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Teknik Şartname Hazırlanması 

• Sunum planı 
• Kamu kurumlarında malzeme ve hizmet alımı için ihale 

süreci 
• İHKM uzmanının rol alabileceği  malzeme  veya hizmet 

alımları 
• Hangi malzemelerin alınacağına nasıl karar verileceği 
• Teknik şartnamelerin hazırlanmasında genel kurallar 
• Teknik şartname örnekleri 

 



Kamu İhale Süreci 

KAMU İHALE KANUNU 

KANUN NO    : 4734 

KABUL TARİHİ   : 04.01.2002 

RESMİ GAZETE TARİH/SAYI    : 22.01.2002/24648 
• 34 değişiklik yapılmış  

• En sonuncusu 19.02.2014/28918 

 



Kamu İhale Kanunu 

• Amaç 

• Madde 1- Bu Kanunun amacı, kamu hukukuna tâbi 
olan veya kamunun denetimi altında bulunan 
veyahut kamu kaynağı kullanan kamu kurum ve 
kuruluşlarının yapacakları ihalelerde uygulanacak 
esas ve usulleri belirlemektir. 

 

 



Kamu İhale Süreci  

• İhtiyacın belirlenmesi 

• Teknik şartnamenin hazırlanması  

• Yaklaşık  maliyet  hesaplanması 

• İhale  şeklinin belirlenmesi 

• İhale dokümanı oluşturulması 

• İhale onayının  alınması 

• İhale komisyonunun  belirlenmesi 

• İhalenin ilanı 

• İhale dokümanı satılması 

• Tekliflerin sunulması ve değerlendirilmesi 
• Muayene komisyonunu 

• İhale sonucunun bildirilmesi  

• Sözleşme imzalanması 



Kamu İhale Süreci 

•İhtiyacın belirlenmesi 
•Malzeme listelerinin hazırlanması  

• Genellikle yıllık veya 6 aylık 
• Hangi malzemeler alınacak? 

• Ne kadar alınacak? 
• Bir önceki yıl harcanan miktarlar çıkarılmalı 

• Malzemeyi kullanacak kişilerle işbirliği yapılmalı 

 

 



İHKM Uzmanının Hangi Ürünlerin 
Alımında Rol Alması Gerekebilir ?  

•İnfeksiyon kontrolle ilgili  

•Mikrobiyoloji laboratuvarıyla ilgili  

•Kan merkeziyle ilgili 



İHKM Uzmanının Hangi Ürünlerin Alımında Rol 
Alması Gerekebilir ?  

•İnfeksiyon kontrolle ilgili olarak 
• Kişisel koruyucu malzemeler 

• Maske: Cerrahi, N95  
• Önlük 

• Eldiven, daha dayanıklı eldiven 
• Yüz koruyucu 
• Gözlük 

• El hijyeni ve cilt temizliğinde kullanılacak solüsyonlar 
• El dezenfektanları 
• Ameliyat öncesi cilt temizleme solüsyonları 
• Sıvı sabun 
• Antiseptikli sabun 

 



İHKM Uzmanının Hangi Ürünlerin Alımında Rol Alması 
Gerekebilir ?  

• İnfeksiyon kontrolle ilgili olarak 
• Yer ve yüzey dezenfektanları 

• Uzun etkili yer yüzey dezenfektanları  

• H2O2 dezenfeksiyon 

• Sterilizasyon ve dezenfeksiyon cihaz ve sarf malzemeleri 
• Alet dezenfektanları 

• Diğer cihaz ve malzemeleri 

• Yoğun bakım ünitesinde infeksiyon kontrolle ilgili malzemeler  
• Antimikrobiyal emdirilmiş damar içi kateterler, entübasyon tüpleri, 

sondalar 

• Ağız bakım setleri 

• Açık, kapalı aspirasyon sistemleri 

• Cerrahi birimlerde infeksiyon kontrolle ilgili malzemeler  
• Antimikrobiyalli sütürler, damar greftleri, protezler, yara örtüleri 
 



Hangi Malzemelerin Alınacağına Nasıl 
Karar Verilir?  

•İnfeksiyon kontrol rehberleri bilinmeli 
• El hijyeni 
• Ventilatörle ilişkili pnömoni önleme 
• Damar içi kateterlerle ilişkili infeksiyonları önleme 
• Üriner kateterlerle ilişkili infeksiyonları önleme 
• Cerrahi alan infeksiyonlarını önleme 
• Sterilizasyon dezenfeksiyon 
• İzolasyon önlemleri  

 



Hangi Malzemelerin Alınacağına Nasıl 
Karar Verilir?  

• İnfeksiyon kontrolde standart dışı/ileri teknoloji 
ürünü malzeme alımı 

• Öncelikle temel infeksiyon kontrol önlemleri etkili bir 
şekilde uygulamaya konulmalı  

• Bu önlemler etkili bir şekilde uygulanmasına karşılık sorun 
çözülemiyorsa yeni ürünlerle destek aranabilir  



• Antimikrobiyal/Antiseptik emdirilmiş kateterler  
• Gereken tüm önlemler, başarılı bir şekilde alınmasına karşın (en az şu 

üçü: kateter takan ve bakımını yapan kişilerin eğitimi, kateter takılırken 
maksimal bariyer önlemlerin alınması ve SVK takılırken cilt antisepsisinde 
>%0.5’lik klorheksidin kullanılması) KİB oranı azaltılamıyorsa, kateteri 5 
günden uzun kalacaklarda klorheksidin/gümüş sulfadiyazin veya 
minosiklin/rifampin –emdirilmiş SVK  kullanılmalı (Kategori IA)  

 

 O'Grady N. CDC Guidelines for the Prevention of  Intravascular 

Catheter-Related Infections, 2011  

  



Hangi Malzemelerin Alınacağına Nasıl 
Karar Verilir?  

• İnfeksiyon kontrolde standart dışı malzeme 
alımı / Rehberlerde veri yoksa? 
• Türkiye’de bir çok YBÜ’de Acinetobacter spp., KR Klebsiella 

spp. gibi MDR  sorunu var 
• Yeni teknoloji yer yüzey dezenfektanları bu soruna çözüm 

olabilir mi?  
• Uzun etkili yer yüzey dezenfektanları 

• Hidrojen peroksit buharlı sistemler…. 



Donskey CJ. American J of Infect Control 41; 2013: S12-S19 



Donskey CJ. American J  Infect Control 41; 2013: S12-S19 



Donskey CJ. American J  Infect Control 41; 2013: S12-S19 



Rutala WA.  American J Infect Control 2013; 41: S36-S41 



İnfeksiyon Kontrolde Standart Dışı 
Malzeme Alımı 

• Ürünü tanıtanların size sunduğu kanıtlar uzman 
görüşü bile olmayabilir!! 

• Öncelikle rehberlere bakılmalı 
• Rehberlerde yer almayan bir ürünse, o konuda çok ciddi 

sorununuz varsa literatüre bakılmalı 
• Çalışma olan ürünlerde var olan kanıtların seviyesi 

değerlendirilmeli 

• Çalışma olmayan ürünlere temkinli yaklaşılmalı 

• Tek bir ürünün her  sorunu çözdüğünü söylüyorsa 
DİKKAT!! 



 



İHKM Uzmanının Hangi Malzemelerin Alımında 
Rol Alması Gerekebilir ?  

• Mikrobiyoloji laboratuvarı  cihaz ve sarf malzemeleri 
• Cihazlar 

• Otomatik idantifikasyon sistemleri  

• ELISA 

• Kan sayımı 

• Kitler  
• İdantifikasyon, ELISA…….  

• Sarf malzemeleri 
• Besiyerleri, pipet uçları…….. 

• Laboratuvar hizmet alımı 
 
 

 



İHKM Uzmanının Hangi Malzemelerin Alımında 
Rol Alması Gerekebilir ?  

• Kan merkezi 
• Cihazlar 

• Teraziler 
• Santrifüjler 
• Buzdolapları 
• Kan ayırma cihazları 
• Hortum kesiciler 
• Pipetler 
• Otomatik ELISA cihazları  
• Otomatik kan grubu cihazları 

• Kitler 
• ELISA 
• Kan grubu 

• Diğer sarf malzemeleri 
• Kan torbaları 
• Pipet uçları 

 



Teknik Şartnameler 

• Satın alınacak ürün veya hizmetlerin  özelliklerinin 
belirtildiği teknik dökümanlardır.  

• Aynı zamanda satın alınan ürün kullanıldığı sürece 
başvurulan dökümanlardır.  

• Tedarikçi ve alıcı arasında imzalanan sözleşme 
niteliğindedir 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• İşin tekniğini, standardını bilen kişiler tarafından 
hazırlanmalıdır!!! 

• Hazırlamakla yükümlü kişi, bilmiyorsa öğrenmelidir!! 



ELISA Kitleri 

• HIV 
• HIV 1, 2 ve P24 antijeni içermeli  

• HCV  
• 3. kuşak olmalı: Kor, NS3, NS4 ve NS5 antijenlerini içerir  

• Kan donörlerinde duyarlılık %89, özgüllük %93 
• ABD’de nükleik asit testleri (NAT) kulllanılıyor  

• Makro ve mikro ELISA 
 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• Kurum kendi hazırlar, hazırlayamıyorsa 
hazırlattırılabilir 

•  Mal veya hizmetin teknik kriterlerini içerir  
• Verimliliği ve fonksiyonelliği sağlamaya yönelik olacak 

• Rekabeti engelleyici hususlar içermeyecek  
• Bütün istekliler için fırsat eşitliği sağlayacak 

 

 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• Varsa ulusal ve/veya uluslararası teknik standartlara 
uygunluğu sağlamaya yönelik  düzenlemeler de 
yapılır.  

• Belli bir marka, model, patent, menşei, kaynak veya 
ürün belirtilemez ve belirli bir marka veya modele 
yönelik özellik ve tanımlamalara yer verilmeyecektir. 

 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

•Örnek: Alkol temelli el dezenfektanı 
•Ulusal/uluslararası rehberlerde yazan  

• %60-80 arasında alkol (etil veya izopropil alkol) 
içermesi 

• Kurumayı önlemek için gliserol eklenmesi 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• Firmanın verdiği örnek 
şartnameden 

• Ürün en az %70 izopropil 
alkol ihtiva etmeli ve 
klorheksidin glukonat veya 
mesetronium etil sülfat veya 
benzalkonyum klorür gibi 
kalıcı etkinliğe sahip yardımcı 
maddeler içermelidir.  

• Bizim yazdığımız 
şartnameden  
– Ürün, %60-80 oranında (w/v) 

izopropanol, ethanol, n-
propanol veya bunların 
kombinasyonunu içermelidir. 

• Firmaların getirdiği 

hazır şartnameler 

kullanılmamalı!!! 

• Ne anlama geldiği 

bilinmeyen ifadeler 

şartnameye 

yazılmamalı!! 



Uygun Şartname Yazılmazsa Ne Olur? 

• KİK’e «El Antiseptiği Teknik Şartnamesinin (4 üncü kalem) 4 
üncü maddesinde; “Ürün kıvam arttırıcı etken maddeler 
içermelidir ( mesetronyum etil sülfat, undesilenik asit vb.)” 
düzenlemesinin belli markaları tarif ettiği» şikayeti 

• Konu ile ilgili ulusal ve uluslararası kılavuz bilgileri dikkate alındığında 
hastanelerde kullanılacak el antiseptiklerinde mutlaka aranması gereken 
özellikler, “% 60-95 oranında alkol içermesi, alkol ile birlikte tekrarlayan 
kullanımlar sonrasında cildin kurumasını engellemek amacıyla yumuşatıcı madde 
içermesidir. Ürünün içinde bulunacak alkolün türü, kullanılacak yumuşatıcının 
türü ve ek olarak kıvam arttırıcı maddelerin bulunmasının istenmesi belirli 
firmalara ait ürünleri tanımlayabilecek özelliklerdir. Şartnamede bu tür 
maddelerin bulunması fiyat artışına neden olacak ve serbest rekabeti 
engelleyecektir. 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• Belli bir marka, model, patent, menşei, kaynak veya 
ürün tanımlanmamalı  

• Çok özel durumlar dışında (yedek parça, ulusal ve/veya uluslararası 
teknik standartların bulunmaması veya teknik özelliklerin belirlenmesi 
mümkün değilse "veya dengi" ifadesine yer verilmek şartıyla marka veya 
model belirtilebilir) 

• En az iki firmanın ürününü kapsamalı (REKABET)  

• Belli kalite ölçütlerini taşımalı 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• Tüm  hüküm ve talepler  açık ve kesin olmalı  
• Kullanım yeri ve amacı, beklenen performans, çalışma 

şartları açıkça belirtilmeli, fonksiyonel istekler yazılmalı 
• N95 Maske 

• Ürün, solunum yolu ile bulaşan infeksiyonların bulaşmasını 
engellemek amacıyla, sağlık çalışanı veya hastalar tarafından   
kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.  

• Ürün  ≥1 mikron olan havadaki partikülleri ve bakterileri %95’in 
üzerinde filtre edebilmelidir. 

• Ürün kullanıcının yüzüne tam oturmalıdır 

• Subjektif kriterler yer almamalı 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

• Teknik şartnamede sayılar ile ifade edilen teknik 
kriterlere tolerans verilmelidir. 

• “En az...”,”en çok...””veya” “+/-...” şeklinde, o özelliğin 
gerektirdiği hassasiyeti sağlayacak miktar tespit edilerek 
verilmelidir.  

• Ölçü birimi kg, lt olmalı, kutu, adet vb. olmamalı 

• Standart bir şekilde hazırlanmalı  
• Başlık, Konu, İstek ve Özellikler, Numune değerlendirme, 

Ambalaj, Garanti şartları, Ekler  
• İstenilen özellikler maddeler halinde numaralandırılmalı 



Teknik Şartnamelerin Hazırlanması  

•Biyosidal ürünler için «Biyosidal ürün 
ruhsatı» istenmeli 

• Bir veya birden fazla aktif madde içeren, kullanıma hazır 
hâlde satışa sunulmuş, kimyasal veya biyolojik açıdan 
herhangi bir zararlı organizma üzerinde kontrol edici etki 
gösteren veya hareketini kısıtlayan, uzaklaştıran, zararsız 
kılan, yok eden aktif maddeleri ve müstahzarları, 

 
 

 



Kit Karşılığı Cihaz Alımında Şartname 

• Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü 
16.09.2005 tarih ve 17949 sayılı genelgesi  

• Kit ile çalışacak cihazların 5 yaşını geçmemesi gerekli  
• Cihazlara en az 2 yıl garanti,  10 yıl yedek parça garantisi  
• Kalite güvence sistemi belgesi ve ürün kalite belgesi 

hususları belirtilmelidir. 
• Ürünlerde   CE işareti bulunmalı, AT Belgesi (EC 

Certificate) dışında diğer kalite belgeleri (Paul Ehrlich, 
TSE, ISO, VDE, FDA, IEC, TÜV, UL, DIN ) istenmemeli   

• Kit ve cihazlar için gereken AT sertifikalarının türleri  
farklı 

 



Kit Karşılığı Cihaz Alımında Şartname 

• AT Uygunluk Beyanı (Declaration of Conformity) 
• Üreticinin piyasaya sürdüğü ürünün ilgili temel sağlık ve 

emniyet kurallarına uyduğunu beyan ettiği belgedir. AT 
Uygunluk Beyanının düzenlenmesi üreticiye, ürüne CE 
işaretini iliştirme yetkisini veriyor.  

 

• TİTUBB  kayıt belgesi (Ulusal Bilgi Bankası )  
 

 



Kit Karşılığı Cihaz Alımında Şartname 

•Şu giderler firmaya ait  
• Cihazların bakım ve yedek parça maliyetleri 

(periyodik veya arıza durumunda)  
• Kalite kontrol ve kalibrasyon için kullanılan kitler 

ve sarf malzemesi 
• Cihazda çalışılan testlerin dış kalite kontrol 

sistemine kaydı 

 



Kit Karşılığı Cihaz Alımında Şartname 

• Şunlar istenebilir 
• Hastane bilgi işlem sistemi ile ilişkilendirilme  
• Türkçe kullanma kılavuzu, yedek parça kataloğu, bakım 

talimatı 
• Referans listesi  ve demonstrasyon 
• Çevre şartlarından etkilenebilecek malzeme için çevre 

şartları ile ilgili istekler 
• Sistemi kullanacak personele teknik içerikli eğitimler 
• Personel istihdamı  

 

 

 

 



Diğer Konular  
• Uygun malzemeyi uygun fiyata almak 

  

 

2012 yılı kişi başına GSYİH'ye göre ülkeler  



Diğer Konular  

• Alınan malzemenin verimli kullanılmasını sağlamak  

• Malzeme için stok takibi yapmak 
• Malzeme bitmemeli 
• Malzeme sözleşme süresi bittiği halde kullanılmadan 

kalmamalı   

 



Uygunluk ve Kabul Muayene Komisyonu 

• Uygunluk muayenesi: Satın alma işlemi öncesi tekliflerin 
alındığı dönemde numunelerin değerlendirilmesi  

 
• Kabul muayenesi: En uygun teklif olarak ambara teslim 

edilen ürününün kabulü sırasında yapılan 
değerlendirmeler  

 



İhale Komisyonu Üyelerinin Sorumlulukları  

• Oy ve kararlarından sorumludurlar 
• Ceza sorumluluğu ile bilgi ve belgeleri açıklamama 

sorumluluğu  

• Ayrıca, 5018 sayılı Kanunun “Kamu Zararı” başlıklı 
71. maddesinde belirtilen mali sorumluluğu da 
bulunmaktadır  

• Özetle ihale komisyonu üyelerinin idari, cezai ve 
mali sorumlulukları söz konusudur 



Sonuç 

• Şartnameyi yazacak kişi, söz konusu malzemeyle 
ilgili teknik, bilimsel donanıma sahip olmalı  

• Şartnameler kısa, öz, sadece gereken kriterlerle  
yazılmalı, firmaların hazır şartnameleri 
kullanılmamalı  

• Yeni/ileri teknoloji ürünlerine yönelmeden önce 
standart ürünler etkili bir şekilde kullanılmalı 

 


