KLUD LABORATUVARDA iHALE
R SURECI

Laboratuvara alinacak malzeme(ler)nin ihale hazirhgi icin iki temel basamak bulunmaktadir:
A) Ihtiyacin belirlenmesi

B) Teknik sartnamenin hazirlanmasi.

Bu dogrultuda surec asagidaki basamaklar esliginde yurumektedir.

1)STOK YONETIMI

a.Daha once calisilan bir parametre icin ihale hazirhgi
I.Kritik stok takibi
i.Kritik stok miktarinda malzemenin varliginin tespiti ve uzmana iletilmesi ile ihale kararinin
alinmasi
iii.lhale edilecek test parametresinin bir yillik kullanim miktarinin tespiti ve ihale edilecek
miktarin duruma (ilgili test isteminde onceki yillara gore olan artis ve azalmanin dikkate
alinmasi) gore belirlenmesi |

b.llk kez calisilacak bir parametre icin ihale hazirhgi

I.Test istem sayilarinin belirlenmesi (Bu testler daha onceki donemde dis laboratuvar testi
olarak calisiliyorsa; test istem sayisinin ilgili kurumda, yerinde calismaya uygunlugu acisindan
degerlendirilmesi gerekir)

1.Test hangi birimler tarafindan, aylik ve villik hangi ortalama ile istenecektir? Ilgili

bolumlerden yazili bir ihtiyac bildirir dilekce istenmesi uygundur.

2.Bolgede etkenin prevalansi (ilgili parametrenin test paneline dahil edilmesini gerektiren

klinik gerekceler nelerdir?)

li.Testin calisilabilmesi icin laboratuvar fiziksel alt yapi ve personel sayisi acisindan yeterli midir?
lil.Testin calisilacagl yontemin belirlenmesi

1.Test hangi amacla yapilacaktir? - Tarama, dogrulama testi? Bu parametre icin altin
standart yontem nedir?

2.Hangi yontem hastane ve laboratuvar kosullarinda en uygundur? (Manuel calisilacaksa
yeterli personel var midir? Otomatize sistem kurulmasi gerekli midir? Var olan bir
otomatize sisteme adapte edilebilir mi?

3.Testin analitik duyarliligr ve analitik ozgullugu nasil olmahdir?

Iv.Testin SUT ta tanimlanmis olma durumu ve tanimlanmissa puani

v.Ongorulen istek sayisi ile yola cikildiginda testin maliyet etkinligi yaklasik nedir? (llgili
yuklenici firmalarla goruserek bir fiyat arastirmasi yapilmasi, SUT puani dikkate alinarak
yaklasik geri ddeme tutarinin belirlenmesi uygundur)

vi.Optimum test sayilari ve yontem belirlendikten sonra hastane idaresi ile yeni test
parametresinin calisiimasi ile ilgili gorusmelerin yapilmasi

vii.Testin calisiimasina karar verilmesi durumunda ihale hazirlik islemlerinin baslatilmasi
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2)IHALE HAZIRLIGI

a. Ihalenin tiruniin ve siiresinin belirlenmesi (ihale tirlerinin avantaj ve dezavantajlari; bir

yillik, iki yillik veya uc¢ yillik ihale yapmanin avantaj ve dezavantajlan)

LAcCIKk ihale usulu

1.Mal alimi

2. Hizmet alimi

li.Pazarlik usulu

iii.Dogrudan temin (Ihale usullerinden biri degildir. Bir satin alma modelidir.)

b.Teknik sartnamenin uzman tarafindan hazirlanmasi

.Teknik sartname hazirlanirken kullanilacak yardimci bilgi ve belgelerin incelenmesi
(Istenen kitleri Ureten ve Ulkemizde faaliyet gosteren firmalarin ve Urdnlerinin arastiriimasi...)
ii.lhalenin en dusuk fiyat esasina gére mi yoksa fiyat disi unsurlara gére mi yapilacadinin

belirlenmesi

l.ihalenin fiyat disi unsur esasina goére yapilmasi 6ngdéruliyor ise bu unsurlarin neler

oldugu ve %/puan dederleri belirtiimelidir.

ii.Otomatize sistem ile calisilacaksa gerekli cihazla ilgili asagidaki ozelliklerin sartnamede

belirtilmesi gerekir:

1.Cihazin fiziksel ozellikleri (Ebatlari, calismasi icin optimum oda isisi, atiklarinin
notralizasyonu ile ilgili bilgiler vb)

2.Cihazin teknik ozellikleri (Calisma yontemi, prob sayisi vb)

3.Test / saat hizi

4.Ayni anda calisilabilen maksimum parametre sayisi

5.Calisma sirasinda harcanan tum sarf malzemelerin firma tarafindan temininin

istenmesi (kuvet, rak, solusyonlar, kontrol, kalibratorler, vb)

6.Cihaz arizasi durumunda firmanin yukumlulUkleri (en fazla kacg
saat icinde firma tarafindan mudahale edilmeli; yedek parca
degisimi yapilmasi gerektiginde en fazla kac gun icerisinde firma
tarafindan parcanin temini saglanmali)

7.Cihaz alimi yapilacaksa idari sartnameye en az iki (2) yil garanti

sartl konulmasi gerekir

a.lki yildan fazla garanti istenildigi takdirde ayrica bildirilmelidir

8.Kit karsihigr alim ya da hizmet alimlarinda cihazin, sozlesme bitimi
tarihi icerisinde en fazla 15 yasinda olabileceginin belirtilmesi
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iv.Test parametresine ait istenen ozelliklerin belirtilmesi (Or: analitik duyarllik, lineer aralik,
antikor saptama Kiti ise kitin hangi hedef antijenleri icermesi gerektigi belirtilmelidir.)

v.Kitin paketlenme 6ézellikleri (100/paket, 1000/paket vb)

vi.Kit kutusu Uzerinde olmasi istenen bilgiler (Lot no, miyat, saklama kosullari vb)

vil.Kit iceriginde istenen oOzellikler (Solusyonlarin, kontrol ve kalibratorlerin kullanima hazir
olmasi, vb)

viii.lc ve dis kalite kontroller ile ilgili dzellikler

ix.Dis kalite kontrollerin laboratuvar uzmaninin belirleyecegi bir program saglayicisindan
temin edilmesi

x.Kitlerin nasil teslim edileceqi ile ilgili bilgiler

xi.Miyadi yaklasan urunlerin degisimi ile ilgili kriterler

Xil.Teknik sartnamede yer verilen her bir istek ve 6zellik icin, teknik olarak

1.0zelligin  nasil muayene edilecegine ve Q
OlcUlecegdine dair, mutlaka bir muayene ve/veya /Q
\\

test yontemi belirtilmelidir
2.Ret-kabul kriterleri ve gerek gorulen diger V»

detay bilgiler acikca belirtilmelidir

xiii.Verifikasyon calismasinin ka¢ ornekle hangi parametreler esliginde, nerede, kim

tarafindan yapilacagi ve degerlendirme olcutleri belirtilmelidir

c.idari sartname ve teknik sartnamenin uyumunun kontrol edilmesi
I.Her iki sartnamede birbiriyle celisen maddeler olmamalidir.
d.Zeyilname hazirlanmasi

.Teknik sartname maddelerine firma tarafindan itiraz edilmesi durumunda itiraz teknik
sarthname komisyonunca incelenir. Uygun gorulurse zeyilname yazilarak teknik sarthnamenin

itiraz edilen maddesi yeniden duzenlenir. Uygun gorulmezse itiraz reddedilir.
e.lhale komisyonu tyelerinin ve ihale tarihinin bildirilmesi

i.lhale komisyonunun kimlerden olusturulacag! (lhale komisyon baskani, idari Gyeler, uzman

uyeler, satin alma birimi personeli) belirlenir ve ihale tarihi duyurulur.
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3)iIHALE ANI

a.Komisyonun toplanmasi

b.Firmalarin girisi ve firma ihale basvuru dosyalarinin teslim alinmasi

c.lhale dosyasindaki idari evraklarin kontrolU (6rnedin teminat mektubu vb.)
d.Teklif mektuplarinin teklif sirasiyla acilmasi ve iceriginin uygunlugunun kontrolu

e.Tekliflerin okunmasi ve yaklasik maliyetin aciklanmasi ile ihale oturumu sonlandirilir

4)IHALENIN SONUCLANDIRILMASI

a.Sartnameye uyan en dusuk teklifin belirlenmesi
b.Teknik sartnamede belirtildiyse verifikasyon calismasi yapilmasi ve belirlenen sure zarfinda

tamamlanarak verifikasyon sonucuna goére ihale kararinin olusturulmasi

l.Yapilacak verifikasyon calismasinin detaylarinin yazili olarak firmaya iletilmesi Standart
ornekler ve/veya hasta ornekleri ile verifikasyon calismasinin firma tarafindan veya firma
gozetiminde yapilmasi

i.Verifikasyon sonuclarinin, Uretici firma beyaninda belirtilen dogruluk, duyarlilik, 6zgulluk,
tekrarlanabilirlik ve dogrusallik (kantitatif testler icin) sonuclar ile karsilastirilmasi;
Verifikasyon calismasinda kit performansi beklentiyi (Uretici firma beyani ile uyumluluk
durumu) karsilamazsa en dusuk 2. teklifi veren firmanin kiti ile verifikasyon calismasi

tekrarlanir.

c.Gerekirse demo calismasi sonucuna gore laboratuvar tarafindan uygun bulunan teklifin
gerekceleriyle aciklandigl bir teknik raporun ilgili uzman tarafindan hazirlanmasi ve idareye

sunulmasi

Metinde Yer Alan Bazi Terimler:

Kritik stok: llag/malzemenin temini icin gerekli islemlerin baslatilmasi gerektigini gosteren
miktardir.Laboratuvar deposunda birimin U¢ - dort aylik gereksinimini karsilayacak ve temin surecinin
baslatilmasi icin uyarici olan malzeme miktaridir.

Verifikasyon: Yontem gecerliligi. Onayl testler icin laboratuvar tarafindan uygulanir. Sartnamede yer alan
“yUklenici firmanin demo yapma” kosulunu yerine getirmek icin gerekli olan bu calismada dogruluk, kesinlik

(intra-assay, inter-assay), dogrusallik (kantitatif testler icin) parametreleri test edilmelidir.

K NOT: ihale sureci ile ilgili detayli bilgiler icin https://www.klimud.org/content/7970/ihale-sureci-ve-

temel-kavramlar linkinde yer alan videoyu izleyebilirsiniz.
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