teklif edilen urinlerin
Teknik Sartnameye
uygunlugunun
degerlendirilmesi hususunda
cesitli duzenlemeler yer
almakta ise de Idari
Sartnamede yer verilmeyen s6z
konusu diizenlemelerin
tekliflerin degerlendirilmesi
asamasinda dikkate
alinamayacagi idarelerin
yeterlik kriteri belirleme
noktasinda takdir yetkisinin
bulundugu ve yeterlik kriteri
olarak belirlenmeyen
hususlarain sozlesme
asamasinda 1ncelenecegi

4734 sayili Kamu Ihale Kanunu’nun “Ihaleye katilimda yeterlik
kurallari” baslikli 10’uncu maddesinde “..Ihale konusu isin
niteligine gore yukarida belirtilen bilgi veya belgelerden
hangilerinin yeterlik degerlendirmesinde kullanilacagi, ihale
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dokimaninda ve ihale veya 0n yeterlige iliskin ilan veya davet
belgelerinde belirtilir..” hukmu,

Anilan Kanun’'un “Ihale ve 6n yeterlik dokimaninin icerigi ve
idari sartnamede yer almasi zorunlu hususlar” baslikli 27'nci
maddesinde “Ihale dokimaninda; isteklilere talimatlari da
iceren idari sartnameler ile yaptirilacak isin projesini de
kapsayan teknik sartnameler, soOzlesme tasarisi ve gerekli
diger belge ve bilgiler bulunur. On yeterlik dokiimaninda ise
adaylarda aranilan sartlara, o6n yeterlik kriterlerine ve
gerekli diger belge ve bilgilere yer verilir.

Idari sartnamede ihale konusuna gdre asgari asagidaki
hususlarin belirtilmesi zorunludur:

e) Isteklilerde aranilan sartlar, belgeler ve yeterlik
kriterleri.” hikmu,

Ihale ilan tarihi itibariyla yirirlikte olan Hizmet Alimi
Ihaleleri Uygulama Yénetmeligi’nin “Yeterligin belirlenmesinde
uyulacak ilkeler” baslikli 28’inci maddesinin ikinci
fikrasinda “Yeterlik degerlendirmesi icin istenecek belgelerin
ve yeterlik degerlendirmesinde aranilacak kriterlerin, ihale
veya on yeterlik ilani ile idari sartnamede veya oOn yeterlik
sartnamesinde vya da davet vyazisinda belirtilmesi
zorunludur.” hukmu,

Ayni Yonetmelik’in “Sézlesmenin yurdtulmesi asamasindaki
mesleki ve teknik yukumluluklere yonelik duzenlemeler”
baslikli 30’uncu maddesinde “(1) On yeterlik sartnamesinde
veya idari sartnamede yeterlik kriteri olarak belirlenmeyen,
ancak soOzlesmenin yurutulmesi asamasinda 1isin yerine
getirilmesi ic¢in gerekli oldugu ©6ngoérilen mesleki ve teknik



yukumluluklere yonelik duzenlemeler teknik sartnamede yer
alir. Bu dizenlemelerde, isin niteligi ile bu YOnetmelik ve
ilgili mevzuat hukumleri esas alinir. Bu yukimluluklere
iliskin olarak yuklenici tarafindan hangi belgelerin idareye
sunulmasi gerektiginin teknik sartnamede acikca dizenlenmesi
zorunludur.

(2) Bu YoOnetmeligin ilgili maddeleri uyarinca idarelerce
belirlenmesi zorunlu olan mesleki ve teknik yeterlik
kriterlerine ve bu kapsamda 1istenecek belgelere teknik
sartnamede yer verilemez.” hukmu,

Ihaleye iliskin Idari Sartname’nin “Ihale konusu ise iliskin
bilgiler” baslikli 2’nci maddesinde “2.1. Ihale konusu
hizmetin;

a) Adi: Manuel Otomatik/ Robotik Sistem Kemoterapi Ilacg
Hazirlama ve Uygulama

B) Miktari ve Tirid: 36 Ay Sireli Manuel Inflizyon Kemoterapisi
(2.158.376 Puan) ve Otomatik/Robotik Infilizyon Kemoterapisi
(41.626,337 Puan) Ilac Hazirlama ve Uygulama Hizmeti Alimi

Ayrintili bilgi idari sartnamenin ekinde yer almaktadir.

c) Yapilacagi yer: Omusuvam Kemoterapi Unitesi” diizenlemesi,

Ayni Sartname’nin “Ihaleye katilabilmek icin gereken belgeler
ve yeterlik kriterleri” baslikli 7’'nci maddesinde “.5.4.
Isteklinin teklifi kapsaminda sunmasi gerektidi bu sartnamenin
7 nci maddesi disindaki maddeleri ile teknik sartnamede
belirtilen asagidaki belgeler:

{Belirtilmemistir}

7.5.5. Bu Sartnamenin 7 nci maddesinde sayilan belgeler



disindaki belgeler tekliflerin degerlendirilmesinde yeterlik
kriteri olarak dikkate alinmaz.” duzenlemesi,

Ihaleye iliskin Teknik Sartname’nin “Genel Hikimler” baslikli
maddesinde “40.Ilac dolumlarinin tamami kapali sistem
aparatlari ile vyapilacaktir. Kapali sistem aparatlari;
kemoterapi ilac¢ dolumunda Kkullanilabilecek, sizdirmaz
ozellikte ve islevsellikte olmali, mikrobiyolojik ve kimyasal
kontaminasyonu engellemelidir. S0z konusu malzemelerin hem
partikil hem de ilac¢ buhari sizdirmazlik test sonuclari
ve/veya klinik calismalari tarafimiza sunulmalidir.

41. Firmalar; en gec¢ ihale yapildiktan 5 gun sonra
sistemlerinin kurulu oldugu bir merkezin bulunmasi halinde tum
masraflar firmaya ait olmak kaydi ile kurum yetkililerine
ornek dolum yaparak, cihazin ve kullanilan sarf malzemelerinin
sartnameye uygunlugunu ispat etmekle yukdmldadir. Kullanima
sunulacak cihaz/cihazlar, aparatlar ve malzemelerin
muayeneleri yapilacak ve muayene komisyonunda uygunluk
alinarak kabul edilecektir.

42. Yuklenici firma; kurulacak cihazlarin teknik bilgilerini
iceren kataloglarini, hangi prensiple calistigini ve lretici
firma isimlerini acik olarak belirtecek ve bu bilgileri ihale
dosyasinda sunacaktair.

... dizenlemesi,

Ayni Sartname’nin “Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Sarf Malzemeleri
Teknik Sartnamesi” baslikli kisminda “8.Teklif edilen urunler
teknik sartnameye uygunlugu yoéninden muayene kabul
komisyonunca degerIendirilecektir.” dizenlemesi yer
almaktadir.



Ayni Sartname’nin “Manuel ve Otomatik Sistemler Icin
Kullanilacak Sarf Mazemeler” kisminin “Flakon Adaptoru”
baslikli maddesinde “b)Teklif edilen urin, hazirlanacak ilacg
flakonu agiz yapisi ile uyumlu olmali ve c¢ikmayacak sekilde
flakon agzini tamamen sarmalidir, hareket etmeyecek sekilde
sabit pozisyonda durmalaidir.

d)Teklif edilen urun, ila¢ hazirlama talimatlarinda yer alan
flakon tipasinin c¢okmesine, dolayisiyla ilac¢ c¢6zeltisinin
sterilitesinin bozulmasina; sistemin acik hale gelerek calisan
guvenligini tehdit etmesine yol acabileceklerinden kalin ug
veya benzeri metaryal icermemelidir.

e)Teklif edilen uriun, tehlikeli ilac¢ olarak tanimlanan
antineoplastik ilaclarin hazirlanmasi sirasinda ilac, cevre ve
personel glvenligini saglamali, disaridan flakon icerisine ve
flakon icinden disariya hava transferini ve aeresol olusumunu
engelleyecek sekilde kapali sistem 1ilag¢ transfer cihaz
tanimini karsilayan o6zellige sahip olmalidair.

g)Teklif edilen drun ile birlikte kullanilacak kapali sistem
ilac transfer cihazi 06zelligini tasiyan enjektdor adaptéri ile
kullanimi sirasinda ilag, dis yuzeye bulasmayacak sekilde ayri
bir kanal veya igne icerisinden gecmelidir. Bu 06zelligi
sayesinde birbirinden ayrildiginda ilac bulasi ve sizintisi
engellenmelidir.

j)Teklif edilen drun, 0.22 mikron’dan daha kicik boyutta olan
sitotoksik ilag¢ partikullerini de tutabilmeli, sistem disina
sitotoksik madde c¢ikisini mekanik olarak engelleyerek toksik
maddeyi hapsetmek icin kapali sistem 06zelligi tasiyan bir
yapiya sahip olmaladair.

k)Teklif edilen Grun ile calisma esnasinda olusan negatif /
pozitif basinci dengeleyen yapli 1icerisinde filtre



bulundurmalidir. Bu filtre 0,22mikron hidrofobik veya karbon
yapida olmaladir.

m)Teklif edilen durun, 1ilac¢ sisesine (flakon) hazirlama
asamasinda monte edilmeli ve atik asamasinda da ilag¢ sisesinde
takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi atik
safhasinda da aerosol ve buharlasmayil veya sizintiyi onleyerek
kapali sistem 6zelligini slrdirerek atik givenligi ve cevre
saglig1l acisindan tehdit olusturmayacak sekilde uretilmis
olmalaidir.

n)Teklif edilen darun, tehlikeli ilac¢larin hazirlanmasi
sulandirilmasi ve transferi asamasinda ilaclar ile etkilesime
girmeyecek medikal ozellikli (DHEP, PVC, Latex igermeyen)
hammadde kullanilarak uretilmis olmalidir.

g)Teklif edilen Uuridndn sizdirmazlik testleri ve hava
gecirgenligi olmadigina test sonuclari idareye sunulacaktir.
Ayni zamanda klinik tarafindan denenerek sivi, aerosol, buhar
ve gaz sizintisiyla ilgili kontroller yapilacak, ilac¢ ile
gecimliligi ve ilac¢ glvenligi acisindan degerlendirilecektir.
Firma bu testler icin kullanilmak icin 120 hastalik (lgunluk)
ardnd numune olarak ilgili klinige ihale sonrasi 5(bes) gln
icinde tutanak ile teslim edecektir.” duzenlemesi,

Ayni Sartname’nin “Manuel ve Otomatik Sistemler Icin
Kullanilacak Sarf Mazemeler” kisminin “Kapali Sistem Enjektor
Adaptoru” baslikli maddesinde “e. Enjektor adaptoru, atik
asamasinda da ilacin ve aerosolun disariya c¢ikmasini engelleme
0zelligini sdrdurerek atik guvenligi ve c¢evre sagligi
acisindan tehdit olusturmayacak sekilde dretilmis olmalaidir.
Bu hali ile atiktaki kontaminasyonu da onlemelidir.



f.Kapali Sistem Enjektor Adaptoru, hazirlama ve uygulama
sirasinda gerekli olan diger tum aparatlarla calisma
prensiplerine uygun olmali, kullanim esnasinda kimyasal
kontaminasyon riskini ve bulasi engellemeli, kapali sistem
ilac transferine olanak saglamalidir.

h.Enjektdor adaptoru, flakon icindeki tudm ilacin cekilmesine
olanak saglamalidir.

i.0rin Saglik Bakanligina kayitli bir barkoda sahip olmaluz,
lateks, DEHP ve PVC icermemelidir.”duzenlemesi,

Ayni Sartname’nin “Manuel ve Otomatik Sistemler Icin
Kullanilacak Sarf Mazemeler” kisminin “Ara Baglanti Seti”
baslikli maddesinde “..j.Baglanti hatti DEHP ve lateks,
tercihen PVC malzeme icermemelidir. PVC iceren ara baglanti
seti verilecekse PVC ile gecimli olmayan ilac¢lar icin tum set
sayisinin %20+5 ‘i kadari PVC icermeyen malzemeden yapilmis
set verilmelidir. Firma, kurumun talep etmesi halinde durun
icerigini gosterir belgeyi idareye sunmalidir.” dizenlemesi,

Ayni Sartname’nin “Manuel ve Otomatik Sistemler 1Icin
Kullanilacak Sarf Mazemeler” kisminin “Kemoterapi Ilacg
Uygulama Seti (Tim Sistemler Ile Hazirlanmis Ilaclarin
Uygulanmasi Icin)” baslikli maddesinde “..b.Setler; kemoterapi
ilaglari ile uyumlu olmali ve DEHP ve lateks, tercihen PVC
malzeme icermemelidir. PVC iceren ilac¢c uygulama seti
verilecekse PVC ile gecimli olmayan ilacglar ig¢in tum set
sayilsinin %20+5 ‘i kadari PVC icermeyen malzemeden yapilmis
set verilmelidir. Bu oOzellikler firma tarafindan
belgelenebilmelidir.

r. Teklif edilen urun, klinik tarafindan denenerek sivi
kacisiyla 1ilgili kontrolleri yapilarak; ilacg-hasta-calisan
guvenligi acisindan degerlendirilecektir. Firma kullanima



verecegi uygulama Urinlerinin numunelerini ilgili klinige
ihale sonrasi 5 (bes) gun icinde tutanak ile teslim
edecektir.Numuneler degerlendirildikten sonra uygun bulunmasi
halinde kabul edilecektir. Numunesi degerlendirilerek kabul
edilen urun disinda farkli bir drin verilmesi durumunda teknik
sartnameye uygunlugu tekrar degerlendirilecektir.” dizenlemesi
yer almaktadir.

Yapilan incelemede, 05.11.2021 tarihinde gerceklestirilen
sikayete konu ihaleye 3 isteklinin teklif verdigi, Oncosem
Onkolojik Sistemler Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketinin

ekonomik acidan en avantajli teklif sahibi olarak, basvuru
sahibi Korulu Grup Saglik Hizm. Ins. Taah. Maktem. San. ve
Tic. Ltd. Sti.nin ise ekonomik acidan en avantajli ikinci
teklif sahibi olarak belirlendigi anlasilmistir.

Idari Sartname’nin “Ihaleye katilabilmek icin gereken belgeler
ve yeterlik kriterleri” baslikli 7'nci maddesinin (h) bendinde
isteklilerin ihaleye katilabilmeleri icin teklifleri
kapsaminda sunmalari gereken belgelerin dizenlendigi, anilan
Sartname’nin 7.5.4'Uncu maddesinde isteklilerin teklifi
kapsaminda sunmasi gerektigi teknik sartnamede belirtilen
belgelerin “Belirtilmemistir” seklinde ve 7.5.5'inci
maddesinde ise Idari Sartname ile Sartname’nin 7.5.4’'{ncli
maddesinde sayilan belgeler disindaki belgelerin tekliflerin
degerlendirilmesinde vyeterlik kriteri olarak dikkate
alinmayacaginin dizenlendigi goérulmistir.

Teknik Sartname’de yer verilmekle birlikte Idari Sartname’de
dizenlenmeyen degerlendirme kriterlerinin (katalog sunulmasi,
numune sunulmasi, demo yapilmasi vs. gibi.) tekliflerin
degerlendirilmesi asamasinda dikkate alinmayacaginin acik ve
anlasilir bir sekilde dizenlendigi, basvuru konusu ihaleye



iliskin Idari Sartname’nin 1ilgili maddesinde Teknik
Sartname’ye uygunluk yodninden yapilan teknik degerlendirmeye
iliskin herhangi bir belge veya kritere (katalog sunulmasi,
numune sunulmasi, demo yapilmasi vs. gibi.) yer verilmedigi,
Teknik Sartname’nin muhtelif maddelerinde ihaleye katilan
istekliler tarafindan teklif edilen <drinlerin Teknik
Sartname’ye uygunlugunun degerlendirilmesi hususunda cesitli
dizenlemeler yer almakta ise de Idari Sartname’de yer
verilmeyen s0z konusu duzenlemelerin tekliflerin
degerlendirilmesi asamasinda dikkate alinamayacagi, idarelerin
yeterlik kriteri belirleme noktasinda takdir yetkisinin
bulundugu ve yeterlik kriteri olarak belirlenmeyen hususlarin
s0zlesme asamasinda incelenecegi, basvuru konusu ihalede de
Teknik Sartname’ye wuygunluk yoéninden vyapilan teknik
degerlendirmenin sdzlesme asamasinda gerceklestirilecegi bu
itibarla basvuru sahibinin iddialarinin yerinde olmadigi
sonucuna varilmistir.
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