemmeli yakalamak ve sunmak
olasi degildir. Kamu yararini, 6zellikle de saglik alaninda 6n
plana ¢ikarmak ve bu fikirde hareket etmek tiim taraflarin
menfaatine olacaktir.
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Hasan BAGCI ve Musa ARDOGAN’1n baslattig1
tartisma “LABORATUVAR CIHAZLARI VE
HIZMETLERI SARTNAMELERI ICIN GORUSLER”

ile 1lgili gorusler:

Goriis - 1

Dog¢.Dr. Dogan Yiicel

SB Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi,
Klinik Biyokimya Boliimii,

Ankara

Makalede laboratuvar cihazlar1 ve hizmetleri i¢in yapila-
cak ihalelerde hazirlanacak sartnamelerin hazirlanmasi
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ele alinmaktadir. Makale klinik laboratuvar uzmanlig:

alaninda sartnamelerin tutarlilif1 ve standardizasyonu

acisindan yararli olabilecek bir igerik tagimaktadir. Ma-
kaleye iliskin goriislerim soyledir:

1. Makalenin 6zellikle “3.3.) Reaktif Karsilig1 Cihaz
Edinme Ihalesi” bashig1 altinda yer alan ifadelere
katiliyoruz. Ayrica, “3.1.) Tibbi Tam Cihazlar i¢in
Genel Prensipler” bashg: altinda “Belirli bir marka,
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model veya tek firmaya yonelik ozellik ve tanimlama-
lara yer verilmez. Ancak alinacak tibbi tani cihazi ile
ilgili ulusal ve/veya uluslararast standardlarin bulun-
mamast halinde, “veya dengi” ifadesine yer verilerek
marka veya model belirtilebilir” ifadesi de alimi ya-
pan birimlere esneklik kazandiracagindan yararlidir.
Ayni baglik altinda yer alan su ifade ile ne denilmek
istendigi anlasilmamaktadir: “Ancak sartnamelerin
idarelerce hazirlanmasi miimkiin olmadigi hallerde,
ihale yetkilisi tarafindan onaylanmas: kaydiyla sart-
nameler, ilgili kanun hiikiimlerine gore hazirlattirila-
bilir.” Bu ifadede sartnamelerin kime, hangi maka-
ma hazirlattirilacag: belli degildir. Genel olarak tiim
alimlarda, alim yapilacak alan ile ilgili uzman onay1
(denetimi) kesinlikle aranmalidir.

2. Makalede “3.2.) Test Bazinda Laboratuvar Hiz-
meti Satin Alma Thalesi” bashigi altinda hizmet
alimlarina deginilmektedir. Hizmet alimlar1 pek ¢ok
acidan dezavantajlar tagimaktadir. Basta laboratuvar
disiplinlerinin gerilemesine yol acacaktir. Laboratu-
var uzmanlik egitimi korelecektir. Ayni zamanda hiz-
met alimi ihaleleri ¢ok daha yiiksek —en azindan 3—4
kat— fiyatlarla sonuglanmaktadir. Ciinkii hizmet alimi1
ihalelerinde yiiklenici sayisi kiigiilmekte ve rekabet
azalmaktadir. Bu nedenle gereksiz bir fiyat yiiksek-
ligi dogacaktir. Ayrica, metinde uzman denetiminin
stireceginden soz edilmektedir. Oysa, uzman, labo-
ratuvar hizmetinden uzaklastig1 oranda denetim
fonksiyonunu yitirecektir. Davul kimin boynun-
daysa tokmak da onun elinde olmalidir. Hizmet
alimi ihalesini kazanan firma, dogasi geregi, en az
sarfla en ¢ok kar elde etme pesinde olacaktir. Bu or-
tamda uzman denetimi tam anlamiyla saglanamaz.
Bu da hasta bakimina dogrudan dogruya yansiyacak
ve gereksiz tibbi hatalarin dogmasina (malpraktis)
yol agacaktir. Bunlarin yani sira, firmalar rasyonel
test isteminin saglanmasina da ilgisiz kalacaklar
yada rasyonel olmayan test istemlerinden yana egilim
gostereceklerdir. Sonug olarak laboratuvar alaninda
hizmet alimi1 daha kalitesiz ve daha pahali laboratu-
var hizmeti anlamina gelmektedir. Uzmanlik egitimi
de koreleceginden kalitesiz ve pahali laboratuvar hiz-
meti her gecen yil daha da kotii bir duruma gerileye-
cektir.

Gergekte her birimin yapisina uygun alim olanagi
saglanmalidir. Ornegin, eger bir laboratuvarin alt ya-
pist ve kadrosu uygunsa, sadece cihaz kiralama yo-
luna gidilebilmeli, eger alt yap1 ve kadro yetersizligi
s0z konusu ise Kit karsiligi cihaz alim yapilabilme-
lidir. Sadece cihaz kiralanmasi, belki sarfedilen eme-
gi artiracaktir ama birim test maliyetleri ¢cok daha
ucuzlayacaktir. Clinkii alt yapisit ve kadrosu uygun
bir laboratuvar, pek ¢ok ayiraci (reaktifi) kendisi ha-
zirlayarak veya piyasadan ihale ile satin alarak birim
test maliyetlerini ¢ok asagilara ¢ekebilecektir. Bu du-
rum laboratuvar uzmanlik egitimi agisindan da ¢ok
yararlidir. Merkezi otorite (Saglik Bakanligi), bu tiir
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alimlar1 tesvik etmelidir.

. Gerek cihaz kiralama, gerekse kit karsiligi cihaz ali-
mu1 ihalelerinin gegerlilik siiresi en az iki yila ¢ikaril-
malidir. Cilinkii her yil yapilan ihaleler ve bu ihale-
lerde olagelen firma degisiklikleri hem kullanicilari,
hem de firmalar1 yormaktadir. Ustelik fiyatlar1 da
artirmaktadir. Thalelerin gecerlilik siiresi, kullanic
memnun kaldig: taktirde 3 yada 4 yila kadar uzatila-
bilmelidir. Bunun i¢in fiyat diigiikliigii, yeni teknoloji
getirilmesi, taraflar arasindaki uyumluluk vb. objek-
tif kosullar konulmalidir.

4. Idari sartnamelere gegici kabul maddesi konulmalidir.
Idari sartnameye konulamadig: taktirde, teknik sart-
namede gecici kabul maddesi yer almalidir.

Bu noktalara yer verildigi taktirde, yazi daha da zengin-
lesecektir. Ozellikle hizmet alimi ihalelerinin dezavan-
tajlar1 iyi vurgulanmalidir.

Goriis - 2

Prof.Dr. Orhan Deger

Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi,
Biyokimya Anabilim Dali,

Trabzon

Tiirk Biyokimya Dergisi’ne yayinlanmak iizere gonde-
rilen makale, son birka¢ yildir Biyokimya Kongrelerine
davet edilen Saglik Bakanlig’'ndan Hasan BAGCI tara-
findan hazirlanmistir. Makale 4734 sayili Kamu Thale
Kanunu uygulamalarindan olan tibbi (laboratuvar) ci-
haz alimlarindaki iki yontem iizerinde yogunlagmistir.

Bu yontemlerden birincisi (hizmet alma) test bazinda
laboratuvar uzmani bulunan hastaneler i¢in uygulanir-
sa faydali olabilir. Ciinkii denetim tiimiiyle ilgili uzman
tarafindan yapilmaktadir. Metinde gecen “kurum labo-
ratuar yoneticisi” ilgili laboratuvar uzmani/uzmanlari
seklinde algilanmalidir. Aksi takdirde, biyokimya veya
diger laboratuvar uzmani bulunmayan yada gorevlen-
dirilmeyen kurumlarda, bir yoneticinin, 0rnegin bir
bashekim yardimcisinin, bu gorevi deruhte etmesi du-
ruimunda denetim problemleri ortaya cikar; laboratuva-
rin isleyisi, cihaz ve yontem kalibrasyonlari, sonuclarin
kontrolii gibi preanalitik, analitik ve postanalitik prob-
lemler ¢coziimsiizlige gider.

Makaledeki ikinci yontem, halen hemen hemen tiim
kurumlarda uygulanan reaktif karsilig1 cihaz edinme
ihalesidir. Bu yontem bir¢ok yerde basariyla uygulan-
masina ragmen, hala ilgili kanun hilafina uygulamalar
da yapilabilmektedir. Makalede bu konulara dikkat ¢e-
kilmektedir.

Makaledeki “tirbidimetrik testler igin....” ibaresi, sa-
dece bu yontemle sinirli kalamaz. Biitiin immiinoassay
yontemleri i¢in bu ibare genellestirilebilir.

Makaledeki 4.Belgeler boliimiiniin (g) maddesi bu ma-
kalenin konusu olamaz. Ciinkii 3.2 ve 3.3’de belirtilen
iki ihale yontemiyle, tibbi cihaz aliminda, degistirilme-
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si gereken pargalari ihaleyi alan laboratuvar veya firma  Bu konunun giindeme getirilmesi ve dernegimizin der-
karsilamaktadir. Benzer sekilde, 8. Garanti boliimiiniin ~ gisinde tartigmaya agilmasi uygulamalarda birligin sag-
ilk satirindaki madde de ayn1 gerekgelerle gecerli olma-  lanmasi agisindan fayda saglayacaktir.

malidir.
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