mevcut Teknik Sartname
dizenlemeleri ile 1ilaclarain
hijyenik olmayan kosullarda
paketlenmesinin ve ekonomik
olmayan kullaniminin mumkun
olabilecegi, bu durumun da
idarenin ihtiyacaini
karsilamayacak nitelikte
cihazlar teklif edilmesine
neden olabilecegi ve bu
baglamda anilan Mahkeme
kararinda basvuru sahibinin
iddialarinain yeniden
incelenmesine yonelik olarak
ortaya konulan “ilaclarin
kontamine olmasi neticesinde
dogacak saglik sorunlarinin
muhtemel 1stekl1
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olabilecekler acisindan
tereddit olusturabilecegi”
seklindek1i gerekcenin
karsilandigi anlasildigindan,
basvuru sahibinin 1iddiasi
yerinde goriulmius ve ihalenin
iptal edilmesi gerektigi
sonucuna varilmaistar.
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tarihinde yaptigi sikayet basvurusunun, idarenin 29.09.2014
tarihli yazisi ile reddi uUzerine, basvuru sahibince 17.10.2014
tarih ve 34995 sayi ile Kurum kayitlarina alinan 17.10.2014
tarihli dilekce ile itirazen sikayet basvurusunda
bulunulmustur. 06.05.2015 tarih ve 2015/MK-187 sayili Kurul
Karari geregince yapilan incelemeye asagida yer verilmistir.

Basvuruya iliskin olarak 2014/3064-01 sayili itirazen sikayet
dosyasi kapsaminda yapilan inceleme neticesinde esas inceleme
raporu tanzim edilmistir.

KARAR:
Esas inceleme raporu ve ekleri incelendi.

Itirazen sikadyet dilekcesinde 6zetle, bitin ilaclarin cok dzel
kosullarda uretilerek ambalaj (ilac kaseti/blister) icine
yerlestirildigi ve ilacin orijinal ambalajinda kalmasi
sartiyla gecerli olan son kullanma tarihinin orijinal ilacg
ambalaji1 Uzerine basildigi, ancak Teknik Sartname’de
6zellikleri belirtilen Otomatik Posetleme Unitesi ile
paketlenecek ilaclarin paketleme Oncesinde orijinal
ambalajindan (blister) c¢ikarilmasinin gerektigi, Teknik
Sartname’nin “Dolum islemi” baslikli 3’ncu maddesinin (f)
fikrasinda yapilan dizenlemede s0z konusu islemin her ne kadar
el degmeden yapilacagi belirtilmis olsa da, ilaclarin hem
islem sirasinda, hem de islem sonrasinda posetleme uUnitesine
yuklenene kadar kontrolsuz bir ortamla temas etmek zorunda
kalacagi, ilaclarin orijinal ambalajindan c¢ikarildiktan sonra
hangi kosullarda ve hangi ortamda paketlenecegine iliskin
olarak Teknik Sartname’de dizenleme yapilmadigindan, ilaclarda
gelisebilecek kontaminasyon ve son kullanma tarihi ile ilgili
tlim sorumlulugun Uretici firmadan hastane yOnetimine gececegi,
Teknik Sartname’nin “Posetleme islemi” baslikli 4’'ncu
maddesinin (c) ve (e) fikralarinda yapilan duzenlemelerde
cihazin bir poset icine birden fazla ilac¢ koyabilme 6zelligine
(multidoz ve kombidoz) sahip olmasi gerektiginin belirtildigi,
ancak yatak sayisi yuksek ve yogun hastanelerde gin icerisinde



degisen ilac¢ istemi (doktorun gunlik ilac¢ tedavisinde
verilecek ilaci durdurmasi veya degistirmesi) oraninin %30
seviyesinde oldugu dikkate alindiginda, bu durumun multidoz
veya kombidoz olarak paketlenen 10 adet ilactan 3 adedinin
servislerde acildiktan sonra iadeleri anlamina gelecegi ve bu
sekilde elle temas eden ilaclarin kontamine olarak hasta
sagligini tehdit edecegi, buna ilave olarak servislerde acilan
ilac¢ posetlerinin sisteme tanitilarak yeniden kullanilmasinin
s0z konusu olabilecegi, aksi durumda yani serviste acilan
ilaclarin yeniden kullanilamayacagi kabul edildiginde ise
kamunun zarara ugrayacagi, aciklanan tim bu gerekcelerden
dolayi idarenin ihtiyacini karsilayabilecek ilac¢ paketleme
cihazinin ambalaj (blister) icerisinde olan ilaclarin orijinal
formatini bozmadan (son kullanma tarihini etkilemeden ve
kontaminasyona neden olmadan) paketleme yapabilen cihazlar
oldugu, bu bakimdan Teknik Sartname’nin mevcut haliyle kamu
yararini saglayacak nitelikte olmadigi iddiasina yer
verilmistir.

Basvuru sahibinin iddialarinin degerlendirilmesi sonucunda
asagidaki hususlar tespit edilmistir.

Basvuruya konu ihaleye iliskin olarak Simeks Tibbi Sistemler
San. ve Tic. A.S$. tarafindan yapilan itiriazen sikayet
basvurusunda 28.01.2015 tarihli ve 2015/UM.I-294 sayili Kurul
kararir ile “Anilan Kanun’un 54’dncU maddesinin onbirinci
fikrasinin (c) bendi geregince itirazen sikayet basvurusunun
reddine” karar verilmesi uUzerine, basvuru sahibi tarafindan
s0z konusu Kurul kararinin iptali ve yurutmenin durdurulmasi
istemiyle acilan davada, Ankara 11. Idare Mahkemesinin “dava
konusu islemin yudrutmesinin durdurulmasina” iliskin 10.04.2015
tarihli ve E:2015/295 sayili kararinin uygulanmasini teminen
alinan 06.05.2015 tarih ve 2015/MK-187 sayili Kurul karari ile
“itirazen sikayet basvurusunun esasinin yeniden incelenmesine”
karar verilmistir.

Anilan Mahkeme kararinda “..Idarelerin ihalelerde ihtiyaclarini
belirleme ve belirledigi kriterlere goére bu ihtiyaclari



giderme noktasinda takdir yetkisi bulundugu acik ise de,
uyusmazlik konusu ihaleye iliskin olarak ilaclarin kontamine
olmasi neticesinde dogacak saglik sorunlarinin muhtemel
istekli olabilecekler acisindan tereddit olusturabilecegi, bu
durumun da ihalede rekabetin saglanmasini engeller mahiyette
oldugu sonucuna varildigindan, davacinin Teknik Sartnameye
yonelik itirazen sikayet basvurusu Uzerine Kamu ihale
Kurulu’'nca 1isin esasina girilerek davacinin iddialarinin
ayrintili bir incelemeye tabi tutularak karar verilmesi
gerekirken idarenin takdir yetkisi bulundugundan bahisle
aldigi kararda bu yonuyle hukuka uygunluk bulunmamistir.”
seklinde gerekce belirtilerek yudrutmenin durdurulmasina karar
verildiginden bu kapsamda yapilan incelemeye asagida yer
verilmistir.

Basvuru konusu ihaleye ait Idari Sartname’nin 2.1’inci
maddesinde ihale konusu isin adinin “Otomatik Ilac Paketleme
Cihaz1i” olarak yer aldigi, 18.1’inci maddesinde teklif ve
s6zlesme tidrunin birim fiyat olarak belirlendigi
anlasilmistair.

Sikayete konu Teknik Sartname’nin “Dolum Islemi” baslikli
3’lUncli maddesinin (f) bendinde “Ilac yikleme kutularina
doldurulacak olan ilaclar unite ile birlikte verilecek olan
bir baska uUnite ile blisterlerinden cikartilacaktir. Bu islem
el degmeden yari otomatik olarak yapilmalidir. Unite her cesit
ve ebattaki blisteri isleyebilecek tipte olmalidir. Unite
Uzerinde blister genisligine gore ayar yapilabilmelidir. Unite
ile birlikte temizleme aparatlari da verilecektir. Unite
uzerinde ilacin hassasiyetine gore bir ayar mekanizmasi olmali
ve bu sayede kirilma ve ezilmeler onlenmelidir.” duzenlemesi,

Anilan Sartname’nin “Posetleme Islemi” baslikli 4’'inci
maddesinde “.. c. Posetleme unitesi bir dakikada her posette 1
ilac olacak sekilde en az 50 poset veya her posette birden
fazla ilac¢ olacak sekilde en az 40 poset hazirlayabilir yapida
olmalidir. Asagidaki maddelerde tanimlanan “manuel ilave
bolmesi” de dakikada 50 poset uretebilecek kapasitede



olmalaidir.

Bir hastanin ayni ilacg¢larinin ayni posete konmasi (multidoz),
tim ilaclarinin tek tek posetlenmesi (singledoz), ogun
ilaclarinin ayni posete konmasi (kombidoz) ayari yazilaim
uzerinden vyapilabilir olmalidir..” duzenlemesine yer
verilmistir.

Bu cercevede, basvuru sahibinin iddialarinin c¢Ozume
kavusturulabilmesi adina, teklif edilecek cihazlarin paketleme
esnasinda ilacg¢larin kontamine olmalarina neden olup olmayacagi
ve multidoz veya kombidoz olarak yapilacak paketlemenin
servislerdeki kullanim kosullari dikkate alindiginda ilaclarin
kontaminasyonuna neden olup olmayacagi ile Teknik Sartname’nin
ilaclarin orijinal formatini bozmadan paketleme yapabilen
cihazlarin teklif edilebilmesini saglayacak sekilde
degistirilmesinin idarenin ihtiyaclarini Kkarsilamayacak
nitelikteki cihazlarin teklif edilmesine neden olup olmayacagi
hususlarinda teknik gorus isteme ihtiyaci hasil olmus, bu
amacla idarece hazirlanan teknik sartname, Kurumumuza verilen
itirazen sikayet dilekcesi ve sikayet basvurusunun idare
tarafindan reddine iliskin karar eklenerek 12.11.2014 tarih ve
19689 say1i ile 19.12.2014 tarih ve 23345 sayili yazilarimiz
ile bir akademik kurulustan teknik gorus istenmistir.

14.01.2015 tarihinde Kurum kayitlarina alinan teknik gorus
yazisinda “l1.“Otomatik posetleme Unitesi teknik sartnamesinde
yer alan dluzenlemelerin paketleme esnasinda ilaclarin
kontamine olmalarina neden olabilecek cihazlarin teminine
neden olup olmayacagi ve multidoz veya kombine doz olarak
yapilacak paketlemenin servislerdeki kullanim kosullari
dikkate alindiginda ilaclarin kontaminasyonuna neden olup
olmayacag1”

Mevcut teknik sartnamede temin edilmeye calisilan cihaz
ilaglarin orijinal kaset/blisterden c¢ikarildiktan sonra



paketlenecedi seklinde ifade edilmistir. Ilaclarin primer
ambalajlarindan c¢ikarilarak ambalajlama yapan bir cihaz hem
cihazin kontamine olup temizlenmesi acisindan hem de
paketlenecek 1ilac¢larin kontaminasyonu ac¢isindan uygun
degildir. Ayrica ilaclarin ambalajlarindan c¢ikarilarak
biraraya getirilmesi ilaclarin kontaminasyonuna neden
olabilecegi gibi primer ambalajindan cikarilmasi ilaclarin
cevre kosullarindan (nem, 1sik, havadaki mikroorganizmalar ve
sicaklik) etkilenerek raf oOmiurlerinin degismesine, bozunma
drinlerinin ac¢iga cikmasina neden olacaktir.

2.“Teknik sartnamenin ilaclarin orijinal formatini bozmadan
paketleme vyapabilen cihazlarin teklif edilebilmesini
saglayacak sekilde degistirilmesinin idarenin ihtiyaclaraini
karsilamayacak nitelikte cihazlar teklif edilmesine neden olup
olmayacag1”

Teknik sartnamede yer alacak olan multidoz veya kombine doz
yapacak cihazin ilaclarin orijinal ambalajini bozmayacak
sekilde paketleme yapan cihaz olmasi yukarida belirtilen
kontaminasyon ve stabilite risklerini ortadan kaldiracaktir.
Uygun cihaz temini ic¢in uzman kisilerden olusacak bir satin
alma komisyonu cihazin Ozelliklerini inceleyerek ve cihazin
calismasini gorerek satin alma yoluna gidildigi takdirde sorun
yasanmayacaktir.” seklinde gorus bildirilmistir.

Yukarida yer verilen teknik gorus cercevesinde, mevcut Teknik
Sartname duzenlemeleri ile ilaclarin hijyenik olmayan
kosullarda paketlenmesinin ve ekonomik olmayan kullaniminin
mimkin olabilecegi, bu durumun da idarenin ihtiyacini
karsilamayacak nitelikte cihazlar teklif edilmesine neden
olabilecegi ve bu baglamda anilan Mahkeme kararinda basvuru
sahibinin iddialarinin yeniden incelenmesine yodnelik olarak
ortaya konulan “ilaclarin kontamine olmasi neticesinde dogacak
saglik sorunlarinin muhtemel istekli olabilecekler ac¢isindan
tereddit olusturabilecegi” seklindeki gerekc¢enin karsilandigi
anlasildigindan, basvuru sahibinin iddiasi yerinde goOrudlmis ve
ihalenin iptal edilmesi gerektigi sonucuna varilmistir.



Sonu¢ olarak, yukarida mevzuata aykiriliklari belirtilen
islemlerin duzeltici islemle giderilemeyecek nitelikte
islemler oldugu tespit edildiginden, ihalenin iptali
gerekmektedir.

Aciklanan nedenlerle, 4734 sayili Kanun’'un 65'inci maddesi
uyarinca bu kararin teblig edildigi veya teblig edilmis
say1ldigl tarihi izleyen 30 gin icerisinde Ankara Idare
Mahkemelerinde dava yolu acik olmak Uuzere,

Anilan Kanun’un 54’Uncu maddesinin onbirinci fikrasinin (a)
bendi geregince ihalenin iptaline,

Oybirligi ile karar verildi.



