Teslim edilen numune
uzerinden 1idarece Teknik
Sartnameye uygunluk
degerlendirmesi yapilmasi
sonucunda teklif edilmis olan
numunelerin Teknik Sartname

maddelerinde yer alan
sartlari karsiladigi tespiti
yvyapilarak “Uygunluk
Belgesi”nin diizenlendigi
gorulmustur. S0z konusu

uygunluk belgelerinin 1ise
ihale komisyonunun 1ki uzman
uyesi tarafindan imzalandigi
Bu kapsamda 1hale lizerinde
birakilan 1isteklinin teklif
ettigi urinun 1itiraza konu
olan maddeyli karsilayamadigi
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anilan isteklinin yanlis ve
yaniltici bilgiler beyan
ettigi 1iddiasina yonelik
olarak numune degerlendirmesi
usulune uygun oldugundan soz
konusu iddianin reddedilmesi
gerekmekte olup, ote yandan
basvuru sahibinin sikayeti

izerine yapilan numune
degerlendirmesinin 1idarece
usulune uygun olarak

yapilmadigi, teklif etmis
oldugu numunenin Teknik
Sartname maddelerinde yer
alan sartlari karsilayip
karsilamadigi tespiti
yapildigina 1liskin

“Uygunluk Belgesi” ve
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tutanaklarin diuzenlenmedigi
gorulmustur. Bu nedenle
anilan 1stekli tarafindan
teklif edilen cihazin numune
degerlendirmesine tabi
tutulmasi ve bu asamadan
sonraki 1hale 1islemlerinin
mevzuata uygun olarak yeniden
gerceklestirilmesi
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SVURY SARTI:
Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.,

THALEYE YAPAN. TOARE:
Dokuz Eylil Universitesi Uygulama ve Arastarma Hastanesi Bahekinligi,
BASVURUYA KON THALE:

2022/1326626 Thale Kayxt Numarala 2023 Yala Beyin Cerrani Malzemeleri” Thalesi

KURUM TARAFTNDAN YAPTLAN TNCELENE:

eneleri” ihalesine iliskin olarak basvuru sahibi Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic

Dokuz Eylil niversitesi Uygulana ve Arastirma Hastanesi Bashekinligi tarafindan 11.61.2023 tarininde agik ihale usull ile gerceklestirilen "2623 Yals Beyin Cerrahi Malz
ekgesi ile dogrudan Kuruma itirazen sikéyet basvurusunda bulunulmustu:

Basvuruya iliskin olarak 2023/354 sayili itirazen sikiyet dosyas kapsaminda yapilan inceleme neticesinde esas inceleme raporu tanzin edilmistir

KARAR:
Esas incelese raporu ve ekleri incelendi.
Sliskin olarak Baxter Turkey Renal Hiz. A.S.

tarafandan teklif ettikleri orinin Teknik Sartnane’nin 5’inci maddesinde yer alan “Urin kanamanin her esidinde etkili olup kapiller sizintilardan arter ve venoz kanamalara kadar her tarly kanamamin

A.S.nin hakls bulunarak 11'inci kisin icin komisyon tarafandan 24.02.2023 tarihinde yeni bir karar alnarak anilan kismin Baxter Turkey Renal Hiz.

As.
Sartnase’ye uygun oldudu, idarece alinan ikinci kararin hukuka aykiry olduju, gerekli degerlendirmelerin saglikls yapilmadios, soyle ki

alinanad1g1 ve demar igine rin kagnasi riski sebebiyle hasta sagligin riske ettigi, rekabet eden diger Grinin prospektisinde kontrolinin ligatir ya da konvansiyonel yontenlerle etkisiz veya elverissiz olduju durumlarda kanamays durdurmaya yardinci bir 63e olarak cerrahi girisinlerde endike oldugu ifadesinin yer aldigi,
RiskLi duruslarda henostatik matriks kullamminin olancal sonuglara yol agabileceginden teklif ettikleri aranin

Ayrica ihale Gzerinde birakilan istekli Baxter Turkey Renal Hiz

A.5.nin teklif ettigi "Floseal” Grininin kullanim kilawzu incelendiginde 101'inci sayfada yer alan “Uyaralar” 5
SatekLini eKLAF o495 Gritn bencer oarvlars Aerdigs, ayracs bokur EYU niversitende sen cinde sy gartnone e gerGeesen fanana durdurcy (tesostatik satri) drind slslarinn firmalars udesie Jaldug,

dugunun belirtildigi, ancak ayn Grine iliskin onceki ihalelerde de soz konusu naddenin yer aldig: ve teklif ettikleri irinin uyoun kabul edilerek ihalenin izerlerinde birakildigi, sozlesme asamasinda da herhangi olumsuz bir durumla karsilasnadiklars
halenin tekrar uhdelerinde kalmasa gerektigi iddialarina yer verilmistir.

A) Basvuru sahibinin iddialarinin deerlendirilnesi sonucunda asagidaki hususlar tespit edilmistir.

4734 saysla Kamu Thate Kanunu’nun “Thale komisyonu”

Konisyonunu, yedek dyeler de danil olnak izere goreviendirir.

Thaleyi yapan idarede yeterli say1 veya nitelikte personel bulunmamasy halinde, bu Kanun kapsamindaki idarelerden komisyona iye alinabilir

Gerekli inceleseyi yapnalarini saglanak amaciyla ihale islem dosyasinan birer 6rnegi, ilan veya daveti izleyen i gin icinde ihale komisyonu dyelerine verili
Thale konisyonu eksiksiz olarak toplanir. Konisyon kararlar: Gogunlukla alimr. Kerarlarda cekinser kalinamaz. Komisyon baskan ve yeleri oy ve kararlarindan sorusludur.

Karsa oy kullanan komisyon iyeleri, gereksesini komisyon kararina yazmak ve inzalamak Zorundadar.
komisyonunca alanan kararlar ve dizenlenen tutanaklar, komisyon baskan ve Gyelerinin adlari, soyadlars ve gorev unvanlara belirtilerek inzalanir.” hik
Aymi Kanun’un “Thaleye katalinda yeterlik kurallari”

baslakls 10°uncy maddesinde “Thaleye katilacak isteklilerden, ekonomik ve mali yeterlik ile mesleki ve teknik yeterliklerinin belirlennesine iliskin olarak asagida belirtilen bilgi ve belgeler istenebilir.

b) Mesleki ve teknik yeterligin belirlennesi igin;

9) Tdarenin talebi halinde dogruludu teyit edilnek izere, tedarik edilecek mallarin nununeleri, kataloglars ve/veya fotograflari.” hikni,
U Alim Thaleleri Uygulana Yénetneligi’nin “Ihale komisyonunun kurulmasi ve calisma esaslars” baslakls 17'nci maddesinde (1) Thale yetkilisi, ihaleyi gerseklestirnek Gzere Kanun'un 6'nci maddesi geregince, ihale ilami veya on yeterlik ilani ya da davet tarihini izleyen en geg U gin icinde ihale koaisyonunu olustul
(2) Thale komisyonu, tek sayida olnak izere baskan dahil en az bes kisiden olusur. Uyelerden en az ikisinin ihale konusu isin uzman ve diger bir lyenin muhasebe veya mali islerden sorunlu personel olmasy zorunludur.
jegecek ayna niteliklere sahip yeterli sayida yedek Gyenin isinleri ve bu Gyelerin komisyonda hangi safatla yer alacaklara belirtilir
(3) Thate komisyonunun idarenin personelinden olusturulmass esastar. Ancak, ihaleyi yapan idarede yeterli sayida veya nitelikte personel bulunmamasy halinde Kanun kapsamindaki idarelerden komisyona fye alinabilir.
Le sirecindeki degerlendirmeleri yapnak fizere olusturulan ihale komisyonu disinda baska adlar altinda komisyonlar kurulanaz.
(5) Thale komisyonu eksiksiz olarak toplanir ve kararlar Gogunlukla alanar. Konisyon dyeleri, kararlarda cekimser kalamoz.

Komisyon baskani ve iyeleri oy ve kararlarandan sorumlu olup; karsi oy kullanan komisyon Gyeleri, gerekselerini komisyon kararina yazmak ve inzalanak zorundadir

Komisyon baskan ve Gyelerinin adlars ve soyadlar1, unvanlara ve komisyondaki sifatlars belirtilerek inzalanar.

(6) Thale komisyonu, teklif veya basvuru kapsaminda yer alan belgelerin dogrulugunu teyit icin gerekli gordigi belge ve bilgileri isteyebilir. Komisyon tarafindan bu dogrultuda yapilan talepler, ilgililerce ivedilikle yerine getirilir.” hikni,

Antlan Yonetnelik’in "Yeterligin belirlennesinde uyulacak ilkeler” baslikly 26'nca maddesinde *(1) Ekonomik ve mali yeterlik ile mesleki ve teknik yeterligin saptannasy amaciyla ongorilecek deferlendirne kriterleri ve istenecek belgeler, rekabeti engelleyecek sekilde belirleneser
) Yeterlik degerlendirnesi icin istenecek belgelerin ve yeterlik deferlendirnesinde aranilacak kriterlerin, ihale veya on yeterlik ilam ile idari sartnanede veya on yeterlik sartnanesinde ya da davet yazasinda belirtilmesi zorunludur.

iklanalars iceren dokinan ile fotograf istenebilir..
dare tarafindan numune sunulmasinin istenilmesi durumunda, hangi kalen/kalenler igin numune istenildigi, nununenin sayisi ve gerekli gardlen diger hususlar 6n yeterlik sartnanesinde veya idari sartnamede belirt
(3) Numune sunulnasa istenilen kalen/kalemler igin yeter saya ve nitelikte nunune alinmasi idarenin soruslulugundadar. 5

Kanu Thale Genel Tebligi nin "Tekliflerin alunwas: ve degerlendirilnesi

fdare tarafindan gerekli gordlen hallerde, numune degerlendirilnesinin yapilacags yer, tarih ve saat bilgisi aday veya isteklilere bildirilir.
" bastakly 16'nca maddesinde .

Yapilan incelese sonucunda, hazarlanacak tutanakta numunenin uygunluk durumu belirtilir ve uygun bulunmanass durusunda buna iliskin gerekcelere yer verilir.” hikni,
16.9. Katalog, kalawuz, cizin, fotograf vb. belgeler ve/veya numune istenen ihalelerde, tekliflerin deferlendirilnesi asanasinda bu belgelerden ve/veya numune Gzerinden teknik sartnameye wygunluk deferlendirmesi yapilir. Tekliflerin
iegerlendirilnesi asasasinda anilan belgeler ve/veya numune izerinden teknik dederlendirne yapilnasinin éngdrilnemesi halinde ise bu durumun ihale dokinaninda belirtilmesi kosuluyla istenen belgelerin ve/veya numunenin sadece teklif ekinde sunulup sunulnadigina bakalzr.
Anxlan Teblig'in “Tedarik edilecek mallarin numuneleri, kataloglars, fotograflart ile teknik sartnaseye cevaplara ve aciklanalary iseren dokinan

* agiklanass,
leleri Uygulara Yoneteeliginin 43 Unch maddesi esas alnmal
Aday veya istekli tarafindan numunenin idareye teslin sekli ile ihale komisyonunca numunenin degerlendirilmesine yonelik dizenlene, o yeterlik sartnamesinde veya idari sartnanede ayrintaly bir sekilde yapalacaktar.

ri sartnanenin "Diger Hususlar”

Tdare tarafindan nunune bir tutanak ile teslin alnacak; bu tutanagin bir sureti de aday veya isteklive verilecektir
iminde ya da teknik sartnanede dizenlenecek
acaklanass,
Tdari Sartnane’nin “Ihale konusu ise/alina iliskin bilgiler” baslikly 2'nci naddesinde “2.1. Ihale konusu isin/alimn;
) Adi: 2023 YILT BEYIN CERRANT WALZENELERE ALTHI
b) TorG: Mal alim.
©) Tlgili Uygulara Yonetseligi: Mal Alim Tnaleleri Uygulana Yonetneligs

) Miktari:
12 e
Ayrantals bilg idari sartnanenin ekinde yer alnaktadir.
1) Isin yapilacagi/teslin edilecedi yer: Dokuz EyLol Universitesi Hastanesi Tibbi Malzeme Deposu * dizenlemesi,
Anitan Sartnane’nin “Inaleye katilabilnek igin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri” baslakl: 7nci maddesinde *7.5.3.3.
Tabbi Cihaz Yenetneligi. Kapsamindaki aranlerin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasi ya da Urin Takip Sisteni (UTS) Barkod nunaralari ile tedariksiler ve bayilerin bayi onaylaranin bulunsass zorunludur.

yi tanmlayics numaralars ve teklif edilen Grinlerin UBB kodlar: ve SGK Tibbi Malzeme Listelerinde esli oldugu SUT kodlars bir liste halinde ihale dosyasinda bulunacaktir.
Yénetnelix kapsam disinda bulunan malzeseler igin kapsan dis1 olduguna dair beyan-belge sunulmalidir.

7.5.4. Tsteklinin teklifi kapsaminda sunmasi gerektigi bu sartnamenin 7 nci maddesi disindaki naddeleri ile teknik sartnamede belirtilen asagidaki belgeler:
{Belirtilnenistir)
7.5.5 Bu Sartnamenin 7 nci naddesinde sayilan belgeler disindaki belgeler tekliflerin degerlendirilnesinde yeterlik kriteri olarak dikkate alinnaz
7.5.6

ik Sartnamede istenen belgeler ilgili Teknik Sartnane numarass Uzerine yazilarak belgelendirilecek, asly ya da noter onayly sureti ihale dosyasinda bulunacaktsr.
Tstekliler teklif edecekleri drinlerle iliskin 1lgili Teknik Sartnanelerde belirtilen miktarda numunesini ihale sonrasinda idarenin istedigi tarih ve saatte numune teslin tutanags ile satin alma soruslusuna teslin edeceklerdir. Numunelerin Uzerinde ihale sira nunarasi, firma ad: ve markssi yer almalidar.
Teknik sartnanede nunune sayis: belirtileeyen rinler iin istekliler 1 (bir) adet numune teslin edecektir.
ik komisyon gerekli gordigy takdirde ek nunune talebinde bulunabilecektir.
5a Tlgili cinaz kataloglars ve bakim onarim ile ilgili belgeler ihale dosyasinda yer alsalidar
Yerli malx avantaj1 verilecek olan kisinlara, yerli maly teklif veren istekliler bu avantajdan yararlamwak igin TOBB ya da TESK 'e bagli odalarca dizenlenen yerli mals belgesinin asil ya da noter tasdikly suretini ihale dosyasinda susnak zorundadir
Yerli Mals Belgesi Gzerinde ilgili kalenin nunarasi belirtilmelidir.
Klinikte kullanilnakta olan Grinler igin numune getirilsesi zorunlu olmayip, Teknik komisyonun gerekli gormesi halinde numune istenecektir.
Numune ve desonstrasyon dederlendirnesi

1
Tsteklilerce teslin edilen numinelerin teknik sartnaneye uygunlugu degerlendirilecektir.” dizenlemesi,

lan Sartnanenin “Kisni teklif verilmesi” basliklx 20°nci maddesinde “20.1, Bu ihalede kismi teklif verilebilir.
20.2. Bu thaledeki kisim sayisy 12 dir.

Thale kisinlarina iliskin kosullar altta dizenlenmistir; Thale 12 Kisundan oluseakta olup, kisimlar arasi kismi teklife agiktir..."dizenlesesi,
Basvuruya konu ihalede Teknik Sartnanenin 11'inci kisnina ait Kanama durdurucu Teknik Sartnanesi’nin 5'inci naddesinde “Urin kanasanin her cesidinde etkili olup kapiiler sizantilardan arter ve venbz kanamalarina kadar her torly kanasanin durdurulnasinda kullanilabilnelidir...” dizenlemesi,

“Genel GzelLikler” baslikly 15inci maddesinde “15.1Anbalaj Uzerinde rinin retim, sterilizasyon veya son kullanin tarihleri, Grinin barkod ve UBB kodlan kullanin talinaty mutlaka bulunmalidr.
15.2TekUif edilen drinin son kullansa tarihi, teslin tarihinden baslanak izere en az 1 yil olalidar.
15.3.10k0anic firms, dareni firmays O oy Sncesinde iliresd curimuncs son kllnia Sarihl yaaban nlzsmelert aym S1elkokt yurd wistl oan drinlar 11e detirmetsdte
15.4.Tekli edilen Grin; Medula Ubb Sorgu (httos://nedula. sak.qov.tr/MeduiallbbSorqu/)
5.TekUif edilen Grin; Sosyal Givenlik Kurums (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT kodlara ile eslennis olnali, SGK"
15.6.Tekif edilen Urin, Urin Takip Sisteai ( UTS ) * ne kayitly olnalidir

) ekranindaki Online Tibbi Malzese Sorgulana seknesinde kayitly olmali

rreli ve kurumumuz adina askiya c1karmalids

min 110111 veb sayfasandan alinan cikts e bolgetemet ! ve Grinim {iketiteesine kadar cstennis kalacags taahidind yazsls beyon etmelidi

Ayrica i¥iklenici firma teklif verdigi Grinin Urin Takip Sistemi ( UTS )’ nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sozlesne tarihinden itibaren depoya teslin edilecedi tarihe kadar Urin Takip Sisteni ( UTS ) ‘nde satin alwnan Gronin kurunumuza satildigin
bildis

15.7 Halzeneyi tekiif eden firsa; Gretici, ithalatca veya bay olarak Orin Takip Sistenine ( UTS ), kayitls olnals ve kaytls olduguna dair belgeyi ibraz etnelidir.” dizenlenesi yer olmaktodsr
Yukarada yer alan mevzuat hikinleri geregince halelerde, dogruluju teyit edilnek Uzere

ihale konusu mal veya hizmetin teknik bilgilerinin yer aldig: katalog vb. teknik dokinanlar1, teknik sartnaneye cevaplara ve aciklanalary iceren dokinan ile fotograflarin ayry ayra veya birlikte istenebilecedi, teklif edilen mal veya hiznetin idarece istenen
teknik kriterlere uygunlugunu belirlenek anaciyla sunulan katalog ile Teknik Sartnane’ye cevaplari ve agiklamalar iceren dokiman Gzerinden 1lgili teknik kriterlerin karsilamp karsilananadiginin tam olarak anlasilananasa halinde, ihale dokimaninda ongdrilals olmak kaydiyla numune degerlendirmesi veya desonstrasyon yapilarak teklif edilen malin
£1giLi kriterler bakimndan Teknik Sartnane’ye uygun olup olsadadinin tespit edilebilecedi, bu konudaki takdir yetkisinin idarelere ait oldudu, tekliflerin deferlendirilnesi asamasinda Grinin teknik deferlendirmesinin yapilacaginin éngbrilnesi halinde bu hususun ihale dokimaminda dizenlenmesinin zarunlu oldudu gorilnekte olup, ayrica bu
degerlendirme hangi asanada yapilirsa yapilsin nal veya hizeetin teknik sartnamede yer alan dizenlemelere uygun olup olmadiga yéninde yapilan degerlendirme neticesinde alinan kararlara iliskin nihai sorunlulugun da idareye ait oldugu anlasilnaktadur.
Basvuruya konu ihalenin 11.03.2623 tarininde gerceklestirilen “2623 Yala Beyin Cerrahi Malzemeleri” alim isi oldugu, s6z konusu ihalede 2 e-teklif sunuldugu, yeterlik ve nunune degerlendirmesi sonucunda alinan 81.62.2623 onay tarihli ilk ihale komisyonu kararindan basvuru sahibi Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.nin ekonomik agidan
jantajly teklif olarak belirlendigi, Baxter Turkey Hizn.A.S.nin teklifinin ise gecerli teklif olup 6z konusu ihalede ekonomik agidan en avantajly ikinci teklifin belirlennedigi anlasilastar.
Tdari Sartnase’nin yukariya aktarilan dizenlenelerinden, basvuruya konu ihale kisminda ihaleye katilan isteklilerin teklif verdikleri Urinlerin her bir kalemi icin birer numunelerini (narka, model v.b. belirterek) ihale sonrasinda idarenin istedigi tarih ve saatte ilgili idare gbrevlisine tutanakla teslim edecekleri, Teknik Sartname kriterlerine
jgunlugunun nusune degerlendirmesi ile test edilecedi anlasilmstar.

Bu kapsasda Tdari Sartnane’nin 7.5.6'nc1 naddesinde thale komisyonu tarafandan isteklilerden

6rnek nusune talep edilnesi halinde, talep yazisinin isteklilere, 4734 sayaly Kanu Thale Kanunu'nun "Bildirim ve Tebligat esaslara” maddesine gbre bildirilecedi, tebligat yapilan isteklilerin,
Tdarece gecerli teklif sahiplerinden Johnson & Johnson Medikal San

yazili bildirinde belirtilen yer, tarih ve saate kadar drnek
e teslini yapacad:, istekliler tarafindan Grnek numune teslini yapilaamasi halinde, 1lgili kalene/kisna ait teklifin dederlendirme disi birakilacads anlaslnaktad:
ve Tie. Ve Baxter Turkey Hiza. A.5.ye 11.61.2623 tarihinde gonderilen "Beyan edilen bilgileri tevsik eden belgelerin sunulmasy ve/veya nuaune/denonstrasyon islenlerine iliskin Orin Grneklerinin verilnesi/kurulumlarin yapilmasi/asirs dOsik teklif aciklanalarinin
sunuleas1” konulu yazida numune/demonstrasyon dederlendirmesi icin teklif ettikleri Urine/lrinlere iliskin orneklerin 16.91.2023 tarinine kadar Dokuz EyLiL Universitesi Hastanesi Satinalna Thale Birimi adresine ulastirilnasa ve 16.01.2023 tarihinde saat 10:00"te Dokuz EyLil Universitesi Hastanesi Satinalsa Biriai adresinde hazir bulunmalary
gerektiginin ifade edildiei,

56z konusu yazaya istinaden anilan istekliler tarafindan nusunelerin idareye teslin edildii, teslin edilen nusunelere iliskin nunune teslin tutanaklarinin dizenlendigi tespit edilnistir. Teslin edilen nusuneler Gzerinden idarece Teknik Sartnaneye uyguiluk deferlendirnesi yapilnasi sonucunda; basvuru sahibi Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic

Ltd. Sti. ve difer istekli Baxter Turkey Hizn. A.S.nin teklif etnis oldugu nununelerin Teknik Sartnane maddelerinde yer alan sartlari karsiladigy tespiti yapilarak “Uygunluk Belgesi’nin dizenlendigi gorilaistir. Soz konusu uygunluk belgelerinin ise ihale komisyonunun iki uznan Uyesi tarafindan inzalandid: anlasilastir. Daha sonra Baxter Turkey
Hiza. A.§ tarafindan ihale Gzerinde birakilan Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.nin teklif ettigi numunenin uygun olnadidy gerekcesiyle idareye sikayet basvurusunda bulunuldudu, soz konusu sikayet basvurusu Gzerine idarece raportdr gorevlendirilerek sikayetin uygun bulunduu yoninde goris bildirildigi ve anilan isteklinin teklifinin

lederlendirne d151 birakilarak Baxter Turkey Hize. A.S.nin teklifinin ise ekonomik agidan en avantajly teklif olarak belirlendigi ve bu duruma iliskin 24.62.2623 tarihinde 2'nci ihale komisyonu kararinin alindiga anlasilmstir

Gecerli teklif olarak belirlenen Baxter Turkey Hizn. A.S.nin ihale Gzerinde birakilan Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic

Sti.nin tekLif ettigi numunenin UTS'de yer alan kullanin kilavuzunun 141'inci sayfasinda beyan ettigi bilginin dokunana uygun olmadaga ve Teknik Sartnanenin 5'inci maddesine uymadigs gerekceleriyle yaptiga sikdyet

svurularinin degerlendirilnesi icin ihale yetkilisi tarafindan 14.62.2023 tarihinde raportor olarak ihale konisyonunun uzman Gyesinin goreviendirildigi, uzman Gyenin sbz konusu yazisinda "~ ilgili itirazda itiraz edilen madde uygun olup islese alineasa icin geregini

Alznan ikinci konisyon kararina istinaden Kurum tarafindan 15.63.2623 tarihinde idareye génderilen yazida®-soz konusu hususa iliskin olarak 2'nci bir numune degerlendirilnesinin yapilip yapilnadigy yapildiysa degerlendirmenize dayanak teskil eden tm belgeler
yazisinda *_itiraz tarihi sonrasy elinizde var olan ikinci bir sahit nunune tekrar denene anacy ile tarafimizca kullanildy

" ifadelerinin yer aldig: gorilalsti
B i

“ ifadelerine yer veriloigi, idare tarafindan gonderilen 17.63.2023 tarinli cevap
kinci numunenin denesesi esnasinda numunenin tarafimzca Sartnanede belirtilen (5.sadde) kapiller arteriyel ve vendz kanamalarin her cesidine etkill sekilde kanamayy dus 5 hususunda yetersiz kaldigy gorildi
Sartnanede tarafimzca belirtilais olan bu maddenin (5.nadde) gereksinimlerinin, ilgili firmanin sunduu kullanin kilavuzunun 141. Sayfasinda yer alan Grinin kullanuminin uygun oleadig: alanlary belirten aciklana maddesi kapsaminda karsilansadigy saptanmistir.” ifadelerine yer verildigi gorulatstir.
Tdareden gonderilen yazidan anlasilacagy zere basvuru sahibine ait numunenin denemesi esnasinda Teknik Sartnase’nin 5'inci naddesinde belirtilen kapiller arteriyel ve vensz kananalarin her cesidine etkili sekilde kanamays durdurmasi hususunu saglanadigy ve 56z konusu numunenin kullanin kilavuzunun 141'inci sayfasinda kullanuminin uygun olnadigy
ar1 belirten aciklana maddesi kapsaminda karsilannadigy seklinde ifade edildigi diger taraftan sbz konusu yaziya iliskin nusune degerlendirme tutanadinin yer almadigy anlasilmstar
Yeterlik kriteri olarak sadece numune deferlendirilmesi dizenlendigi dikkate alindiginda; ilgili mevzuat hikimleri uyarinca numune deferlendirne
degertendirilaesine iliskin belgelerinin dazenlensess gorekiigi, ancak mevcut durunda ihale islen dosyass kapsasanda idarece 2'nci ihale konisyonu
numunenin bu kez uygunsuzluguna karar verildigi, Idari Sartname’nin 7.7.1in

islemlerinde teklif edilen Grinlerin ihale dokinan: kapsaminda yer alan Teknik Sartnane’de belirtilen kosullari saglayip saglanadigy yoninden degerlendirme yapilarak bu hususa liskin nunune uygunluk
Kararina dayanak olarak sadece raportér gorisine iliskin belgenin yer aldiga, nunune uygunluk degerlendirileesine iliskin tutanaklarin yer alnadidy, ilk durusda nusune dederlendirmesi ile uygun bulunan
i naddesi kapsaminda mevzuata uygun sekilde numune degerlendirme isleslerinin gerceklestirilnesi ve tutanak altina alinmas: gerektigi anlasilms olup, bu hususta idare tarafindan yapilan islenlerin ihale dokinani ve nevzuata uygun olmadifl sonucuna varilms
Diger taraftan Baxter Turkey Hizn. A.5'ye ait numunenin idareye teslin edildigi, teslin edilen numuneye iliskin nusune teslin tutanaginin dizenlendigi tespit edilmistir. Teslin edilen numune Gzerinden idarece Teknik Sartnameye uygunluk degerlendirmesi yapilsasa sonucunda; Baxter Turkey Hizm. A.S.nin teklif etais oldugu numunelerin Teknik Sartnane
maddelerinde yer alan sartlari karsiladigy tespiti yapilarak “Uygunluk Belgesi’nin dizenlendigi gorulaistir. 56z konusu uygunluk belgelerinin ise ihale komisyonunun iki uznan Uyesi tarafindan inzalandids tespit edilnistir. Bu kapsanda basvuru sahibinin ihale Gzerinde birakilan istekli Baxter Turkey Renal Hiz. A.$.nin teklif ettigi "Flose
Gringnin itiraza konu olan maddeyl karsilayanadags, anilan isteklinin yanlis ve yaniltici bilgiler beyan ettigi iddiasina yonelik olarak numune degerlendirmesi usuline uygun oldufundan sbz konusu iddianin reddedilaesi gereknekte olup, te yandan Baxter Turkey Hiza. A.S.nin basvury sahibi Johnson & Johnson Medikal San. ve Tic Stiyi sikayeti
dzerine yapilan numune dederlendirmesinin idarece usuline uygun olarak yapilnadigi, tekLif etnis oldugu nusunenin Teknik Sartnane maddelerinde yer alan sartlars karsilaylp karsilanadidy tespiti yapildaguna iliskin
4

e tutanaklarin dizenlennedigi gorilalstir. Bu nedenle anilan istekli tarafandan teklif edilen cihazin aumune
4734 say2la Kamu Thale Kanun'nun 53'Unci maddesinin (J) fikrasinin 9'uncu alt bendinde "Basvuru sahibinin iddialarinin tanaminda hakli buluamasy halinde, Kurul karary ile itirazen sikéyet basvuru bedelinin basvuru sahibine fadesine karar verilir
taleb:

“Uygunluk Belgesi” ve
degerlendirmesine tabi tutulnasi ve bu asanadan sanraki ihale islenlerinin nevzuata uygun olarak yeniden gerceklestirilaesi gereknektedir

i Gzerine, bu talep tarinini izleyen otuz gin icinde Kurum tarafindan itirazen sikiyet basvuru bedelinin iadesi yapilir ve sor

Kurul Kararinin baswuru sahibine bildirinini izleyen otuz gin icinde basvuru sahibinin Kuruna yazily
fene tarihine kadar gecen sire icin faiz islenez. Diger hallerde basvuru bedeli fade edilnez.
Bu fakranan (1) numaraly bendi uyarinca tahsil edilen bedel hicbir durunda iade edilnez.” hiked yer almaktad:
Aktarilan Kanun hikaine gbre, basvuru sahibinin itirazen sikiyete konu iddialarinin tamaminda hakls bulunmass halinde basvuru bedeli iadesinin sbz kanusu olabilecedi dikkate alindifinda, yukarida yer verilen tespit ve degerlendirmeler neticesinde, basvury sahibinin, iddialarinin tansminda hakls bulunmadigs anlasildigindan basvuru bedelinin basvuru
bine iadesi icin Kanunun 6ngordigi sekilde “basuru sahibinin iddialarinia tanaminda hakls buluneasa” kosulunun gerceklesnedigi, dolayisiyla 4734 sayaly Konu Thale Kanunu'nun 53'Gnci maddesinin (§) fikrasinin 9'uncu alt bendi hikmi geredince basvuru bedelinin tanamimin iadesinin mimkin bulun=adaga anlasalmsst
Gte yandan, Thalelere Yonelik Basvurular Hakkinda Teblig'in “Itirazen sikiyet basvurularinda aranilacak sekil unsurlari” baslikla 11'inci maddesinin altinca fikrasinda “Kisni teklife acik ihalelerde.. tekliflerin verilaesi ile bu asamadan sonraki islenlere iliskin basvurularda, basvuru bedeli toplan yaklasik malivet Gzerinden yatirilir. Basvuruya
Konu kasmun yaklasak naliyetine gore fazla yatirildigs tespit edilen tutar Kurum tarafindan basvuru sahibine iade edilir” aciklonasi bulunmaktadur. Bu itibarla ihalenin sikiyete konu 11'inci kisminin yaklasik saliyeti dikkate alindiginda 4734 sayily Kanun'un 53'Unc maddesi uyarinca édenmesi gereken itirazen sikyet basvuru bedelinin 27.322,08 TL
ugu, baswuru sahibi tarafindan toplan yaklasik naliyet Gzerinde 54.677,00 TL'nin Kurun hesaplarina yatiraildags, bu nedenle fazla bdendidi tespit edilen 27.355,00 TL'nin yazali talebi halinde basvuru sahibine iadesinin gerektii sonucuna varilmstur
halelere YoneLik Basvurular Hakkinda Yénetnelik'in 18'inci maddesi yoninden yapilan inceleme sonucunda herhangs bir agkirilik tespit edilmemisti:
Sonug olarak, yukarida mevzuata aykiriliklars belirtilen isleslerin dizeltici islenle giderilebilecek nitelikte islenler olduju tespit edildiginden

ihalenin 11"inci kismina 1liskin olarak basvury sahibi isteklinin nusunesinin Yeterlik Bilgileri Tablosu dzerinden yapilan ilk degerlendirmeden sonraki isleslerin ihale dokimandaki dizenlenelere ve
ne uygun sekilde yenilennest ve bu asamadan sonraki ihale isleslerinin mevzuata uygun olarak yeniden gerceklestirilnesi gereknekted
Agaklanan nedenlerle, 4734 sayili Kanun'un 65inci maddesi uyarinca bu kararin teblig edildidi veya teblig edilnis sayildiy tarini izleyen 30 gin icerisinde Ankara fdare Mahkenelerinde dava yolu acak olmak izere,

1) Anslan Kanun’un 54"Unci naddesinin onbirinci fikrasinin (b) bendi gereince dizeltict islem belirlennesine,

2) Fazla denen basvuru bedelinin basvury sahibinin yazili talebi halinde iadesine,

Oybirligh ile karar verildi

qOsterdigi, fiskirir tarzdaki arteriyel kananalarda oncelikli islenin ligasyon ve sitirlene olduju, hemosatik jelatin matriks igeren Grinlerin bu kanamalara yardinca hemostaz olarak kullanildigs ve suturlese, ligasyon veya yapistiricy ozellikte olmayan ranlerin direkt olarak faskiran alana sikildiginda gollenne sebebiyle yeterli verimin

feKlitlernin deerlenirne gy uraalaa nedenin “porpaloss (arcins arterlel karesalada kullanea wygn degileir

baslakla 6'nca maddesinde “Inale yetkilisi, biri baskan olmak uzere, ikisinin ihale konusu isin uzman: olmasi sartayla, ilgili idare personelinden en az dort kisinin ve nuhasebe veya mali islerden soruslu bir personelin katilmyla kurulacak en az bes ve tek sayida kigiden olusan inale

" ik,
Ayms Yonetmelik’in “Tedarik edilecek nallarin nununeleri, kataloglari, fotojraflart ile teknik sartnaneye cevaplara ve acaklamalary igeren dokiman” baslikly 43'Gnca maddesinde (1) Teklif edilen nalin teknik sartnasede yer alan teknik kriterlere uygunlujunu belirlemek amaciyla nunune, teknik bilgilerin yer aldiga katalog, teknik sartnaneye cevaplars
2) 1

baslikly 57'nci maddesinde “57.1. 1dareler tarafindan nallarin nusuneleri, kataloglari, fotograflars ile teknik sartnaseye cevaplari ve aiklanalari igeren dokimana yonelik dizentenelerde, Mal Alim
2.

57.3. 1dare tarafandan teknik sartnaneye cevaplara ve aciklamalars igeren dokimanin yeterlik belgesi olarak istenilmesi durununda on yeterlik sartnamesi veya idari sartnamenin ilgili maddesinde bu husus belirtilecek; aday veya istekli tarafindan bu dokimanin nasal hazirlanacags ile bu dokimanda agiklanacak hususlar ise on yeterlik sartnanesi veya
idar

Ltd. Sti.nin 03.03.2023 tarih ve 82351 says ile Kurum kayxtlarina alanan 03.03.2023 tarinli

Trirazen siiyet dileksesinde ozetle, basvoruya konu fhale kased teklife a1k olup ihale komisyonu tarafandan alanan 31k konisyon Kararinda ihalenin 11'inci Kisms olan “Kanana Durdurucy (Henostati Matrix)” kasminin Gzerlerinde birakildigi ve mezkur kararin EKAP Gzerinden 01.02.2023 tarihinde kendilerine bildirildigi, ancok dana sonra 11'inct kisna
bulunuldugu ve idarece sikéyete iliskin yapilan degerlendirme sonucunda Baxter Turkey Renal Hiz

uymadiga hususunda idareye sikiyet basvurusunda
uzerinde birakildigi, ancak teklif ettikleri Surgiflo (Firma Katalog Numarasi MS9012) draninin Teknik

Arteriyel kanamalarda oncelikli islen ligasyon ve sutirlese oldugu ve rekabet eden diger urinin prospektusundeki endikasyon kisminda da benzer ifadenin kullanildigs, Surgiflo Grdninin kullann kilavuzunda kullanis amaci /endikasyonlar kisminda yer alan ““Surgiflo”nun cerrani islenlerde (oftalmik islenler haric) kanamanin (sizmadan fiskirir tarzda
Kananaya kadar) Ligatir veya diger konvansiyonel yontemlerle kontrolinin etkisiz veya elverissiz oldugu duruslarda hemostaza yardinc olarak endikedir” ibaresinin Grinin kullamn anacini net bir sekilde belirttigi, bu ibarenin acikca Grinin bir hemostatik matriks kanama durdurucuya gerek duyulan her tir kanama kontrolinde kullanlabilecegini

Kullanan kilavuzunda “Uyarilar” kisminda bu riski tekrar ifade edip hasta sagligini korumaya yonelik bir tedbir aldiklars, ayni riskin diger hesostatik ajanlarda da bulunmasina ragnen kullanma kilavuzlarinda bu ifadenin yer alnamasindan
iolay1 ihalede n plana gikmalarinin haksaz rekabete yol atiginin gorildug.

Kisminda, “Dogum sonras: intrauterin (arter) kanama kontrol igin menorajide kullanilmasalidar” ifadesinin kendileri ile celiskilerini gdsteren bir ornek oldugu, anila
Numune degerlendirilnesinde "Surgiflo” Grininin Sartnasedeki tim hususlary karsiladidi, fakat ihale Gzerinde birakilan istekli Baxter Turkey Renal Hiz

" ifadesi
5 in SeKLAY CEEiD1 ~Floseal” drimmin 4ir0%a Ko o\an madteys Kergriayansdids, amiion 1eteKLIniN yanLsg ve vanALELCH BELGILEr boyen SO, sanuc olarak by husustarin degerlendiriterek

Thale konisyonunun goreviendirilnesi sirasinda komisyonun eksiksiz toplanacad dikkate alinarak, asal Gyeler ile bu yelerin yerine

Thale konisyonunca alunan kararlar ve dizenlenen tutanaklar,

Malin niteliginin birden fazla nusune deferlendirnesi yapnaya uygun olup olmadad: ile kullanin nri dikkate alinarak en az bir adet nusunenin idarede nuhafaza edilnesi gerekir. Kurul ya da yargy kararlary dzerine yeniden
degerlendirme muhafaza edilen nunune Gzerinden yapilar.
(4) Tekliflerin elektronik ortanda alindigs ihalelerde numunenin teslin tarini ve teslin adresi, idare tarafindan tekliflerin degerlendirilnesi asamasinda belirlenir ve ilgililere teblig edilir. Thale dokimaninda dizenlene yapilmasi halinde numune, ihale veya son basvuru tarih ve saatine, tekliflerin elektronik ortanda alindigy inalelerde ise
idare tarafandan belirlenen teslin tarih ve saatine kadar posta veya kargo yoluyla da teslin edilebilir. Teslin edilen nununenin Gzerinde, inale, aday veya istekli bilgileri ile nunune sunulan kalem bilgilerine yer verilir. Idare tarafindan numume bir tutanak ile teslin alinarak, talep edilnesi halinde tutanagan bir sureti aday veya istekliye
verilir.
(5) Thale komisyonu tarafindan yapilacak degerlendirme sonucunda difer katilin ve yeterlik belgelers uygun bulunan aday ve isteklilerin numunelerinin degerlendirilmesine gecilir.
numunenin fiziksel nitelikleri ile ihale dokimaninda belirtilen sartlara uygun olup olnadigy kontrol edilir,

Nomune degerlendirilnesinde



https://medula.sgk.gov.tr/MeduiaUbbSorgu/

