ISTANBUL TIP FAKULTESI
iLAC VE SERUM TEKNIiK SARTNAMESI

1- Teklif edilecek ilaglar Saglik Bakanligi'ndan ruhsat almis ve Saglik Bakanlhifi'nca cikarilmis
genelge ve tiiziiklere uygun olmalidir.

2- Istekliler TC Saghk Bakanlig: tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat Izin
Belgesini teklifi ile birlikte Ihalp Komisyonu'na sunmalidir. Ithalatg ise ithal ilag i¢in Saglik
Bakanlig: {thal Ilag Izin Belgesi [hale Komisyonu'na verilecektir.

3- Deperlendirme birim fiyat iizerinden yapilacaktir. Birim olarak oral yolla alinan ilaglar igin
adet, enjektabl ilaglarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeye

alinmayacaktir.

4- hale listesinde kullamm birimi farkli sekillerde (Ornegin; U, KU, megr, gr, kg, It, vb)
belirtilen ilaglarda; yiiklenici firma, iiretici firmanin piyasaya stirdiigt ambalaj formlar: arasindan
idarenin talep ettigi formdakileri teslim edecektir.

5. Teslim edilecek tim ilaglarin ambalaji iizerinde seri numarasi, karekodu (serumlar icin
barkod), ruhsat ve son kullanma tarihi yer almalidir. Ambalajinda bu bilgileri bulundurmayan

ilaglar teslim alinmaz.

6- Ihale listesinde yer alan ilaglar/serumlar igin; yiiklenici firma tarafindan verilecek muadil ilag
teklifleri EK-4 A (tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Ilaglar Listesti)
listesinde yer almak zorundadir.

7- Thale listesinde yer alan etken maddelere karsilik gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif
edilen ilaglarin ihale neticelendikten sonra bagka muadil ilagla degistirilmesi kabul edilmez.
Ancak: Yiklenici firma; ihale listesinde bulunan, piyasada bulunmayan veya baska bir nedenden
dolay: teslim edemedigi ilaglarla ilgili asagidaki hiikiimler gergeklestigi takdirde bagka muadil
ilag teslim edebilir:
a) Yerli ilag ve serumlarda imalatg1 firmalardan sz konusu ilaglarin stoklarinda
olmadifini ve/veya iiretilmedigini gosterir belgeyi, ilgili Tibbi [lag Taginir Kayit Kontrol
Birimi’ne teslim etmelidir.
b) Ithal ilag ve serumlarda, séz konusu ilaglarin ithalatinin yapilamadifina dair belgeyi
ve/veya stoklarinda olmadifina ve/veya firetilmedigine dair belgeyi lisansh
miimessilinden veya ithalatg1 firmadan alip ilgili Tibbi Ilag Tasmr Kayit Kontrol
Birimi’ne teslim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyat: ihale ilag fiyatindan fazla olamaz, dozaj
farkli olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fiyati ihaledeki ilacin kamu fiyatindan diigiik ise
aradaki fark kadar ihale fiyatindan diiserek fatura edilir.

8- Thaleye ait siparisler Tibbi Ilag Tagimir Kayit Kontrol Birimi’nin imzali yazis ile faxla veya e-mail
yoluyla bildirilecek olup, bildirim tarihinden itibaren 7 (yedi) is glinii iginde belirtilen miktarlarda teslim
edilecektir. Zamannda teslim edilmeyen kalemler igin alim iptal edilecektir. Ihale acil alim grubunda
oldugu igin teslim siireleri idarenin takdir yetkisindedir.




9- Siparisi verilen ilaglarin teslim tarihleri itibari ile miyadlarinin dolmasina en az 6 (alt1) ay

stire olmalidir.

10- ilaglarin ilgili Muayene Kabul Komisyonu tarafindan kontroli sirasinda; ambalaji bozuk ve
kink, miyad: 9. maddeye uygun olmayanlar teslim alinamaz. Elimizi gii¢lendirmek ve hastay:
magdur etmemek adina siiriimii hizli olan ilaglar miyadina bakilmaksizin komisyon onayi ile
alinabilir. Teslim alinmayan ilaglarin yerine yenisi en ge¢ 5 (bes) is giini igerisinde teslim edilir.

11- Ambalajinin bozuk veya kirik oldugu sonradan tespit edilen ilaglarda yapilan tebligati
takiben 5 (bes) is giindl icerisinde yenisi ile degistirilecektir.

12- Saklanmas: ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar sofuk zincir kosullarina (2-8 °C)
uygun olarak 1s1 degigimlerini gosterebilecek olgiim aleti (Data Logger) ile nakil ve teslim
edilecektir. Aksi halde teslim alinmayacaktir.

13- Yiiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglarin miyadlarimin dolmasina en az 2 (iki) ay
kala yiikleniciye bildirildigi takdirde en az 1 (bir) yil miyadliyla degistirilecektir. Ancak; acil
durumlarda komisyon onayi ile daha kisa miyadl ilaglar ile degistirilebilecektir. Bildirim
yiiklenici firmaya Tibbi [lag Tagimr Kayit Yetkilisinin parafi ve Tagmr Mal Siire¢ Yoneticisinin
e- imzali yazisi ile Tagimir Mal Siire¢ Yonetimi Eczane Birimi tizerinden e-mail veya faks
yoluyla yapilacaktir. Uriin tilkenmedigi takdirde kutusu agilmig ve/veya atilmis da olsa adet
bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarihinden itibaren 25 (yirmibes) is giini
icerisinde belirtilen miktarlarda yapilacaktir. Bu madde sdzlesme siiresinin sona ermesinden
sonra da alinan ilaclar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumluluundadir. Bu nedenle sevk
irsaliyelerinde gonderilen ilaglarin seri numaralarinin bulunmasi gereklidir. Idarenin istedigi
takdirde, stiriimii azalan ilaglarin depocu satig fiyat iizerinden hesaplanan tutar kadar stirimi
fazla olan ve/veya ihtiyac duyulan ilaglar ile takas: yapilacaktir.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde;
a) Ilaglar adet olarak yazlacaktir, kutu olarak diizenlenmis fatura/irsaliyeler kabul
edilmeyecektir.
b) llaglarin seri numarasi/parti numarasi, PTS numarasi, ihale tarihi, ihale numarasi,
barkod numaras1 ve miyad bilgileri yer alacaktr.
¢) Aym ilaca ait farkli miyadlar ayr kalemler halinde miktarlar ile beraber alt alta

yazilacaktir.

15- Saplik Bakanlig tarafindan hatali iiretim nedeni ile toplatilmasina karar verilen ilag¢lar
yiiklenici tarafindan geri alimp, ayni miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) is glini
icinde degistirilmelidir. Ayni zamanda Saglik Bakanligi'nin piyasadan cektigi ilacin maliyeti ve
tasima maliyeti de yiikleniciye aittir. Bu madde, sozlesme siiresinin dolmasindan sonra da alinan
ilaclar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.

16- Yiiklenici, T.C. Saglik Bakanlig tarafindan yasaklanan ilaglari, yasaklanan ve yerine
alinacak ilacin yasaklanma tarihindeki depocu satig fiyat: tizerinden hesaplanmak sartiyla idarece
belirlenecek ilaglarla en geg 10 (on) is giinil iginde degistirmelidir. Bu madde sozlesme siiresinin
sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumluluundadr.




17- Yiiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglarin tdenen
muadili varsa muadil ilag getirecektir, yoksa EK-4/A listesinden gikarilan ilacin ve yerine
alinacak ilacin depocu satig fiyat: tizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek ilaglarla
en gec 10 (on) is giinii iginde takas yapacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden
sonra da alinan ilaglar titketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.

18- fhale yapilip karar asamasindan sonra EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglar iptal edilecektir.

19- Hastane eczanesinden tablet, ampul ve flakon formundaki ilaglar hastalara giinliik kullanm
dozunda verildiginden yiiklenici firma teslim ettigi tablet, ampul ve flakon sayis kadar 6x7 cm?,
13x16 cm? ve 35x43 cm? boyutlarinda geffaf kilitli poset teslim edecektir.

20- Yiiklenici, souk zincir kosullarinda saklanmas: gerekenler disindaki tiim ilaglari normal oda
kosullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teslim edecektir.

21- Yiiklenici, teslim ettigi yiiksek riskli ilaglar igin kirmuzi etiket, soguk zincir ilaglar icin mavi
etiket, uyusturucu ilaglar igin turuncu etiket, 1siktan korunacak ilaglar igin siyah etiket, son
kullanim tarihi yaklasan ilaglar igin yesil etiket ve yazilisi-okunusu benzer ilaglar igin pembe
etiket teslim etmek zorundadir.

22- Yiiklenici, ihale konusu tiim ilaclara ait karekod bilgisini Saglik Bakanlhigi'nin Snerdigi PTS
standard1 uyarinca hazirlanmis dosyay1 elektronik ortamda, teslim yeri olan Istanbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi T1bbi Ila¢ Tasimir Kayit Kontrol Birimine aktarmak zorundadur.

23- Sézlesme siiresince ihale sonucu alinan iiriine ait olusacak fiyat disisi (T.C. Saghk
Bakanligi’'mn kurum indirimlerinde artig yapmasi ve/veya ilag fiyatlarinda indirim yapmasl
sebebiyle), degisikliklerin yapildig tarihten itibaren kesilen faturalara ayni oranda yansitilir,

24- Serum posetleri, polivinil kloriir (PVC) yapisinda olmalidir ve i¢ torbanin diginin steril
olmasini saglayan kolay agilabilir dis ambalaji olmalidir. Serumlarin steril, apirojenik ve fiziksel
goriiniimi berrak olmalidir.

25- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; biri infiizyon setinin girisi, digeri ilag uygulama girisi olmak
lizere iki giris yeri ve ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir.
b) Posetler esnek yapida olmali, gerektiginde posete ilag ve benzeri soliisyonlarin
ilavesine olanak saglamalidir.
¢) Serumlarin igerigini belirten etiketler iizerinde olup, etiketlerde tiretim ve son kullanma

tarih bilgileriyle seri numaralari yazilmig olmalidir.

26- Istekliler serum setleri ve aplikatérler igin teklif ettikleri tirtinlere ait T.C. Saglik Bakanlif
Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)’ndan onaylandigim belirtir belgeleri ve onayh firma bayi veya
ana bayi veya tedarik¢i koduna sahip oldugunu gosterir belgeleri, Ihale Komisyonuna ibraz
etmek zorundadir.

27- Serumlarin setleri Gama Steril olmalidir.
28- Serumlarin ve ilaglarin teslim yeri Tibbi Ilag Tasiur Kayit Kontrol Birimi deposudur.

Gerektiginde ilgili alt birim depolarina da sevk iglemi yiikleniciye aittir. Serumlar ve ilaglar
mesai saatleri disinda ve tatil giinlerinde teslim alinmayacakiir.
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29- idare; setler dahil tiim tiriinler igin, kimyasal ve biyolojik muayenesine lizum gordliglinde;
istanbul Hifzissthha Enstitiisinde ve/veya Ankara Refik Saydam Enstitiisinde tahlil ve
muayeneleri yapilacaktir. Her tiirlii masrafi yiklenici tarafindan karsilanir.

30- Fibrin doku yapistiriel igin;
a) Uriin, insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doku yapigtirici
olmalidir.
b) Uriin, 72-110 mg/ml fibrinojen 500-1500 IU trombin olmak {izere iki
kompenentten olusmalidir.
¢) Uriin fizyolojik olmali ve 2-8 °C’de muhafaza edilebilmelidir.
d) Uriiniin, gesitli alanlarda kanamalari durdurma, doku yapistirma, ayrilmig dokular
yapistirma ve gliglendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinligi
kanitlanmis olmali ve ithalatg1 kurulus, istendigi taktirde Kkanitlayici literatiirler
sunabilmelidir.
e) Aplikatorler ihtiyag duyulan ameliyatlarda kullaniimak tizere firma tarafindan licretsiz
temin edilmelidir.

31- Sevofluran, desfluran ve Izofluran etken maddeli inhalasyon ajamini verecek yiklenici
hastanemizde kullanilan tiim anestezi cihazlarma uygun nitelik ve sayida vaporizatorii temin
etmelidir. Bu vaporizatérlerin ariza halinde onarim ve en az 6 (alt1) ayda bir kez kalibrasyonlar1
yiiklenici tarafindan yapilmalidir. Doldurma adaptdrit sigseye entegre olmalidir ya da yiklenici
sise basmna 1 (bir) adet doldurma adaptérii temin etmelidir.

32- Beslenme iriinleri; Enteral beslenme soliisyonlarinda alinacak miktar: litre tizerinden
belirlenenler igin, fiyatlar da litre {izerinden degerlendirilecek ve litre lizerinden teslimat
yapilacaktir. Aromali enteral beslenme soliisyonlarinin hangi aromadan ne kadar istendigi siparis
sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve teslimat siparise uygun yapilacaktir. Beslenme lirtintinG
tarif ederken aromasiz yazilmissa aromasiz tiriin teklif verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada
aromasiz lirlin getirilecektir.

33- Saplik Bakanlhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusturucu ve psikotrop ilaglara
iliskin faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop ilaglarin etkin bir sekilde
kontrollerinin yapilabilmesi igin s6z konusu ilaglara iliskin faturalar, difer ilaglar igeren
faturalardan farkli seri numaralan tagiyacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtilmeyecektir. Bu
tiir ilaglara ait faturalarin tizerinde etrafi yildizlarla gevrilmis bir dikddrtgenin iginde ‘‘Regetesi
ve Faturas: Saklanacak Ilaglar> ibaresi yer alacaktir.




