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a.Daha önce çalışılan b�r parametre �ç�n �hale hazırlığı

Laboratuvara alınacak malzeme(ler)n�n �hale hazırlığı �ç�n �k� temel basamak bulunmaktadır: 
A) İht�yacın bel�rlenmes�
B) Tekn�k şartnamen�n hazırlanması. 
Bu doğrultuda süreç aşağıdak� basamaklar eşl�ğ�nde yürümekted�r.

LABORATUVARDA İHALELABORATUVARDA İHALE
SÜRECİSÜRECİ  

1)STOK YÖNETİMİ

�.Kr�t�k stok tak�b� 

��.Kr�t�k stok m�ktarında malzemen�n varlığının tesp�t� ve uzmana �let�lmes� �le �hale kararının

alınması

���.İhale ed�lecek test parametres�n�n b�r yıllık kullanım m�ktarının tesp�t� ve �hale ed�lecek

m�ktarın duruma (�lg�l� test �stem�nde öncek� yıllara göre olan artış ve azalmanın d�kkate

alınması) göre bel�rlenmes�

b.İlk kez çalışılacak b�r parametre �ç�n �hale hazırlığı

�.Test �stem sayılarının bel�rlenmes� (Bu testler daha öncek� dönemde dış laboratuvar test�

olarak çalışılıyorsa; test �stem sayısının �lg�l� kurumda, yer�nde çalışmaya uygunluğu açısından

değerlend�r�lmes� gerek�r)

1.Test hang� b�r�mler tarafından, aylık ve yıllık hang� ortalama �le �stenecekt�r? İlg�l�

bölümlerden yazılı b�r �ht�yaç b�ld�r�r d�lekçe �stenmes� uygundur.

2.Bölgede etken�n prevalansı (�lg�l� parametren�n test panel�ne dah�l ed�lmes�n� gerekt�ren

kl�n�k gerekçeler nelerd�r?) 

��.Test�n çalışılab�lmes� �ç�n laboratuvar f�z�ksel alt yapı ve personel sayısı açısından yeterl� m�d�r?

���.Test�n  çalışılacağı yöntem�n bel�rlenmes�

1.Test hang� amaçla yapılacaktır? - Tarama, doğrulama test�? Bu parametre �ç�n altın

standart yöntem ned�r? 

2.Hang� yöntem hastane ve laboratuvar koşullarında en  uygundur? (Manuel çalışılacaksa

yeterl� personel var mıdır? Otomat�ze s�stem kurulması gerekl� m�d�r? Var olan b�r

otomat�ze s�steme adapte ed�leb�l�r m�? 

3.Test�n anal�t�k duyarlılığı ve anal�t�k özgüllüğü nasıl olmalıdır? 

�v.Test�n SUT’ta tanımlanmış olma durumu ve tanımlanmışsa puanı 

v.Öngörülen �stek sayısı �le yola çıkıldığında test�n mal�yet etk�nl�ğ� yaklaşık ned�r?  (İlg�l�

yüklen�c� f�rmalarla görüşerek b�r f�yat araştırması yapılması,  SUT puanı d�kkate alınarak

yaklaşık ger� ödeme tutarının  bel�rlenmes� uygundur)

v�.Opt�mum test sayıları ve yöntem bel�rlend�kten sonra hastane �dares� �le yen� test

parametres�n�n çalışılması �le �lg�l� görüşmeler�n yapılması 

v��.Test�n çalışılmasına karar ver�lmes� durumunda �hale hazırlık �şlemler�n�n başlatılması
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2)İHALE HAZIRLIĞI

a. İhalen�n türünün ve süres�n�n bel�rlenmes� (İhale türler�n�n avantaj ve dezavantajları; b�r

yıllık, �k� yıllık veya üç yıllık �hale yapmanın avantaj ve dezavantajları)

�.Açık �hale usulü 

1.Mal alımı 

2.H�zmet alımı 

��.Pazarlık usulü

���.Doğrudan tem�n (İhale usuller�nden b�r� değ�ld�r. B�r satın alma model�d�r.)

b.Tekn�k şartnamen�n uzman tarafından hazırlanması 

�.Tekn�k şartname hazırlanırken kullanılacak yardımcı b�lg� ve belgeler�n �ncelenmes�

(İstenen k�tler� üreten ve ülkem�zde faal�yet gösteren f�rmaların ve ürünler�n�n araştırılması…)

��.İhalen�n en düşük f�yat esasına göre m� yoksa f�yat dışı unsurlara göre m� yapılacağının

bel�rlenmes�

İhalen�n f�yat dışı unsur esasına göre yapılması öngörülüyor �se bu unsurların neler

olduğu ve %/puan değerler� bel�rt�lmel�d�r.

1.

���.Otomat�ze s�stem �le çalışılacaksa gerekl� c�hazla �lg�l� aşağıdak� özell�kler�n şartnamede

bel�rt�lmes� gerek�r:

C�hazın f�z�ksel özell�kler� (Ebatları, çalışması �ç�n opt�mum oda ısısı, atıklarının

nötral�zasyonu �le �lg�l� b�lg�ler vb)

C�hazın tekn�k özell�kler� (Çalışma yöntem�, prob sayısı vb)

Test / saat hızı

Aynı anda çalışılab�len maks�mum parametre sayısı

Çalışma sırasında harcanan tüm sarf malzemeler�n f�rma tarafından tem�n�n�n

�stenmes� (küvet, rak, solüsyonlar, kontrol, kal�bratörler, vb)

1.

2.

3.

4.

5.

a.İk� yıldan fazla garant� �sten�ld�ğ� takd�rde ayrıca b�ld�r�lmel�d�r

8.K�t karşılığı alım ya da h�zmet alımlarında c�hazın, sözleşme b�t�m�
tar�h� �çer�s�nde en fazla 15 yaşında olab�leceğ�n�n bel�rt�lmes� 

6.C�haz arızası durumunda f�rmanın yükümlülükler� (en fazla kaç

saat �ç�nde f�rma tarafından müdahale ed�lmel�; yedek parça

değ�ş�m� yapılması gerekt�ğ�nde en fazla kaç gün �çer�s�nde f�rma

tarafından parçanın tem�n� sağlanmalı) 

7.C�haz alımı yapılacaksa �dar� şartnameye en az �k� (2) yıl garant�

şartı konulması gerek�r
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�v.Test parametres�ne a�t �stenen özell�kler�n bel�rt�lmes� (Ör: anal�t�k duyarlılık, l�neer aralık,

ant�kor saptama k�t� �se k�t�n hang� hedef ant�jenler� �çermes� gerekt�ğ� bel�rt�lmel�d�r.)

v.K�t�n paketlenme özell�kler� (100/paket, 1000/paket vb) 

v�.K�t kutusu üzer�nde olması �stenen b�lg�ler (Lot no, m�yat, saklama koşulları vb)

v��.K�t �çer�ğ�nde �stenen özell�kler (Solüsyonların, kontrol ve kal�bratörler�n kullanıma hazır

olması, vb)

v���.İç ve dış kal�te kontroller �le �lg�l� özell�kler 

�x.Dış kal�te kontroller�n laboratuvar uzmanının bel�rleyeceğ� b�r program sağlayıcısından

tem�n ed�lmes� 

x.K�tler�n nasıl tesl�m ed�leceğ� �le �lg�l� b�lg�ler 

x�.M�yadı yaklaşan ürünler�n değ�ş�m� �le �lg�l� kr�terler

x��.Tekn�k şartnamede yer ver�len her b�r �stek ve özell�k �ç�n, tekn�k olarak

Özell�ğ�n nasıl muayene ed�leceğ�ne ve
ölçüleceğ�ne da�r, mutlaka b�r muayene ve/veya
test yöntem� bel�rt�lmel�d�r
Ret-kabul kr�terler� ve gerek görülen d�ğer

detay b�lg�ler açıkça bel�rt�lmel�d�r

1.

2.

x���.Ver�f�kasyon çalışmasının kaç örnekle hang� parametreler eşl�ğ�nde, nerede, k�m

tarafından yapılacağı ve değerlend�rme ölçütler� bel�rt�lmel�d�r

c.İdar� şartname ve tekn�k şartnamen�n uyumunun kontrol ed�lmes�

�.Her �k� şartnamede b�rb�r�yle çel�şen maddeler olmamalıdır.

d.Zey�lname hazırlanması

�.Tekn�k şartname maddeler�ne f�rma tarafından �t�raz ed�lmes� durumunda �t�raz tekn�k

şartname kom�syonunca �ncelen�r. Uygun görülürse zey�lname yazılarak tekn�k şartnamen�n

�t�raz ed�len maddes� yen�den düzenlen�r. Uygun görülmezse �t�raz redded�l�r.

e.İhale kom�syonu üyeler�n�n ve �hale tar�h�n�n b�ld�r�lmes�

�.İhale kom�syonunun k�mlerden oluşturulacağı  (İhale kom�syon başkanı, �dar� üyeler, uzman

üyeler, satın alma b�r�m� personel�) bel�rlen�r ve �hale tar�h� duyurulur. 
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3)İHALE ANI

a.Kom�syonun toplanması

b.F�rmaların g�r�ş� ve f�rma �hale başvuru dosyalarının tesl�m alınması 

c.İhale dosyasındak� �dar� evrakların kontrolü (örneğ�n tem�nat mektubu vb.)

d.Tekl�f mektuplarının tekl�f sırasıyla açılması ve �çer�ğ�n�n uygunluğunun kontrolü

e.Tekl�fler�n okunması ve  yaklaşık mal�yet�n açıklanması �le �hale oturumu sonlandırılır 

4)İHALENİN SONUÇLANDIRILMASI

a.Şartnameye uyan en düşük tekl�f�n bel�rlenmes�

b.Tekn�k şartnamede bel�rt�ld�yse ver�f�kasyon çalışması yapılması ve bel�rlenen süre zarfında

tamamlanarak ver�f�kasyon sonucuna göre �hale kararının oluşturulması

�.Yapılacak ver�f�kasyon çalışmasının detaylarının yazılı olarak f�rmaya �let�lmes� Standart

örnekler ve/veya hasta örnekler� �le ver�f�kasyon çalışmasının f�rma tarafından veya f�rma

gözet�m�nde yapılması 

��.Ver�f�kasyon sonuçlarının, üret�c� f�rma beyanında bel�rt�len doğruluk, duyarlılık, özgüllük,

tekrarlanab�l�rl�k ve doğrusallık (kant�tat�f testler �ç�n) sonuçları �le karşılaştırılması;

Ver�f�kasyon çalışmasında k�t performansı beklent�y� (üret�c� f�rma beyanı  �le uyumluluk

durumu) karşılamazsa en düşük 2. tekl�f� veren f�rmanın k�t� �le ver�f�kasyon çalışması

tekrarlanır.

c.Gerek�rse demo çalışması sonucuna göre laboratuvar tarafından uygun bulunan tekl�f�n

gerekçeler�yle açıklandığı b�r tekn�k raporun �lg�l� uzman tarafından hazırlanması ve �dareye

sunulması 

Met�nde Yer Alan Bazı Ter�mler: 

Kr�t�k stok: İlaç/malzemen�n tem�n� �ç�n gerekl� �şlemler�n başlatılması gerekt�ğ�n� gösteren

m�ktardır.Laboratuvar deposunda b�r�m�n üç - dört aylık gereks�n�m�n� karşılayacak ve tem�n sürec�n�n

başlatılması �ç�n uyarıcı olan malzeme m�ktarıdır.

Ver�f�kasyon: Yöntem geçerl�l�ğ�. Onaylı testler �ç�n laboratuvar tarafından uygulanır. Şartnamede yer alan

“yüklen�c� f�rmanın demo yapma” koşulunu yer�ne get�rmek �ç�n gerekl� olan bu çalışmada doğruluk, kes�nl�k

(�ntra-assay, �nter-assay), doğrusallık (kant�tat�f testler �ç�n) parametreler� test ed�lmel�d�r.

NOT: İhale sürec� �le �lg�l� detaylı b�lg�ler �ç�n https://www.kl�mud.org/content/7970/�hale-surec�-ve-

temel-kavramlar l�nk�nde yer alan v�deoyu �zleyeb�l�rs�n�z.
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